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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 201 7/706
z dnia 19 kwietnia 2017 r.

zmieniajace zalacznik VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie

chemikaliow (REACH) w odniesieniu do dzialania uczulajagcego na skoére i uchylajace
rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/1688

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155[EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnoéci jego art. 13 ust. 2
iart. 131,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 ustanowiono wymogi dotyczace rejestracji substancji produkowanych lub
przywozonych do Unii w ich postaci wlasnej, jako skladniki mieszanin lub w wyrobach. W celu spelnienia
wymogow rejestracyjnych rejestrujgcy musza podawad informacje wymagane na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, stosownie do przypadku.

(2)  Artykut 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stanowi, Ze metody badan stosowane w celu generowania
informacji o swoistych wlasciwosciach substancji wymagane rozporzadzeniem podlegaja regularnym przegladom
i udoskonaleniom w celu zmniejszenia ilosci badan przeprowadzanych na zwierzg¢tach kregowych oraz liczby
wykorzystywanych zwierzat. Gdy dostgpne stang si¢ odpowiednie zatwierdzone metody badan, nalezy
w stosownych przypadkach zmieni¢ rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 () oraz zalaczniki do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 w celu zastgpienia, ograniczenia lub udoskonalenia badan na zwierzgtach. Nalezy
uwzgledni¢ zasady zastepowania, ograniczania i doskonalenia badan na zwierzetach zawarte w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (%).

(3)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wymagane sg badania in vivo w celu generowania informacji
na temat dzialania uczulajgcego na skdre, okreSlonych w pkt 8.3 zalacznika VII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006.

(4) W ostatnich latach nastgpil znaczny postep naukowy w dziedzinie opracowywania alternatywnych metod badan
w odniesieniu do dzialania uczulajgcego na skére. Kilka metod badan in chemicofin vitro zostalo zatwierdzonych
przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych w odniesieniu do badain na
zwierzgtach (EURL ECVAM) i przyjetych na szczeblu migdzynarodowym przez Organizacje Wspdipracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Te metody badain mogg pozwoli¢ na generowanie informacji wystarczajacych
do oceny, czy dana substancja powoduje dzialanie uczulajace na skore, bez potrzeby uciekania si¢ do badania in
vivo, jezeli beda one stosowane w odpowiedniej kombinacji w ramach zintegrowanego podejscia do badan i oceny
(IATA).

(5) W celu ograniczenia badan na zwierzetach nalezy zmieni¢ pkt 8.3 zalgcznika VII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 tak, aby zezwoli¢ na stosowanie alternatywnych metod badania, jezeli za pomoca takiego
podejscia mozna uzyskal wlasciwe informacje oraz jezeli dostgpne metody badania majg zastosowanie do
substancji, ktére maja by¢ poddane badaniu.

(6)  Dostgpne obecnie alternatywne metody badania zatwierdzone przez OECD opierajg si¢ na szlaku skutkow
ubocznych (ang. adverse outcome pathway — AOP) opisujgcym mechanizm powstawania dzialania uczulajgcego na
skére. Metody te nie sa przewidziane do oddzielnego stosowania, ale maja by¢ stosowane lacznie z innymi
metodami. Do celéw kompleksowej oceny dzialania uczulajgcego na skdre nalezy stosowal metody typowe
dotyczace trzech pierwszych kluczowych zdarzen AOP.

(') Dz.U.L 396z 30.12.2006,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajagce metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) (Dz.U. L 142 z 31.5.2008, 5. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U.L 276 2 20.10.2010, s. 33).
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(7)  Jednak w pewnych warunkach mozliwe jest uzyskanie wystarczajacych informacji bez bezposredniego badania
wszystkich trzech zdarzen za pomoca odrgbnych metod badania. Nalezy zatem pozostawié rejestrujgcym
mozliwo$¢ naukowego uzasadnienia pominigcia badan dotyczacych niektérych kluczowych zdarzen.

(8)  Metoda badan wskazana jako metoda pierwszego wyboru dla badan in vivo, czyli test lokalnych weztéw
limfatycznych (LLNA), dostarcza informacji na temat sily mozliwego dzialania uczulajgcego na skére danej
substancji. Identyfikacja substancji silnie dzialajacych uczulajgco na skore jest istotna do celéw whasciwej
klasyfikacji i oceny ryzyka takich substancji. Nalezy zatem doprecyzowa¢, ze wymog, aby informacja pozwalala
oceni¢, czy dana substancja powinna by¢ uznana za substancje silnie dzialajaca uczulajgco na skére, ma
zastosowanie do wszystkich danych, niezaleznie od tego, czy wygenerowano je dzigki metodom in vivo czy in
vitro.

(9)  Jednak aby unikna¢ badania na zwierzetach i powtarzania badan juz przeprowadzonych, nalezy uznaé istniejace
badania in vivo dzialania uczulajagcego na skére przeprowadzone zgodnie z waznymi wskazéwkami OECD
dotyczacymi badan lub przy pomocy unijnych metod badani oraz zgodnie z dobra praktyka laboratoryjna (') za
spelniajace wymog w zakresie standardowej informacji dotyczacej dzialania uczulajacego na skore, nawet jezeli
informacje uzyskane przy ich pomocy nie sg wystarczajace, aby stwierdzié, czy dana substancja moze by¢ uznana
za silnie dzialajaca uczulajaco na skore.

(10) Ponadto nalezy podda¢ przegladowi wymogi w zakresie standardowych informacji i zasad dostosowywania
okreslone w pkt 8.3 zalacznika VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu usunigcia powielania zasad
okreslonych w zalaczniku VI i zalgczniku XI oraz w czeSciach wprowadzajacych zalgcznika VII do tego rozporza-
dzenia w odniesieniu do przegladu dostepnych danych oraz rezygnacji z badan stuzacych okresleniu toksykolo-
gicznego punktu koncowego — jezeli dostgpne informacje wskazuja, Ze substancja spelnia kryteria klasyfikacji
tego toksykologicznego punktu koficowego — lub w celu zdefiniowana odstgpienia od badania w przypadku
substancji, ktdre sg latwopalne w okreslonych warunkach. W przypadku odniesienn do klasyfikacji substancji
zasady dostosowywania nalezy zaktualizowal, aby dostosowa¢ je do terminologii stosowanej w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 ().

(11) Europejska Agencja Chemikaliéw, we wspélpracy z pafistwami czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami,
powinna kontynuowaé pracg nad wytycznymi dotyczacymi stosowania metod badaft i mozliwosci odstapienia
w odniesieniu do wymagan w zakresie standardowych informacji przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu
do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Jednoczesnie ECHA powinna w pelni uwzgledni¢ prace
prowadzone przez OECD, jak réwniez przez inne istotne gremia naukowe i grupy ekspertow.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(13)  Srodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

(14) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/1688 (*) zostalo przyjete bez przedlozenia Radzie projektu aktu do kontroli.
Aby naprawi¢ to przeoczenie, Komisja powinna uchyli¢ rozporzadzenie (UE) 2016/1688 i zastapi¢ je niniejszym
rozporzadzeniem, ktérego projekt zostal przedlozony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie do kontroli. Akty
przyjete na mocy rozporzadzenia (UE) 2016/1688 pozostajg wazne,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

(") Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na
potrzeby badan substancji chemicznych (wersja skodyfikowana) (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/1688 z dnia 20 wrze$nia 2016 r. zmieniajace zalacznik VII do rozporzadzenia (WE) nr 19072006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) w odniesieniu do dzialania uczulajacego na skore (Dz.U. L 255 2 21.9.2016, 5. 14).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 11 pazdziernika 2016 r.

Rozporzadzenie (UE) 2016/1688 traci moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 kwietnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Pkt 8.3 zalacznika VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 otrzymuje brzmienie:

,8.3. Drzialanie uczulajagce na skére
Informacje umozliwiajace

— wskazanie, czy substancja dziala uczulajaco na
skére oraz czy mozna domniemywa¢, Ze moze
powodowac silne dzialanie uczulajace u ludzi (ka-
tegoria 1 A), oraz

— oceng ryzyka, jesli jest wymagana.

Nie trzeba przeprowadzaé badan, o ktérych mowa
w pkt 8.3.1 oraz 8.3.2, jezeli:

— substancja jest zaklasyfikowana jako zrgca dla skory
(kategoria 1), lub

— substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0) lub zasada
(pH = 11,5) lub

— substancja ulega samozaplonowi w powietrzu lub
w kontakcie z wodg lub wilgocig w temperaturze poko-
jowej.

8.3.1. Badanie in vitro/in chemico dzialania uczulajacego na
skore

Informacje uzyskane przy pomocy metod(-y) badan
in vitrofin chemico uznanej(-ych) zgodnie z art. 13
ust. 3, dotyczgce kazdego z nastepujacych kluczo-
wych zdarzen w zakresie dzialania uczulajacego na
skore

a) molekularna interakcja z biatkami skory;
b) reakcja zapalna keratynocytow;

¢) aktywacja komoérek dendrytycznych.

Nie trzeba przeprowadzaé tego badania (tych badan), jesli:
— dostegpne jest badanie in vivo zgodnie z pkt 8.3.2, lub

— dostgpne metody badan in vitro/in chemico nie maja za-
stosowania do substancji lub nie sa wlasciwe do klasyfi-
kacji lub oceny ryzyka zgodnie z pkt 8.3.

Jezeli informacje uzyskane za pomocg metody(-od) badania
dotyczacej(-ych) jednego lub dwoch kluczowych zdarzen
w kolumnie 1 pozwalajg na klasyfikacje i ocen¢ ryzyka
zgodnie z pkt 8.3, nie ma potrzeby przeprowadzania ba-
dant dotyczacych innego kluczowego zdarzenia (innych klu-
czowych zdarzen).

8.3.2. Badanie in vivo dzialania uczulajacego na skore

Badanie in vivo przeprowadza si¢ wylacznie, jezeli metody
badan in vitro/in chemico opisane w pkt 8.3.1 nie majg za-
stosowania lub jesli wyniki uzyskane z tych badan nie sa
wlasciwe do klasyfikacji lub oceny ryzyka zgodnie
z pkt 8.3.

Test lokalnych weziéw limfatycznych (LLNA) jest najlepsza
metoda badan in vivo. Tylko w wyjatkowych okolicznos-
ciach nalezy zastosowal inne badanie. Nalezy przedstawi¢
uzasadnienie zastosowania innego badania in vivo.

Badania in vivo dziatania uczulajacego na skére, ktére prze-
prowadzono lub rozpoczeto przed dniem 10 maja 2017 r.
i ktére spelniajg warunki ustanowione w art. 13 ust. 3 aka-
pit pierwszy oraz art. 13 ust. 4, uznaje si¢ za whasciwe do
celow spelnienia wymagan w zakresie informacji standar-

dowych.”
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