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KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/1688
(2016. gada 20. septembris),

ar ko attieciba uz adas sensibilizaciju groza VII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu
(REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regulu (EK) Nr. 19072006, kas attiecas uz
kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 148894, ka arT Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu
93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (), un jo ipasi tas 13. panta 2. punktu un 131. pantu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1907/2006 nosaka registréSanas prasibas attieciba uz vielam, kuras Savieniba razo vai importé
atseviski, maisijumos vai izstradajumos. Lai izpilditu registracijas prasibas, registrétajiem péc vajadzibas ir jasniedz
Regula (EK) Nr. 1907/2006 prasita informacija.

(2)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 13. panta 2. punkts nosaka, ka izmantotas testéSanas metodes, ar kuram iegast
minétaja regula pieprasitos datus par biitiskam vielu ipasibam, ir regulari japarskata un jauzlabo, lai samazinatu
testéSanu ar mugurkaulniekiem un testos izmantoto dzivnieku skaitu. Kad klist pieejamas piemérotas validétas
testéSanas metodes, Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 () un Regulas (EK) Nr. 1907/2006 pielikumi vajadzibas
gadfjuma bitu jagroza, lai aizstatu, samazinatu vai pilnveidotu testéSanu ar dzivniekiem. Bitu janem véra
aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principi, kas nostiprinati Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2010/63/ES ().

(3)  Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006, lai iegiitu informaciju par Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII pielikuma
8.3. punkta prasito parametru “adas sensibilizacija”, ir vajadzigi in vivo pétijumi.

(4)  Peédgjos gados zinatné ghiti ieveérojami sasniegumi, attieciba uz adas sensibilizaciju izstradajot alternativas
testéSanas metodes. Ir vairakas in chemico | in vitro testéSanas metodes, kuras validéjusi Eiropas Savienibas
references laboratorija dzivniektestéSanai alternativu metoZu joma (EURL ECVAM), un/vai par kuram starptautiski
vienojusies Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija (ESAO). Minétas testésanas metodes, tas izmantojot
piemeérota kombinacija un saskana ar integréto pieeju testéSanai un noveértésanai (IATA), varétu dot iespeju savakt
tadu informaciju, kas a1 bez vajadzibas veikt in vivo testéSanu bitu pietiekama, lai novértétu, vai viela izraisa adas
sensibilizaciju.

(5)  Lai samazinatu testéSanu ar dzivniekiem, Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII pielikuma 8.3. punkts bitu jagroza,
atlaujot izmantot minétas alternativas metodes gadijumos, kad ar $adu pieeju var iegiit pietieckamu informaciju un
kad pieejamas testéSanas metodes ir testéjamai vielai piemeérotas.

(6)  Patlaban pieejamo ESAO saskanoto testéSanas metoZu pamata ir negativa rezultata cela (adverse outcome pathway —
AOP) princips, kas apraksta mehaniskas zinasanas par adas sensibilizacijas attistibu. Minétas metodes paredzétas
lietoSanai vienigi kombinacija, bet ne atseviski. Parasti visaptvero$a adas sensibilizacijas novértejuma bitu
jaizmanto pirmie tris svarigakie AOP notikumi.

() OVL 396,30.12.2006., 1. Ipp.

(*) Komisijas 2008. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metozu noteik§anu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH) (OV L 142,
31.5.2008., 1. Ipp)).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 22. septembra Direktiva 2010/63[ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. 1pp.).
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(7)  Tomeér pie zinamiem nosacfjumiem pietiekamu informaciju varétu bat iesp&ams iegiit, katru no trim svariga-
kajiem notikumiem tie$i neparbaudot ar atsevisku testeSanas metodi. Tapéc registrétajiem batu jadod iesp&ja
zinatniski pamatot, kapéc testi, ar kuriem parbauda konkrétus svarigus notikumus, tiek izlaisti.

(8)  Vietgjo limfmezglu tests (LLNA), kas attieciba uz in vivo testéSanu noradits ka pirmas izvéles metode, sniedz
informaciju par vielas sensibilizacijas potenciala stiprumu. Spécigu adas sensibilizatoru identificé$ana ir svarigs
prieksnoteikums $adu vielu pareizai klasificéSanai un ar tam saistita riska novertéSanai. Tade] bitu japrecize, ka
uz visiem datiem neatkarigi no ta, vai tie ir generéti in vivo vai in vitro, attiecas prasiba péc informacijas, kura Jauj
noveértét, vai vielu bitu jauzskata stipru sensibilizatoru.

9) Tomeér, lai izvairitos no testéSanas ar dzivniekiem un jau agrak veiktu testu atkartosanas, eso$ie in vivo adas
sensibilizacijas pétijumi, kas veikti atbilstosi speka esosam ESAO testu vadlinijam vai ES testé$anas metodém, ka
ar ievérojot labu laboratorijas praksi ('), biitu jauzskata par derigiem standartinformacijas prasibas izpildei
attieciba uz adas sensibilizaciju pat tad, ja no tiem iegita informacija nav pietickama, lai secinatu, vai vielu varétu
uzskatit par spécigu sensibilizatoru.

(10) Turklat batu japarskata prasibas attieciba uz standartinformaciju un pielago$anas noteikumi VII pielikuma
8.3. punktd, lai — ja pieejama informacija liecina, ka attieciba uz toksikologisko beigupunktu viela atbilst klasifi-
c€Sanas kritérijiem — nepielautu, ka tiek nevajadzigi atkartoti VI un XI pielikuma un VII pielikuma ievaddalu
noteikumi attieciba uz pieejamo datu parskatiSanu, atteik§anos no kada toksikologiska beigupunkta pétjjumiem,
vai lai ieviestu precizéjumus attiecba uz atteikSanos no konkrétos apstaklos uzliesmojosu vielu pétfjumiem.
Vietas, kur ir atsauce uz vielu klasifikaciju, batu jaatjaunina pielagosanas noteikumi, lai tie atspogulotu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 () lictoto terminologiju.

(11) Eiropas Kimikaliju agenttirai (ECHA) sadarbiba ar dalibvalstim un ieinteresétajam personam bitu japilnveido
vadlinijas, kas attiecas uz test€$anas metozu izmantoSanu un $aja regula paredzétajam iesp&jam atteikties no
standartinformacijas prasibam Regulas (EK) Nr. 1907/2006 izpildei. Vienlaikus ECHA batu pilniba janem vera
darbs, ko veic ESAO, ka ari citas attiecigas zinatnieku un ekspertu grupas.

(12) Tapéc Regula (EK) Nr. 1907/2006 bitu attiecigi jagroza.

(13)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 133. pantu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 11. februara Direktiva 2004/10/EK par normativo un administrativo aktu saskanosanu
attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméro$anu un $o principu piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testésanu
(OVL50,20.2.2004., 44.1pp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu klasificé8anu, markésanu
un iepako$anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.).
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2016. gada 20. septembri

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII pielikuma 8.3.

Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

PIELIKUMS

punktu aizstaj ar sadu:

“8.3. Adas sensibilizacija
Informacija, kas lauj:

— izdarit secindjumu, vai viela ir adas sensi-
bilizators un vai attieciba uz to var pie-
pemt, ka vielai piemit potencials cilve-
kiem izraisit batisku  sensibilizaciju
(1.A kategorija), un

— vajadzibas gadijuma novertét risku

Pétijums(-i) saskana ar 8.3.1. un 8.3.2. punktu nav javeic, ja:
— viela ir klasificéta kategorija “Kodigs adai” (1. kategorija) vai
— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai sarms (pH > 11,5), vai

— viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai saskaré ar Gideni vai mitrumu ista-
bas temperatiira.

8.3.1. Adas sensibilizacija, in vitro / in che-
mico

Informacija, kas iegiita no in vitro / in chemico

testéSanas metodes(-€m), kura(-as) atzita(-as)

saskana ar 13. panta 3. punktu un attiecas uz

katru no minétajiem svarigajiem adas sensibi-

lizacijas notikumiem:

a) molekulara mijiedarbiba ar adas protel-
niem;

b) iekaisuma reakcija keratinocitos;

¢) dendritisko $tnu aktivizéSana

Minétais(-ie) tests(-i) nav javeic, ja:
— ir pieejams in vivo pétijums saskana ar 8.3.2. punktu vai

— pieejamas in vitro / in chemico testéSanas metodes vielai nav pieméro-
jamas vai nav pietickamas, lai veiktu klasificéSanu un riska novérté-
Sanu saskana ar 8.3. punktu.

Ja informacija no testéSanas metodes(-ém), ar kuru(-am) parbauda vienu
vai divus 1. sleja minétos svarigos notikumus, ir pietickama, lai varétu
veikt klasificé$anu un riska novérté$anu atbilstosi 8.3. punktam, pétijumi
attieciba uz pargjiem svarigakajiem notikumiem nav javeic.

8.3.2. Adas sensibilizacija, in vivo

In vivo pétijumu veic vienigi tad, ja 8.3.1. punkta aprakstitas in vitro / in
chemico testéSanas metodes nav piemérojamas vai no Siem pétjjumiem ie-
gitie rezultati ir nepietiekami klasificéSanai un riska novértésanai atbil-
stosi 8.3. punktam.

Testgjot in vivo, pirmkart jaizmanto Murine viet§jo limfmezglu tests
(LLNA). Citi testi baitu jaizmanto tikai iznémuma apstaklos. Cita in vivo
testa izmantojums ir japamato.

In vivo adas sensibilizacijas pétjjumi, kas tika veikti vai sakti pirms
2016. gada 11. oktobra un kas atbilst 13. panta 3. punkta pirmas dalas
un 13. panta 4. punkta prasibam, ir uzskatami par pietickamiem stan-
dartinformacijas prasibas izpildei.”

21.9.2016.
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