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KOMISJONI MAARUS (EL) 2017/706,
19. aprill 2017,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)) VII lisa naha
sensibiliseerimise osas ja tunnistatakse kehtetuks komisjoni méirus (EL) 2016/1688

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirust (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 793/93 ja
komisjoni maarus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU,
93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU, () eriti selle artikli 13 Idiget 2 ja artiklit 131,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madrusega (EU) nr 1907/2006 on ette nihtud nduded nii eraldi ainena kui ka segu vdi toote koostises esinevate
ELis toodetud voi ELi imporditud ainete registreerimiseks. Registreerimisnduete tiitmiseks peavad registreerijad
vajaduse korral esitama médrusega (EU) nr 1907/2006 ndutava teabe.

(2)  Mddruse (EU) nr 1907/2006 artikli 13 loikes 2 on sitestatud, et katsemeetodid, mida kasutatakse, et saada
konealuses méddruses ndutud teavet ainete iseloomulike omaduste kohta, vaadatakse korrapiraselt 1abi ja neid
tdiustatakse eesmargiga vihendada selgroogsete loomadega tehtavaid katseid ja katsetes kasutatavate loomade
arvu. Kui asjakohased valideeritud katsemeetodid tehakse kittesaadavaks, tuleb vajaduse korral muuta komisjoni
madrust (EU) nr 440/2008 () ja miiruse (EU) nr 1907/2006 lisasid selleks, et loomkatseid asendada, vihendada
vOl tdiustada. Arvesse tuleb votta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2010/63/EL (°) sitestatud
asendamise, vahendamise ja tdiustamise pShimadtteid.

(3)  Mddruse (EU) nr 1907/2006 kohaselt on in vivo uuringud vajalikud teabe saamiseks mairuse (EU) nr 1907/2006
VII lisa punktis 8.3 osutatud naha sensibiliseerimise kohta.

(4)  Viimastel aastatel on teaduses saavutatud olulist edu naha sensibiliseerimist kdsitlevate alternatiivsete
katsemeetodite viljatootamisel. Euroopa Liidu referentlaboris Euroopa Alternatiivsete Meetodite Tdestamise
Keskuses (EURL ECVAM) on valideeritud jafvdi Majanduskoost6d ja Arengu Organisatsiooni (OECD) poolt on
rahvusvaheliselt heaks kiidetud mitmeid in chemicofin vitro katsemeetodeid. Kénealuste meetodite abil voib in vivo
katseid tegemata saada piisavat teavet, et hinnata, kas aine pdhjustab naha sensibiliseerimist, kui kohaldada neid
katseid katsete tegemist ja hindamist késitleva iihtse ldhenemisviisi raames ning asjakohases kombinatsioonis.

(5)  Loomkatsete vihendamiseks tuleks miiruse (EU) nr 1907/2006 VII lisa punkti 8.3 muuta, et lubada kasutada
neid alternatiivseid meetodeid, mille puhul on sellise lihenemisviisiga vdimalik saada piisavat teavet ning kui
olemasolevad katsemeetodid on uuritava aine puhul kohaldatavad.

(6)  Praegu olemasolevad OECD poolt heaks kiidetud alternatiivsed katsemeetodid pdhinevad kahjuliku toime raja
(adverse outcome pathway, AOP) kisitusel, milles kirjeldatakse mehhanistlikke teadmisi naha sensibiliseerumise
tekkest ja kulust. Need meetodid ei ole ette nihtud ainumeetodina kasutamiseks, vaid neid tuleb kohaldada koos
teiste meetoditega. Naha sensibiliseerimise terviklikuks hindamiseks tuleks tavaliselt kasutada meetodeid, mis
kisitlevad kahjuliku toime raja kolme esimest olulist siindmust.

(i) ELTL 396, 30.12.2006, Ik 1. )

() Komisjoni 30. mai 2008. aasta méérus (EU) nr 440/2008, millega kehtestatakse katsemeetodid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médrusele (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) (ELT L 142,
31.5.2008,1k 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63EL teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta (ELTL 276, 20.10.2010, Ik 33).
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(7)  Teatavatel tingimustel voib siiski olla vdimalik saada piisavat teavet, ilma et kdiki kolme olulist siindmust uuritaks
pohjalikult eri meetoditega. Seepdrast tuleks registreerijatele anda voimalus teaduslikult pdhjendada teatavate
oluliste siindmuste uurimise katsete drajitmist.

(8)  In vivo katsetamise esmavaliku katsemeetodiks nimetatud lokaalsete liimfisdlmede katse (LLNA) kaudu saab teavet
aine sensibiliseerimispotentsiaali kohta. Tugevalt nahka sensibiliseerivate ainete kindlakstegemine on oluline, et
voimaldada nende ainete asjakohast klassifitseerimist ja riskihindamist. Seepérast tuleks tdpsustada, et nduet
esitada sellist teavet, mis vdimaldab hinnata, kas ainet tuleks pidada nahka tugevalt sensibiliseerivaks aineks,
kohaldatakse koikide andmete suhtes, olenemata sellest, kas need on saadud in vivo vdi in vitro.

(9)  Loomkatsete ja korduskatsete viltimiseks tuleks olemasolevaid naha sensibiliseerimise in vivo uuringuid, mis on
tehtud vastavalt heakskiidetud OECD katsejuhenditele voi ELi katsemeetoditele ja mis on vastavuses hea
laboritavaga, (') lugeda kehtivaks naha sensibiliseerimise kohta ndutavate standardandmete jaoks, isegi kui nende
kaudu saadav teave ei ole piisav, et jareldada, kas aine suhtes vdib eeldada, et see on tugev sensibiliseerija.

(10) Lisaks tuleks libi vaadata mairuse (EU) nr 1907/2006 VII lisa punktis 8.3 osutatud ndutavad standardandmed ja
kohandamiseeskirjad, et kdrvaldada kattuvus selle mairuse VI ja XI lisas ja VII lisa sissejuhatavas osas esitatud
eeskirjadega seoses olemasolevate andmete ldbivaatamisega ja loobumisega toksikoloogiliste nditajate uuringutest,
kui olemasolevast teabest nihtub, et aine vastab konealuse toksikoloogilise nitaja klassifitseerimise tingimustele,
voi selleks, et selgitada teatavatel tingimustel tuleohtlike ainete uuringutest loobumise tegelikku tdhendust. Kui
viidatakse ainete klassifikatsioonile, tuleks ajakohastada kohandamiseeskirju, et votta arvesse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méiruses (EU) nr 1272/2008 (%) kasutatud terminoloogiat.

(11) Koostoos litkmesriikide ja sidusriihmadega peaks Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) vilja tootama juhenddo-
kumendid, mis kisitlevad médruse (EU) nr 1907/2006 kohaldamiseks kidesolevas miiruses ette nihtud
katsemeetodite rakendamist ja ndutavatest standardandmetest loobumise voimalusi. Seejuures peaks ECHA votma
tdielikult arvesse OECD, aga ka muude asjakohaste teadus- ja eksperdiriihmade tehtud t66d.

(12)  Mddrust (EU) nr 1907/2006 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

(13) Kdesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 kohaselt
asutatud komitee arvamusega.

(14) Komisjoni mddrus (EL) 2016/1688 () vdeti vastu ilma, et meetme eelndu oleks edastatud ndukogule
kontrollimiseks. Selle puuduse kdrvaldamiseks tunnistab komisjon médaruse (EL) 20161688 kehtetuks ja asendab
selle kdesoleva mairusega, mille eelndu esitati kontrollimiseks Euroopa Parlamendile ja ndukogule. Maaruse (EL)
2016/1688 alusel vastu voetud digusaktid jadvad kehtima,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1907/2006 VII lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

() Euroopa Parlamendija ndukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiiv 2004/10/EU, mis kisitleb keemiliste ainetega katsete tegemisel heade
laboritavade pdhimdtete rakendamist ja nende rakendamise tdendamist puudutavate digusnormide iihtlustamist (kodifitseeritud
versioon) (ELT L 50, 20.2.2004, 1k 44).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45[EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse maarust (EU) nr 1907/2006 (ELTL 353, 31.12.2008, 1k 1) )

(*) Komisjoni 20. septembri 2016. aasta (EL) 2016/1688, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 1907/2006
(mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)) VII lisa seoses naha sensibiliseerimisega
(ELTL 255, 21.9.2016, Ik 14).
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Artikkel 2
Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Seda kohaldatakse alates 11. oktoobrist 2016.

Mairus (EL) 2016/1688 tunnistatakse kehtetuks alates kdesoleva mairuse jdustumisest.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 19. aprill 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Méiruse (EU) nr 1907/2006 VII lisa punkt 8.3 asendatakse jérgmisega:

,8.3. Naha sensibiliseerimine
Teave voimaldab:

— jidreldada, kas aine on nahka sensibiliseeriv ja kas
tema puhul v&ib eeldada naha olulise sensibilisee-
rumise vdimalikkust inimesel (1A kategooria);

— hinnata riski, kui seda on noutud.

Punktide 8.3.1 ja 8.3.2 kohast katset | kohaseid katseid ei
ole vaja teha, kui:

— aine klassifitseeritakse nahka soovitavaks (1. kategooria)
vOi
— aine on tugev hape (pH < 2,0) voi alus (pH = 11,5) vdi

— aine on isesiittiv 6hu kies voi vee voi niiskusega kok-
kupuutel toatemperatuuril.

8.3.1. Naha sensibiliseerimine, in vitrofin chemico

Artikli 13 16ikega 3 kooskdlas heaks kiidetud in
vitro[in chemico katsemeetodi(te)ga saadud teave jarg-

miste naha sensibiliseerimise oluliste siindmuste
kohta:

a) molekulaarne interaktsioon naha valkudega;
b) keratinotsiiiitide pdletikureaktsioon;

¢) dendriitrakkude aktiveerimine.

Seda katset | neid katseid ei ole vaja teha, kui:
— on kittesaadav punkti 8.3.2 kohane in vivo uuring voi

— olemasolevaid in vitrofin chemico katsemeetodeid ei saa
aine suhtes kohaldada v&i need ei ole piisavad punk-
ti 8.3 kohaseks klassifitseerimiseks ja riski hindamiseks.

Kui teave, mis on saadud katsemeetodi(te)ga, millega uuri-
takse {iht v3i kaht veerus 1 loetletud olulisest siindmusest,
juba voimaldab punkti 8.3 kohast klassifitseerimist ja riski
hindamist, ei ole teiste oluliste siindmuste uuringuid vaja
teha.

8.3.2. Naha sensibiliseerimine in vivo

In vivo uuring tuleb teha iiksnes juhul, kui punktis 8.3.1
kirjeldatud in vitrofin chemico katsemeetodid ei ole kohalda-
tavad vOi kui neist uuringutest saadud tulemused ei ole
punkti 8.3 kohaseks klassifitseerimiseks ja riski hindami-
seks piisavad.

Lokaalsete liimfisdlmede meetod (LLNA) on in vivo eeliskat-
semeetod. Ainult erandjuhul tuleks kasutada muud katse-
meetodit. Muu in vivo katsemeetodi kasutamist tuleb poh-
jendada.

Naha sensibiliseerimise in vivo uuringuid, mis on labi vii-
dud voi algatatud enne 10. maid 2017 ja mis vastavad
artikli 13 1dike 3 esimesele 16igule ning artikli 13 I6ikele 4,
tuleb pidada asjakohaseks ndutavate standardandmete selle
ndude tditmiseks.”
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