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KOMISSION ASETUS (EU) 2016/1688,
annettu 20 piivini syyskuuta 2016,

kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen VII muuttamisesta ihon
herkistymisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 131 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 vahvistetaan sellaisten aineiden rekisterdintid koskevat vaatimukset, jotka
valmistetaan unionissa tai tuodaan sinne sellaisenaan, seoksina tai esineini. Rekisterointid koskevien vaatimusten
noudattamiseksi rekisterdijien on tarvittaessa toimitettava asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 vaaditut tiedot.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd kyseisessd asetuksessa edellytettyja
testimenetelmid, joita kdytetddn tuottamaan tietoa aineiden sisdisistd ominaisuuksista, tarkastellaan uudelleen ja
parannetaan sddnnollisesti selkdrankaisilla tehtdvien testien sekd niissd kaytettdvien eldinten madrin
vihentdmiseksi. Kun asianmukaiset validoidut testimenetelmdt ovat kéytettdvissd, komission asetusta (EY)
N:o 440/2008 (%) ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteitd olisi muutettava tarvittaessa siten, ettd korvataan
eldiinkokeet, vahennetddn niiden kdyttod tai parannetaan menetelmid. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissi 2010/63/EU (°) vahvistetut korvaamista, vihentdmistd ja parantamista koskevat periaatteet olisi
otettava huomioon.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti in vivo -tutkimukset vaaditaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteessd VII olevassa 8.3 kohdassa tarkoitettua ihon herkistymistd koskevan tiedon tuottamiseksi.

(4)  Viime vuosina ihon herkistymistd koskevien vaihtoehtoisten testimenetelmien kehittdmisessdé on tapahtunut
merkittdvad tieteellistd edistymistd. Vaihtoehtoisia tutkimusmenetelmid edistivd Euroopan unionin vertailula-
boratorio (EURL ECVAM) on validoinut ja/tai Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jdrjestossdi OECD:ssd on
kansainvilisesti hyviksytty useampia vaihtoehtoisia in chemico ja in vitro -testimenetelmid. Niiden avulla voidaan
tuottaa asianmukaista tietoa sen arvioimiseksi, aiheuttaako tietty aine ihon herkistymistd, tarvitsematta kéyttad in
vivo -testausta, jos kyseisid menetelmid kdytetddn asiamukaisena yhdistelmini testausta ja arviointia koskevan
yhdennetyn ldhestymistavan (IATA) puitteissa.

(5)  Eldinkokeiden vdhentiamiseksi olisi muutettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd VII oleva 8.3 kohta siten,
ettd sallitaan nimi vaihtoehtoiset menetelmit, jos niiden avulla on mahdollista hankkia riittdvat tiedot ja jos
kiytettavissd olevia testausmenetelmii voi soveltaa testattavaan aineeseen.

(6)  Nykyisin saatavilla olevat OECD:n hyviksymit vaihtoehtoiset testimenetelmit perustuvat haittavaikutusreittiin
(AOP), jolla kuvataan mekanistista tietoa ihon herkistymisestd. Nditd menetelmid ei ole tarkoitus kdyttdd yksindan
vaan niitd sovelletaan yhdistelmdnd. Thon herkistyminen arvioimiseksi kattavasti olisi yleensd kaytettavd
menetelmid, jotka kohdistuvat haittavaikutusreitin ensimmadiseen kolmeen keskeisen tapahtumaan.

() EUVLL 396, 30.12.2006,s. 1.

() Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 piivina toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdin-
nistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008,
s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/6 3/EU, annettu 22 pdivind syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelusta (EUVLL 276, 20.10.2010, s. 33).
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(7)  Tietyissd oloissa voi kuitenkin olla mahdollista saada riittavasti tietoa kisittelemdttd nimenomaisesti kaikkia
kolmea keskeistd tapahtumaa erillisilld testimenetelmilld. Sen vuoksi rekisteroijille olisi annettava mahdollisuus
perustella tieteellisesti tiettyjen keskeisten tapahtumien testaamatta jattiminen.

(8)  Ensisijainen menetelmi in vivo -testaukseen on paikallinen imusolmukemiaritysmenetelmd (LLNA), joka antaa
tietoa aineen herkistyspotentiaalin voimakkuudesta. Voimakkaasti ihoa herkistdvien aineiden tunnistaminen on
tirkedd aineiden asianmukaisen luokituksen riskinarvioinnin kannalta. Sen vuoksi olisi selvennettivi, etti
vaatimusta, jonka mukaan tiedot sen arvioimiseksi, onko jonkin aineen katsottava olevan voimakkaasti
herkistiva, sovelletaan kaikkiin tietoihin riippumatta siitd, onko ne on saatu in vivo vai in vitro.

(9)  Jotta voidaan vilttdd eldinkokeita ja jo tehtyjen kokeiden toistamista, voimassa olevien OECD:n suuntaviivojen ja
EU:n testimenetelmien ja hyvén laboratoriokdytinnon (') mukaisesti toteutetut nykyiset in vivo -ihoherkistymistut-
kimukset olisi katsottava pateviksi tdyttimain ihoherkistymisen vakiotietovaatimukset, vaikka niistd saadut tiedot
eivit olisikaan riittavd peruste pddtelld, voidaanko aineen olettaa olevan voimakkaasti herkistava.

(10)  Lisaksi olisi tarkistettava liitteessd VII olevassa 8.3 kohdassa tarkoitettuja vakiotietovaatimuksia ja mukauttamis-
sdantojd, jotta voidaan poistaa pdallekkiisyydet niiden liitteissd VI ja XI seka liitteen VII johdanto-osassa olevien
sdant6jen kanssa, jotka liittyvdt kéytettdvissdi olevien tietojen uudelleentarkasteluun tai luopumiseen
toksikologisista tutkimuksista, mikali kdytettdvissd olevat tiedot osoittavat, ettd aine tdyttdd kyseistd toksikologista
tarkoitusta varten asetetut luokituskriteerit, taikka selventdd sanamuodon sisdllon todellinen merkitys, kun on
kyse sellaisia aineita koskevista tutkimuksista luopumisesta, jotka tietyissd olosuhteissa ovat syttyvid. Kun on kyse
aineiden luokituksesta, mukauttamissddntojd olisi paivitettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 (*) kdytetyn terminologian mukaiseksi.

(11) Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) olisi yhteistyossd jdsenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa laadittava
testimenetelmid ja tdssd asetuksessa sdddettyji poikkeamismahdollisuuksia vakiotietovaatimuksista koskevat
ohjeasiakirjat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 soveltamiseksi. ECHA:n olisi laadintatyossddn otettava tdysimai-
rdisesti huomioon OECD:ssd ja muissa asian kannalta merkityksellisiss tieteellisissd ja asiantuntijaryhmissé tehty
tyo.

(12)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

(13) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite VII timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 pdivind helmikuuta 2004, hyvin laboratoriokdytinnon
periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten mairdysten lahentamisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivand joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).
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Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivind syyskuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

LIITE

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd VII oleva 8.3 kohta seuraavasti:

”8.3 Thon herkistyminen
Tiedot, joiden perusteella voidaan

— padtelld, onko aine ihoa herkistivi ja voi-
daanko sen olettaa voivan aiheuttaa mer-
kittavdd herkistymistd ihmisilld (katego-
ria 1A),

— tehda tarvittaessa riskinarviointi

8.3.1 ja 8.3.2 kohdan mukaista tutkimusta/tutkimuksia ei tarvitse tehda,
jos:

— aine luokitellaan ihoa syovyttaviksi (kategoria 1), tai
— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai emis (pH > 11,5), tai

— aine on itsestddn syttyvdd ilmassa tai kosketuksissa veden tai kosteu-
den kanssa huoneenlimpotilassa.

8.3.1 Thon herkistyminen, in vitro / in che-
mico

Tiedot, jotka on saatu 13 artiklan 3 kohdan

mukaisesti tunnustetuilla in vitro / in chemico

-testimenetelmilld tai -menetelmilld, joilla

kisitelldan kutakin seuraavista ihon herkisty-

misen keskeisistd tapahtumista:

a) molekyylitason vuorovaikutus ihon pro-
teiinien kanssa

b) tulehdusreaktio keratinosyyteissa

¢) dendriittisolujen aktivoituminen

Tétd testid [ nditd testejd ei tarvitse tehdd, jos
— on saatavilla 8.3.2 kohdan mukainen in vivo -tutkimus

— saatavilla olevia in vitro / in chemico -testimenetelmid ei voi soveltaa
kyseiseen aineeseen tai ne eivit sovellu luokitteluun ja riskinarvioin-
tiin 8.3 kohdan mukaisesti.

Jos testimenetelmistd tai -menetelmistd, jo(i)lla on testattu yksi tai kaksi
sarakkeessa 1 tarkoitetuista keskeisistd tapahtumista, saadut tiedot mah-
dollistavat jo luokittelun ja riskianalyysin 8.3 kohdan mukaisesti, muuta
tai muita keskeisid tapahtumia koskevia tutkimuksia ei tarvitse tehda.

8.3.2 Thon herkistyminen, in vivo

In vivo -tutkimus on tehtdvd vain, jos 8.3.1 kohdassa kuvailtuja in vitro /
in chemico -testimenetelmid ei voida soveltaa tai jos niistd saatavat tulok-
set eivat riitd luokitteluun ja riskinarviointiin 8.3 kohdan mukaisesti.

Hiirelld tehtdvd paikallinen imusolmukemairitysmenetelmd (LLNA) on
ensisijainen menetelmd in vivo -testaukseen. Vain poikkeuksellisissa olo-
suhteissa olisi kdytettivd muuta testid. Toisen in vivo -testin tekeminen
on perusteltava.

In vivo -ihoherkistystutkimuksia, jotka on tehty tai aloitettu ennen 11 pai-
védid lokakuuta 2016 ja jotka tdyttivit 13 artiklan 3 kohdan ensimmai-
sessd alakohdassa ja 13 artiklan 4 kohdassa sdddetyt vaatimukset, on pi-
dettdvd asianmukaisina tdmin vakiotietovaatimuksen tayttdmiseksi.”
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