L 255/14 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2016 9 21

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/1688
2016 m. rugséjo 20 d.

kuriuo dél odos jautrinimo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) VII priedas

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZiagy agentiirs,
i§ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 148894, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ('), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj ir 131 straipsnij,

kadangi:

(1)  Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 nustatyti Sajungoje pagaminty arba i ja importuoty atskiry cheminiy medziagy,
taip pat cheminiy medziagy, esanc¢iy miiniy arba gaminiy sudétyje, registracijos reikalavimai. Registruotojai, kad
ivykdyty registracijos reikalavimus, turi pateikti atitinkama Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nurodyta informacija;

(2)  Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 13 straipsnio 2 dalyje teigiama, kad bandymy metodai, kuriuos taikant renkama
pagal 3 reglamenta privaloma informacija apie cheminiy medziagy savybes, turi bati reguliariai persvarstomi ir
tobulinami, siekiant sumazinti bandymy su stuburiniais gyvinais ir gyvany, su kuriais atlickami bandymai,
skai¢iy. Patvirtinus atitinkamus bandymy metodus, Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008 (3 ir Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 priedai prireikus turéty bati i§ dalies pakeisti, siekiant pakeisti bandymus su gyviinais,
naudoti jy maZziau arba pagerinti jy naudojimo salygas. Turi biti atsiZvelgiama | Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES (}) nustatytus gyviiny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir to naudojimo salygy gerinimo
principus;

(3)  Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 numatyta, kad, norint gauti Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VII priedo
8.3 punkte nurodyty informacija apie odos jautrinima, atliekami in vivo bandymai;

(4)  per pastaruosius metus padaryta didelé mokslo pazanga kuriant alternatyvius odos jautrinimo bandymo metodus.
Keleta cheminiy ir (arba) in vitro bandymo metody yra patvirtings Europos Sajungos referencinés laboratorijos
alternatyviy bandymy su gyviinais tyrimo metody patvirtinimo centras (EURL ECVAM) ir (arba) dél jy susitarta
tarptautiniu mastu Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijoje (EBPO). Sie bandymy metodai,
tinkamai juos derinant pagal integruota bandymo ir vertinimo sistemg (angl. IATA), gali suteikti pakankamai
informacijos, kad buity galima jvertinti, ar cheminé medziaga jautrina odg, ir tam nereikia atlikti in vivo bandymy;

(5)  siekiant bandymams naudoti maziau gyviiny, Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VII priedo 8.3 punktas turéty bti
i§ dalies pakeistas, kad biity leista naudoti Siuos alternatyvius metodus, jei tokiu biudu galima gauti pakankamai
informacijos ir jei medziagoms, kurios turi biti i$bandytos, yra sukurti tinkami bandymy metodai;

(6)  Siuo metu sukurti alternatyviis bandymy metodai, dél kuriy susitarta EBPO, yra pagristi nepageidaujamy
pasekmiy atsiradimu (angl. ,adverse outcome pathway“, arba AOP), kuriuo apibiidinamos mechanistinio
pobiidZio Zinios apie odos jautrinimo pasireiskima. Sie metodai turéty biiti naudojami ne pavieniui, o derinant su
kitais. Norint visapusiskai jvertinti odos jautrinima, paprastai turéty biti naudojami metodai, kuriais tiriami pirmi
trys svarbiausi AOP jvykiai;

() OLL396,200612 30, p. 1.

(*) 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142,
2008 531, p.1).

() 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63[ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos
(OLL 276, 2010 10 20, p. 33).
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(7)  taciau tam tikromis salygomis gali bati jmanoma gauti pakankamai informacijos konkreciai netiriant visy trijy
svarbiausiy jvykiy atskirais bandymy metodais. Todél registruotojai turéty turéti galimybe moksliskai pagristi,
kodél bandymy, per kuriuos tiriami tam tikri svarbas jvykiai, neatliko;

(8)  kaip tinkamiausias in vivo bandymy metodas nurodytas peliy vietinio limfmazgio tyrimas (angl. LLNA) suteikia
informacijos apie cheminés medziagos odos jautrinimo potencialo (geb¢jimo) stipruma. Svarbu nustatyti labai
odg jautrinancias medziagas, kad bty galima tinkamai jas suklasifikuoti ir jvertinti jy rizika. Todél reikéty
paaiskinti, kad reikalavimas pateikti informacijos, kuri leisty jvertinti, ar cheminé medziaga turéty bati laikoma
labai jautrinancia odg, taikomas visiems duomenims, nepriklausomai nuo to, ar jie gauti in vivo, ar in vitro;

(9)  taciau siekiant vengti bandymy su gyviinais ir nekartoti jau atlikty bandymy, esami in vivo odos jautrinimo
tyrimai, atlikti pagal galiojan¢ias EBPO bandymy gaires arba ES bandymy metodus ir laikantis geros laboratorinés
praktikos ("), turéty bati laikomi tinkamais odos jautrinimo standartinés informacijos pateikimo reikalavimui
tenkinti, net jei juos atliekant gautos informacijos nepakanka padaryti i§vadai dél to, ar cheminé medziaga gali
biti laikoma labai jautrinancia oda;

(10) be to, VII priedo 8.3 punkte numatyti standartinei informacijai keliami reikalavimai ir nuostaty pritaikymo
taisyklés turéty biati pakeistos, kad nesidublivoty su VI bei XI prieduose ir VII priedo jvadinése dalyse
nustatytomis taisyklémis dél turimy duomeny perzitros, galimybés neatlikti toksikologinio tyrimo, jei turima
informacijos, kad cheminé medziaga atitinka tokio toksikologinio klasifikavimo kriterijus, arba siekiant paaiskinti
priezastis, dél kuriy leista neatlikti tam tikromis salygomis degiy cheminiy medziagy tyrimy. Kai daroma nuoroda
i cheminiy medziagy klasifikacija, nuostaty pritaikymo taisyklés turéty bati atnaujintos, kad bity vartojama
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (%) terminija;

(11) ECHA, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis $alimis, turéty toliau rengti bandymy
metody taikymo ir standartinés informacijos reikalavimy netaikymo, kaip numatyta Siame reglamente dél
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 taikymo, gaires. Tai darydama ECHA turéty visokeriopai atsizvelgti j EBPO, taip
pat kity atitinkamy moksliniy ir eksperty grupiy vykdoma darbg;

(12)  todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(13) siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VII priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

(") 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros labora-
torinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).

(* 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. rugséjo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VII priedo 8.3 punktas pakei¢iamas taip:

,8.3. Odos jautrinimas
Informacija, kuria remiantis galima

— padaryti i§vadg, ar cheminé medziaga jau-
trina odg ir taip pat ar galima daryti prie-
laidg, kad ji gali labai jautrinti Zmoniy
oda (1A kategorija), ir

— prireikus jvertinti rizika

8.3.1 ir 8.3.2 punktuose nurodyto tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra klasifikuota kaip jautrinanti oda (1 kategorija)
arba

— cheminé medziaga yra stiprioji rugstis (pH <
(pH = 11,5), arba

— cheminé medZiaga savaime uZsiliepsnoja kambario temperatiiroje dél
salycio su oru, vandeniu arba drégme.

2,0) arba bazé

8.3.1. Odos jautrinimas in vitro / in chemico

Informacija, gauta pagal 13 straipsnio 3 dalj
pripazintu in vitro / in chemico bandymy me-
todu (-ais), kuriuo tirti visi toliau nurodyti
svarbiausi odos jautrinimo jvykiai

a) molekuliné sgveika su odos baltymais
b) uzdegiminis atsakas keratocituose

¢) dendritiniy lasteliy aktyvinimas

Sio tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:
— turimas in vivo tyrimas pagal 8.3.2. punktg arba

— cheminei medziagai netaikytini turimi in vitro / in chemico bandymy
metodai arba jie netinkami jai klasifikuoti arba jos rizikai jvertinti pa-
gal 8.3 punkta.

Jei taikant bandymy metodg (-us) vienam ar dviems 1 skiltyje nurody-
tiems svarbiausiems jvykiams istirti gauta informacija leidzia suklasifi-
kuoti cheming medziagg arba jvertinti jos rizikg pagal 8.3 punkts, ty-
rimy kitam svarbiausiam jvykiui (-iams) istirti atlikti nebitina.

8.3.2. Odos jautrinimas in vivo

In vivo tyrimas atlieckamas tik jei 8.3.1 punkte aprasyti in vitro / in chemico
bandymy metodai yra netaikytini arba atliekant tuos tyrimus gauty re-
zultaty neuZztenka cheminei medziagai suklasifikuoti arba jos rizikai jver-
tinti pagal 8.3 punkta.

Tinkamiausias bandymo in vivo metodas — peliy vietinis limfmazgio tyri-
mas (LLNA). Kitoks bandymas turéty biiti naudojamas tik i$skirtinémis
aplinkybémis. Kitokio in vivo bandymo naudojimas turi biiti pagrindzia-
mas.

In vivo odos jautrinimo tyrimai, atlikti arba pradéti prie§ 2016 m. spa-
lio 11 d. ir atitinkantys 13 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos ir
13 straipsnio 4 dalies reikalavimus, laikomi tinkamais $iam standartinés
informacijos pateikimo reikalavimui tenkinti.“
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