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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/706
av den 19 april 2017

om indring av bilaga VII till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller
hudsensibilisering och om upphivande av kommissionens férordning (EU) 2016/1688

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (), sdrskilt artiklarna 13.2 och 131, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1907/2006 faststills krav for registrering av dmnen som tillverkas i eller importeras till
unionen som sddana eller ingdende i blandningar eller varor. Registranterna madste i férekommande fall
tillhandahélla den information som krivs enligt forordning (EG) nr 1907/2006 for att uppfylla registre-
ringskraven.

(2)  Tartikel 13.2 i férordning (EG) nr 1907/2006 foreskrivs att testmetoder som anvinds for att fa fram information
om dmnens inneboende egenskaper som krivs enligt den férordningen regelbundet ska ses over och forbittras
i syfte att minska antalet forsok pd ryggradsdjur och antalet djur som ingdr i dem. Nir limpliga validerade
testmetoder blir tillgdngliga bor kommissionens férordning (EG) nr 440/2008 (%) och bilagorna till férordning
(EG) nr 1907/2006 dndras, om sd ar relevant, for att ersitta, begrinsa eller forfina djurforsok. De principer om
ersittning, begransning och forfining som faststills i Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU () bor
beaktas.

(3)  Enligt punkt 8.3 i bilaga VII till forordning (EG) nr 1907/2006 krévs in vivo-testning for att fa fram information
om hudsensibilisering.

(4)  Under de senaste dren har betydande vetenskapliga framsteg gjorts ndr det giller utvecklingen av alternativa
testmetoder for hudsensibilisering. Flera in chemico- och in vitro-metoder har validerats av Europeiska unionens
referenslaboratorium for alternativ till djurforsok (EURL ECVAM) och/eller overenskommits internationellt av
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD). Dessa testmetoder kan gora det mojligt att ta
fram tillracklig information for att bedoma om ett dmne kan orsaka hudsensibilisering utan att behova ta till in
vivo-testning, om de anvinds i en limplig kombination inom ramen for en samordnad strategi for testning och
bedémning (IATA).

(5)  For att begransa djurforsok bor punkt 8.3 i bilaga VII till forordning (EG) nr 1907/2006 dndras sd att dessa
alternativa metoder far lov att anvindas, forutsatt att tillrdcklig information kan erhdllas pd detta sitt och
tillgangliga testmetoder &r tillimpliga for det 4mne som ska testas.

(6)  De nu tillgdngliga alternativa testmetoder som overenskommits av OECD bygger pa "adverse outcome pathway”
(AOP), som beskriver den mekanistiska kunskapen om utvecklingen av hudsensibilisering. Dessa metoder ar inte
avsedda att anvindas enskilt utan bor tillimpas i kombination. For en omfattande bedomning av hudsensibi-
lisering bor normalt sett metoder som undersoker de tre forsta nyckelhdndelserna i AOP anvindas.

() EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 142, 31.5.2008, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
dndamal (EUTL 276, 20.10.2010, s. 33).
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(7)  Under vissa forhallanden kan det dock vara majligt att fa tillricklig information genom hirledning utan att direkt
undersoka alla tre nyckelhindelserna med separata testmetoder. Darfor bor registranterna ges mojlighet att
vetenskapligt motivera utelimnande av tester som undersoker vissa nyckelhdndelser.

(8)  Den testmetod som anges som forstahandsval for in vivo-testning dr LLNA-test (Local Lymph Node Assay), som
ger information om hur stark sensibiliseringspotential ett dmne har. For att mojliggora en korrekt klassificering
och riskbedomning av starkt hudsensibiliserande dmnen ar det viktigt att dessa identifieras. Det bor dirfor
klargoras att kravet pd information som mojliggor en beddmning av huruvida ett dmne ska betraktas som starkt
sensibiliserande giller alla data, vare sig de genererats in vivo eller in vitro.

(9)  For att undvika djurforsok och en upprepning av redan utforda tester bor befintliga in vivo-studier av hudsensibi-
lisering som genomforts enligt giltiga OECD-riktlinjer for tester eller med EU-testmetoder och i enlighet med god
laboratoriesed (') betraktas som giltiga for att uppfylla standardinformationskravet for hudsensibilisering, dven om
den information som erhélls genom dem inte ar tillricklig for en slutsats om huruvida ett dmne ska betraktas
som starkt sensibiliserande.

(10)  Dessutom bor standardinformationskraven och reglerna om anpassning i punkt 8.3 i bilaga VII till férordning
(EG) nr 1907/2006 revideras i syfte att undanrdja 6verlappning med reglerna i bilagorna VI och XI och i de
inledande delarna av bilaga VII till den férordningen vad giller granskningen av tillgingliga data, avstiende frin
studier for en toxikologisk endpoint om tillginglig information tyder p& att dmnet uppfyller kriterierna for
klassificering for denna toxikologiska endpoint, eller for att fortydliga den avsedda inneborden vad giller
avstdende frdn studier av dmnen som &r brandfarliga under vissa forhallanden. Nir det hinvisas till klassifi-
ceringen av dmnen bor reglerna om anpassning uppdateras sd att de avspeglar den terminologi som anvinds
i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 12722008 (3.

(11)  Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) bor, i samarbete med medlemsstaterna och berorda aktorer,
vidareutveckla vigledningar for tillimpningen av testmetoderna och méjligheterna att avstd frin de standardinfor-
mationskrav som foreskrivs i den hir forordningen i enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006. I samband
med detta bor Echa ta full hiansyn till det arbete som utfors inom OECD samt i andra relevanta vetenskapliga
grupper och expertgrupper.

(12)  Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(13) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran den kommitté som inrittats enligt
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

(14) Kommissionens foérordning (EU) 2016/1688 (*) har antagits utan att utkastet forelagts radet for kontroll. I syfte
att dtgarda denna underldtenhet bér kommissionen upphédva forordning (EU) 2016/1688 och ersitter den med
den hir forordningen, vilken som utkast har forelagts Europaparlamentet och rddet for kontroll. Rittsakter som
antagits enligt forordning (EU) 2016/1688 ir fortsatt giltiga.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga VII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (kodifierad version)
(EUTL 50, 20.2.2004, 5. 44).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, markning och forpackning
av amnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Kommissionens férordning (EU) 2016/1688 av den 20 september 2016 om éndring av bilaga VII till Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach) vad géller hudsensibi-
lisering (EUTL 255, 21.9.2016, 5. 14).
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Det ska tillimpas fran och med den 11 oktober 2016.

Forordning (EU) 2016/1688 ska upphora att gilla med verkan frdn och med ikrafttridandet av denna forordning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 april 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Punkt 8.3 i bilaga VII till f6rordning (EG) nr 1907/2006 ska ersittas med foljande:

”8.3 Hudsensibilisering De studier som anges i punkt 8.3.1 och 8.3.2 behéver inte

Information som mojliggor genomforas

— om dmnet r klassificerat som fritande pd huden (kate-

— en slutsats om huruvida dmnet dr hudsensibilise- .
gori 1), eller

rande och om det kan antas ha potential att or-

saka betydande sensibilisering hos manniska (ka- | — om dmnet 4r en stark syra (pH < 2,0) eller bas
tegori 1A), och (pH = 11,5), eller
— en riskbedomning, dar s kravs. — om dmnet kan sjilvantinda i luft eller vid kontakt med

vatten eller fukt vid rumstemperatur.

8.3.1 Hudsensibilisering in vitro/in chemico Inget test krdvs om

Uppgifter fran in vitro- eller in chemico-test(er) som | — det finns en in vivo-studie enligt punkt 8.3.2, eller
erkdnts i enlighet med artikel 13.3 och som under-
soker var och en av foljande nyckelhdndelser for
hudsensibilisering:

— tillgingliga in vitro- eller in chemico-testmetoder inte ar
tillimpliga for dmnet eller inte dr adekvata for klassifi-
cering och riskbedomning enligt punkt 8.3.

a) Molekylir interaktion med hudproteiner. Om information fran en eller flera testmetoder som under-

b) Inflammatoriskt svar i keratinocyter. soker en eller tvd nyckelhdndelser i kolumn 1 redan mojlig-
gor klassificering och riskbedomning enligt punkt 8.3 be-
héver studier som undersoker Gvriga nyckelhdndelser inte
genomforas.

¢) Aktivering av dendritceller.

8.3.2 Hudsensibilisering, in vivo. En in vivo-studie ska bara genomforas om de in vitro- eller
in chemico-testmetoder som anges i punkt 8.3.1 inte &r
tillimpliga eller om resultaten frdn dessa studier inte 4r
adekvata for Kklassificering och riskbedomning enligt
punkt 8.3.

Murint LLNA-test (Local Lymph Node Assay) idr forsta-
handsvalet for in vivo-testning. Andra tester bor anvindas
endast i undantagsfall. Om ndgot annat in vivo-test anviands
ska detta motiveras.

Studier av hudsensibilisering in vivo som genomfordes eller
paborjades fore den 10 maj 2017 och som uppfyller kra-
ven i artikel 13.3 forsta stycket och artikel 13.4 far anvin-
das for att uppfylla standardinformationskravet.”
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