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Alternativu testésanai ar dzivniekiem

izmantosana saistiba ar REACH regulu

Otrais zinojums saskana ar REACH regulas 117. panta 3. punktu

Registrétaji izmanto vairakas alternativas
testésanas metodes, lai iegitu informaciju
par kimisko vielu bistamibu, ka to pieprasa
REACH regula. Galvenais sa zinojuma
informacijas avots bija vairak neka 38 000

registracijas dokumentaciju ECHA datubaze.

Lai izvairitos no nevajadzigiem testiem ar
dzivniekiem, nozares parstavji ir sniegusi
informaciju par vielam, ka ari arvien biezak
izmantotajam alternativam, pieméram,
kategoriju izveidi un vielu raksturigo ipasibu
prognozésanu péc analogijas principa.

Ir panakta arl virziba in vitro metozu
izmantosana.

REACH regulas merkis ir augsta limena aizsardzibas
nodrosinasana cilveku veselibai un apkartejai videi.
Tapec uznemumiem, kuriregistre kimikalijas, ir
japarada, ka 8is vielas var drosi izmantot. Ar REACH
nosaka informacijas prasibas, kas galvenokart ir
atkarigas no razotas vaiimportetas vielas daudzuma
un vielas raksturigas bistamibas. Testi ar dzivniekiem
butujaveic tikai ka galgjais [idzeklis, kad nav cita
zinatniski uzticama veida, ka parbaudit kimikaliju
ietekmi uz cilvekiem vai vidi.
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Zinojuma redzams, ka registretaji izmanto
alternativas testéSanas metodes un strategijas.
Plasiizmantota metode ir kategoriju izveide

un vielu raksturigo tpasibu prognozesanu pec
analogijas principa. Tas nozime vielas trukstoso
datu aizpildianu, izmantojot informaciju par
ltdzigam vielam. Informacijas apvienoSanano
daZadiem avotiem (apliecinajumu nozime) ir
otravisbieZak sastopama metode, kam seko
datormodeledana (struktiras un aktivitates
kvantitativas sakaribas, (Q)SAR)
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IESPEJAS REACH INFORMACIJAS PRASIBU IZPILDEI

Alternativas metodes

Informacijas izmantosana par lidzigam
vielam: grupesanas un analogijas metode
Informacijas apkopoSana no dazadiem
avotiem (apliecinajumu nozime)
Datormodelésana ((Q)SAR)

Petijumi, izmantojot Stnas, audus vai
organus (in vitro)

Pamatojumi pétijumu neveikSanai

Piemeram, zemas iedarbibas apsverumi

DATU KOPIGOSANAS IZMANTOSANA

Ar REACH paredz, ka uznemumi apmainas ar
informaciju par testesanu ar citiem uznemumiem, kas
registre to pasu vielu. Merkis ir izvairities no testu
dubleSanas un tadejadi samazinat nepiecieSamibu
veikt testus ar mugurkaulniekiem. Lielaka dala
registretaju ievero So noteikumu un iesniedz

datus kopigi. Lidz otrajam registresanas terminam
2013. gada ECHA bija sanemusi 8317 jaunas
registracijas, kas bija dala no kopigas iesniegsanas.
Sis kopigas iesnieg3anas kopa ar 713 jaunam
atseviskam registracijam aptvera 2998 vielas, kas
gada tiek saraZotas 100 vai vairak tonnu apmera.

ANALOGIJAS PRINCIPS — VISBIEZAK IZRAUDZITA
ALTERNATIVA PIEEJA

Vishiezak izmantota alternativa metode, ko
registretajiizraudzijas, bija kategoriju izveide un
vielu raksturigo tpaSibu prognozesana pec analogijas
principa. To izmantoja vismaz viena parametra
noteikSanai 75 % analizeto dokumentaciju.
Jo1padianalogijas metode tika izmantota
augstakas pakapes parametru noteikSanai, kur
alternativas testésanas metodes vai strategijas,
kas apstiprinatas regulativai lietoSanai vel nav
pieejamas (pieméram, subhroniskas toksicitates,
prenatalas attistibas toksicitates vai reproduktivas
toksicitates noteik3anai).

IN VITRO METOZU VIRZIBA

Registretaji ir izmantojusiin vitro metodes, lai sniegtu
informaciju par adas vai acu kairinajumu un kodigu
iedarbtbu uz adu. Kops 2011. gada sadu registretaju
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Pétijumi ar dzivniekiem

Esosu petijumu rezultati

Jauni petijumi tikai ka galéjais lidzeklis
Priekslikumiem veikt testus ar dzivniekiem
jasanem atlauja no ECHA.

izmantoto testu skaits ir palielingjies no 442 lidz 1 410.
Gandriz 20 % analizeto dokumentaciju ietvera in vitro
petijumus vai nu atseviski, vai kopa ar citu informaciju.

Adas sensibilizacijas noteikéanai registrétaji
izmantoja alternativas metodes, lai gan tas joprojam
ir agrina izstrades stadija.

TRESAS PERSONAS, AR KURAM TIEK VEIKTAS
KONSULTACIJAS

ECHA sava timekla vietne publice visus
priekslikumus testu veikSanai ar mugurkaulniekiem.
Pec testesanas priekslikumu publicesanas tresas
personas 45 dienu laika var iesniegt zinatniski
pamatotu informaciju par attiecigo vielu un tas
bistamibas noteik8anas testa merkrezultatu.

Agentura 2013. gada beigas bija veikusi vairak

neka 500 sabiedrisko apspriesanu par testesanas
priekslikumiem, aptverot gandriz 1000 Sadu

testu. ECHA ir sanemusi aptuveni 650 komentaru,
lielakoties no dzivnieku labturibas organizacijam un
nozaru grupam. Agentura So informaciju ir nosutijusi
registretajiem, lai to nemtu vera, pienemot lemumus.

Lielaka dala komentaru attiecas uz alternativu
pieeju izmantosanu. Vairakos gadijumos registretaji
So informaciju izmantoja, lai izpilditu informacijas
prasibu, un atcela savus testesanas priekslikumus.

Saskana ar REACH testu veiksana ar
mugurkaulniekiem ir atlauta tikai ka
galejais lidzeklis. ECHA meérkis ir veicinat
tadu testéSanas metozu izmantosanu,
kuras neizmanto dzivniekus, ka ari citas
alternativas.

ECHA.EUROPA.EU




JAUNU TESTU SKAITS

Lidz 2013. gada 1. oktobrim ECHA datu baze
bija iek|auta informacija par 7939 jauniem
eksperimentaliem petijumiem par Siem parametriem,
ieklaujot varbut testesanu ar mugurkaulniekiem.
No tiem 3052 ir n vitro testi, kuros izmanto Sunas,
audus vai organus, un 4887 ir eksperimentiar
dzivniekiem. Registretaji ir nodrosinajusi lielako
dalu no Siem jaunajiem petijumiem, lai pilditu savas
saistibas par informacijas sniegSanu, ko pieprasa
REACH regulas VIl un VIII pielikuma. Lai iesniegtu
pilnigu registracijas dokumentaciju, Sie dati ir
obligatijanorada.

Jauni eksperimentali

pétijumi kops 2009. gada

Invitro testi

@ Testiar
dzivniekiem

4887

TESTESANAS PRIEKSLIKUMI

Registretajiem ir jaiesniedz priekslikumi jauniem
augstaka [imena testiem, kadus pieprasa to
informacijas prasibu izpildei, kas attiecas uz vielam,
kuru razoSanas vai izgatavosanas apjoms sasniedz
100 tonnu gada vai to parsniedz. ECHA izverte
priekslikumus un pirms jebkadu testu veikSanas
agenturai priekslikumi ir jasaskano, apspriezoties ar
dalibvalstim.

Registretaji 2013. gada terminam iesniedza

701 priekslikumu testu veikSanai ar
mugurkaulniekiem. ECHA tos izvertes lidz

2016. gada 1. junijam. Lielaka dala priekslikumu ir
saistiti ar toksicitates augla attistibai un atkartotas
devas toksicitates petijjumiem.

Testi vielam, kuru daudzums sasniedz Priekslikumu
100 tonnu vai to parsniedz skaits
Toksicitate uz augla attistibu 308
Atkartotas devas toksicitate

) o " 222
(iedarbojoties orali)

Reproduktiva toksicitate 72
Genetiska toksicitate 41
Atkartotas devas toksicitate 25
(iedarbojoties caur adu)

[lgtermina toksicitate zivim 23
Bioakumulacija: Gdens/nogulsnes 7
Atkartotas devas toksicitate (ieelpojot) 1
Kopa 701
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IZMANTOTA METODOLOGIJA

Reizi trijos gados ECHA iesniedz zinojumu Eiropas
Komisijai, ka tikuSas izmantotas alternativas
metodes informacijas iegusanai par kimisko vielu
raksturigajam tpasibam un riska novertejumam. Ka
galveno informacijas avotu Sim zinojumam izmantoja
vairak neka 38 000 registracijas dokumentaciju. Taja
ir ietvertas uz 2010. gada un 2013. gada terminiem
iesniegtas dokumentacijas galvenokart attiectba

uz vielam, kas tiek importetas vairazotas vairak
neka 100 tonnu gada, un tas ir $aja zinojuma veiktas
padzilinatas analizes uzmanibas centra.

Attiecigo informaciju dokumentacija identifice,
iegust un analize, izmantojot pasiizstradatus datu
ieguves instrumentus. Zinatniskas informacijas
kvalitate registracijas dokumentacija netika
analizeta.

SAITES

Informacija par testéSanu ar dzivniekiem
http://echa.europa.eu/lv/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

ESAO un ES testesanas vadlinijas
http://echa.europa.eu/lv/support/oecd-eu-test-
guidelines

Praktiskas rokasgramatas
1. praktiska rokasgramata: Ka zinot par in vitro
datiem.
5. praktiska rokasgramata: Ka zinot par (Q)SAR.
6. praktiska rokasgramata: Ka zinot par analogiju
un kategorijam
10. praktiska rokasgramata: Ka izvairtties no
nevajadzigiem izmeginajumiem ar dzivniekiem
http://echa.europa.eu/lv/practical-guides

Alternativu testésanai ar dzivniekiem
izmantosana saistiba ar REACH regulu — Otrais
zinojums saskana ar REACH regulas 117. panta
3. punktu:
http://echa.europa.eu/lv/publications

Kopsavilkums ir pieejams 23 ES valodas

ANNANKATU 18, P.O. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, SoMIJA

ATBALSTS REGISTRETAJIEM

ECHA veicina alternativu metoZu izmanto8anu ar
publikaciju, timekla vietnes, vadliniju, kampanu un
pasakumu starpniectbu. F zinojuma secinajumi tiks
izmantoti, lai atbalstitu registretajus, kuri gatavojas
2018. gada iesniegSanas terminam.

Agenturas prioritasu vidu ir analogijas principa
pareizas izmantosanas veicinasana un ESAO QSAR
rikkopas projekta attistiba. ECHA tas timek|a
vietne izplata art informaciju no registracijas
dokumentacijas un saviem lemumiem par testesanas
prieklikumiem un atbilstibas parbaudém. St
informacija palidz registretajiem noteikt datus, kas
var but noderigi, piemeram, iespejamas analogijas.
ECHA aripublice gada novertesanas progresa
zinojumus, tostarp noverojumus un ieteikumus
registretajiem no to dokumentacijam un vielu
novertejumiem.
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