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A utilizacdo de métodos alternativos

A0S ensalos em animais no ambito do
Regulamento REACH

Terceiro relatorio ao abrigo do n.° 3 do artigo 117.° do Regulamento REACH

ADbase de dados de registos REACH apresentados por empresas, que contém
dados sobre mais de 6000 substancias, evidencia que os registantes estio a
utilizar de forma generalizada métodos alternativos aos ensaios em animais.

ANNANKATU 18, P.O. BOX 400, F1-00121 HELSINQUIA, FINLANDIA | ECHA.EUROPA.EU




A PARTILHA DE DADOS TEM BONS RESULTADOS

A maior parte dos registantes partilha dados:

98 % das substancias sdo registadas em conjunto.
Tal garante que os dados dos testes para cada
substancia sdo reunidos num dossié de registo
conjunto, em vez de cada registante testar amesma
substancia individualmente.

METODOS ALTERNATIVOS A NOVOS ENSAIOS EM
ANIMAIS

Os registantes utilizam as informacgdes existentes e 0s
métodos alternativos aos ensaios em animais. No total,
foram analisadas 6290 substancias para o relatdrio.
Dessas substancias, 89 % contém pelo menos um
parametro de perigo de dados em que foi utilizada uma
alternativa ao invés de um ensaio em animais.

O método alternativo mais comum consistiu na
utilizacdo de informacdes sobre substancias
semelhantes (método comparativo) em 63 % das
substancias analisadas, seguido pela combinagao
de informacdes de diferentes fontes (suficiéncia de
prova, 43 %) e pelo desenvolvimento de modelos
computacionais (previsdo QSAR, 34 %).

0 METODO COMPARATIVO E A ALTERNATIVA MAIS
UTILIZADA

O método comparativo foi utilizado com frequéncia
sobretudo para parametros de perigo de dados
referentes a saide humana, por exemplo, efeitos tdxicos
no desenvolvimento e na reprodugdo. No entanto, ainda
é necessario melhorar a sua qualidade - por exemplo,

é frequente os registantes ndo fornecerem provas
cientificas suficientes que sustentem o caso de método
comparativo.

0S REGISTANTES DISPOEM DE DIFERENTES OPCOES PARA FORNECEREM AS INFORMAGOES SOLICITADAS PELO

REGULAMENTO REACH

Métodos alternativos

JustificacGes para a omissao de estudos

* Dispensade dados

Estudos em animais

* Resultados de estudos experimentais antigos

» Utilizac3o de informagdes sobre substancias semelhantes: método comparativo
» Combinacdo de informacGes de diferentes fontes: suficiéncia de prova
* Desenvolvimento de modelos computacionais: QSAR

» Estudos utilizando células, tecidos ou 6rgdos: in1 vitro

* Novos estudos como Ultimo recurso para preencher lacunas de dados

* Propostas de ensaio para novos estudos em animais vertebrados
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QUAIS 0S METODOS UTILIZADOS PELOS
REGISTANTES?

Opgdes que os registantes utilizam para preencher os requisitos de informac¢do do Regulamento REACH

para diferentes parametros de perigos de dados

Skin rritation/corrosion - |G | = Parémetros de perigo de
Acute toxicity (all routes) - |IE€E— | | nivelinferior - informacdes
Eye irritation | | [ necessarias para
Genetic toxicity invitro - | IEEE | 1 substancias inferiores a

Short-term toxicity to fish - |IEE- I | 100 toneladas*
Skinsensitisation  |IEEEE—_—— | [
RDT (all routes, all durations) I ENEE 1 = Parametros de perigo para
Genetic toxicity invivo [ N | | a satide humana de nivel
Developmental toxicity [ | | superior - informagdes
Toxicity to reproduction [ N R 1 I necessdrias principalmente
Carcinogenicity NN | — para substancias superiores
Toxicokinetics NG | T a100 toneladas™
Long-term toxicity to fish | NN EEE e —— Parametros de perigo
Bioaccumalation [N ] I paraoamb[ente de nivel
Long-term toxicity to birds NI T superior - podem ser
0% 10%  20% 30%  40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% necessarias informagdes
para substancias superiores a
M Newexperimental studies Read-across Weight of evidence 100 toneladas™

M Oldexperimental studies B QSAR

Testing proposals

Para parametros de perigo de nivelinferior (que
abrangem essencialmente efeitos agudos e locais), os
registantes utilizam sobretudo estudos experimentais,
muitos realizados antes do Regulamento REACH. Foram
realizados novos estudos experimentais para cerca

de 20 % das substancias. Foram utilizados métodos
alternativos em cerca de 34 % das substancias, como
método comparativo, QSAR, suficiéncia de prova e
dispensa de dados.

Estdo disponiveis menos dados experimentais de
parametros de perigo para a satide humana de nivel
superior. Cercade 12 % das substancias sdo registadas
com novos estudos experimentais, enquanto o nimero de
estudos experimentais antigos equivale a

28 %, em média. O método comparativo é utilizado para
27 % das substancias, seguido por suficiéncia de prova
(12%).

Estdo disponiveis muito poucos dados para os parametros
de perigo para o ambiente de nivel superior. Em média,

[l Flags to omit the study
B Notreported

9% das substancias foram registadas com estudos
experimentais, das quais apenas 1,6 % correspondem a
novos estudos experimentais. A dispensa de dados é o
método mais utilizado (67 % das substancias), seguido por
QSAR (9 %) e pelo método comparativo (8 %).

Tendo em conta todos os parametros de perigo e as
substancias analisadas que possam exigir ensaios em
animais vertebrados, os registantes utilizaram dados de
novos estudos em animais vertebrados em 11 % dos casos.

DEFICIENCIAS A NIVEL DA QUALIDADE

Existem deficiéncias a nivel da qualidade nos métodos
alternativos utilizados, especialmente no método
comparativo. Estas incluem, por exemplo, pouca
documentacdo, identificacdo insuficiente de substancias,
deficiéncias nos estudos de base e nos dados de suporte e
lacunas na hipdtese toxicoldgica.

Como tal, ainda s3o necessérios dados adicionais para
permitir a utilizagdo segura de produtos quimicos.

*substancias produzidas ou importadas em quantidades inferiores a 100 toneladas por ano
**substancias produzidas ou importadas em quantidades de 100 toneladas por ano ou mais
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ACOES PARA PROMOVER METODOS ALTERNATIVOS

AECHA utiliza as conclusdes do relatdrio para promover
métodos alternativos através das suas orientacdes,
paginas Web, webinars e eventos.

No que serefere a substancias que sdo produzidas ou
importadas em quantidades inferiores a 100 toneladas
por ano, ja existem métodos /7 vitroadequados e muitos
dados experimentais disponiveis. Como as propriedades
toxicoldgicos necessarias para estas substancias sdo
menos complexas, é possivel aplicar com maior facilidade
métodos alternativos como o método comparativo e
QSAR.AECHA incentiva os registantes a utilizarem estes
métodos da melhor forma.

Relativamente a substancias produzidas ou importadas em
quantidades superiores a 100 toneladas por ano,a ECHA
ird centrar-se nas lacunas observadas, nomeadamente,
para melhorar o método comparativo. Publicou o quadro

de avaliacdo do método comparativo, que permite que 0s
registantes melhorem as suas justificacdes para o método
comparativo.

INFORMACOES ADICIONAIS

O relatério «A utilizacdo de métodos alternativos aos ensaios em
animais no ambito do Regulamento REACH» estd disponivel em:

https://echa.europa.eu/pt/about-us/the-way-we-work/plans-

and-reports

Como evitar ensaios desnecessarios em animais

https://echa.europa.eu/pt/support/registration/how-to-avoid-

unnecessary-testing-on-animals

Informacdo sobre ensaios em animais

https://echa.europa.eu/pt/chemicals-in-our-life/animal-testing-

under-reach

Guia prético: Como utilizar métodos alternativos aos ensaios em

animais
https://echa.europa.eu/pt/practical-guides

Orientacdes para ensaios da OCDE e UE

AECHA apoia o desenvolvimento da Caixa de Ferramentas
QSAR da OCDE. Trata-se de um software que pode ser
utilizado para apoiar o método comparativo.

O desenvolvimento de novas metodologias de
abordagem cient{fica dard origem a novos métodos de
avaliagOes de elevada capacidade, que podem apoiar as
atuais abordagens alternativas e fornecer informacdes
mais relevantes para o ser humano.

AECHA continua a explorar formas para uma melhor
utilizagdo dos dados de registo com o objetivo de contribuir
para o desenvolvimento de métodos alternativos. Tal inclui
o desenvolvimento do conjunto de ferramentas da OCDE
que constituia base de conhecimentos para os efeitos
toxicoldgicos das substancias e para um ambiente ndo
toxico.

AECHA também fornece informacdes sobre
regulamentacdo para projetos e atividades cientificas e
contribuipara o desenvolvimento e promo¢do de métodos
alternativos através da OCDE.

MECHA

The use of alternatives to testing on
animals for the REACH Regulation

Third report under Article 117(3) of the REACH Regulation

https://echa.europa.eu/pt/support/oecd-eu-test-guidelines
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