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Pouzivanie alternativ k testovaniu na
zvieratach na ucely nariadenia REACH

Tretia sprava podla ¢lanku 117 ods. 3 nariadenia REACH

Z databazy registracii podla nariadenia REACH predloZenych jednotlivymi
spolo¢nostami, ktora obsahuje idaje o viac ako 6 000 latkach, zretelne vyplyva,
Ze registrujuci v Sirokej miere vyuzivaju alternativy k testovaniu na zvieratach.
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SPOLOCNE VYUZIVANIE UDAJOV FUNGUJE
DOBRE

Vatsinaregistrujlcich spolocne vyuZ{va udaje:

98 % latok saregistruje spolone. To zarucuje, Ze
registrujlci netestuju jednotlivo tie isté latky, ale
Ze testovacie Udaje o tychto latkach su zoskupené
vramcijednej spoloCnej registracnej dokumentacie.

ALTERNATIVY K NOVYM TESTOM NA ZVIERATACH
Registrujuci pouZivaju existujlce informacie

a alternativy k testovaniu na zvieratdch. V suvislosti
so spravou bolo analyzovanych spolu 6 290 latok.

Z toho 89 % obsahuje aspon jeden sledovany
parameter Udajov, priktorom bola pouZitd
alternat{va namiesto Stidie na zvieratach.

Medzi najcastejsie alternativne metddy patrilo
pouzivanie informaci{ o podobnych latkach (kriZzovy

pristup, resp. pouZzitie prevzatych tdajov), ktoré
bolo pouZité pri 63 % analyzovanych ldtok. Za nim
nasledovalo kombinovanie informdcii z réznych
zdrojov (analyza vahy dokazov, 43 %) a pocitacové
modelovanie (predpoved QSAR, 34 %).

NAJ(VZVASTEJ§IE POUZI'VANOU ALTERNATIVOU JE
POUZITIE PREVZATYCH UDAJOV

Prevzatie idajov sa mimoriadne Casto vyuz{va pri
sledovanych parametroch Gidajov v oblasti ludského
zdravia, napriklad pri vyvojovej a reprodukénej
toxicite. Je vSak potrebné zlepsit kvalitu tejto
metody: napriklad registrujici ¢asto nepredloZia
dostatok vedeckych dékazov na doloZenie ich
pouZitia prevzatych udajov.

REGISTRUJUCI MAJU ROZNE MOZNOSTI, AKO POSKYTNUT INFORMACIE VYZADOVANE NA

ZAKLADE NARIADENIA REACH.

Alternativne metdody

* pocitacové modelovanie: QSAR,

Dalsie od6vodnenia pre vypustenie studii

* neuvedenie Udajov.

Stddie na zvieratach

» vysledky starych experimentalnych stddif,

* pouzitie informdci{ o podobnych latkach: pouZzitie prevzatych ddajov,
* kombindcia informacil z réznych zdrojov: védha dokazov,

» Stldie vyuzivajlce bunky, tkaniva alebo organy: in vitro.

* noveé Studie ako posledna moznost na doplnenie chybajicich udajov,
* navrhy na testovanie pre nové studie o stavovcoch.
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AKE METODY REGISTRUJUCI POUZiVAJU?

MozZnosti, ktoré registrujici vyuzivaju na splnenie informacnych poZiadaviek vyplyvajicich z nariadenia

REACH pre rozne sledované parametre udajov

Skinirritation/corrosion |G | | Sledované parametre
Acute toxicity (all routes) - G 1 | nizsej urovne -
Eye iritation 1 informacie potrebne
re latky s hmotnost
Genetic toxicity invitro | " ] p.vevlat y's hmotnostou
nizéou ako 100 ton*
Short-term toxicity to fish | - -
Skin sensitisation n ——
Sledované parametre
RDT (all , ions) . Py
(all routes, all durations) 1 [ | vy&Zej lirovne tykajuce
Genetic toxicity invivo [ N R | [ sa ludského zdravia -
Developmental toxicity [N | ] informacie, ktoré su
Toxicity to reproduction NG 1 — potrebneé hlavne pre
Corci it - latky s hmotnostou
arcinogenicity NG I vy .
Bemey vysSou ako 100 ton**
Toxicokinetics INEEGEG— ] ]
Long-term toxicity to fish NN EEE Sledované parametre
Bioaccumalation [N I | vyssej rovne tykajtice
sa zivotného prostredia
Long-term toxicity to birds [N I i NOprosTif
- informacie sa m6zu
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% vyzadovat pre latky
s hmotnostou vyssou
el
[ ] New experimental studies Read-across Weight of evidence ako 100 ton

M Oldexperimental studies B QSAR

Testing proposals

Pre sledované parametre nizSej Grovne (tykajlce sa
hlavne akutnych a miestnych d¢inkov) registrujici
pouZivajl hlavne experimentélne stddie, pricom
mnohé z nich sa uskutoc¢nili pred prijatim nariadenia
REACH. Nové experimentalne studie sa uskutocnili
pripriblizne 20 % latok. Priblizne 34 % latok

ma k dispoz(cii alternativy, ako st napriklad
pouzitie prevzatych udajov, kvantitativny vztah
Struktury a aktivity (QSAR), analyza vahy dékazov
aneuvedenie Udajov.

Menej experimentalnych ddajov je k dispozicii

pre sledované parametre vy33ej Grovne tykajdce

sa [udského zdravia. Priblizne 12 % latok je
zaregistrovanych s novymi experimentalnymi
stidiami, zatial ¢o staré experimentdlne Studie
tvoria priemerne 28 %. Prevzatie Udajov sa pouziva
pri 27 % latok a za nim nasleduje analyza véhy
dokazov (12 %).

V pripade sledovanych parametrov vyssej trovne
tykajucich sa zivotného prostredia je k dispozicii
velmimalo experimentalnych ddajov. Priemerne 9 %

[l Flags to omit the study

B Notreported

latok bolo zaregistrovanych s experimentalnymi
stddiami, z toho len 1,6 % st nové experimentdlne
Stldie. Najcastejsie sa vyuziva neuvedenie Udajov
(67 % latok), za ktorym nasleduje QSAR (9 %)

a prevzatie Udajov (8 %).

Ak sa zohladnia v3etky sledované parametre

a analyzované latky, priktorych by sa mohli
vyZadovat testy na stavovcoch, registrujici pouZili
Udaje z novych stddii na stavovcoch v 11 % pripadov.

KVALITATIVNE NEDOSTATKY

Pouzité alternativne metddy, predovsetkym

pouZitie prevzatych Gdajov, vykazujd kvalitativne
nedostatky. Ide napriklad o dokumentaciu v zlej
kvalite, nedostato¢nd identifikaciu latky, nedostatky
v zdrojovych 8tddidch a dosvedcujucich ddajoch

a chyby v toxikologickych hypotézach.

Preto st nadalej potrebné dodatocné tdaje s cielom
umoznit bezpecné pouzivanie chemickych latok.

*Latky, ktoré st vyrobené alebo dovezené v mnozstvach mensich ako 100 ton rocne.
**Latky, ktoré sd vyrobené alebo dovezené v mnoZstvéch 100 ton ro¢ne alebo viac.
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CINNOST NA PODPORU ALTERNATIVNYCH METOD

ECHA pouziva zistenia spravy na propagaciu
alternati{vnych metdd prostrednictvom usmernenia,
webovych stranok, webovych seminarov a podujati.

Pokial'ide o latky, ktoré sa vyrabaju alebo dovazaju

v mensich mnozstvéach ako 100 ton rocne, existuju
primerané metady /7 vitroak dispozicii je uz

velké mnozstvo experimentalnych idajov. Kedze
toxikologické vlastnosti vyzadované pre tieto latky
si menej zlozité, je mozné [ahSie uplatnit alternativy,
ako je pouZzitie prevzatych Udajov alebo QSAR.
Agentlra nabdda registrujucich, aby ¢o najlepsie
vyuzivali tieto metddy.

Prilatkach, ktoré sa vyrabaju alebo dovazaji vo
vactsich mnozstvach ako 100 tonrocne, sa ECHA
zameria na zistené nedostatky, napriklad na
zlep3Senie preberania Udajov. Uverejnila rémec
hodnotenia pouzivania prevzatych tidajov, ktory
umoznuje registrujucim zlepsit zdévodnenia
prevzatie Udajov v ich konkrétnom pripade.

DALSIE INFORMACIE

Spréva PouZzitie alternativnych metdd testovania na zvieratach v
réamcinariadenia REACH je k dispozicii na tejto adrese:

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

and-reports

Ako zabranit zbyto¢nému testovaniu na zvieratach

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

unnecessary-testing-on-animals

Informacie o testovani na zvieratach

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

under-reach

Prakticka priru¢ka: Ako pouzivat alternativy k testovaniu

na zvieratdch
https://echa.europa.eu/sk/practical-guides

Usmernenia OECD a EU k testovaniu

Agentura podporuje vyvoj suboru nastrojov
QSAR Toolbox, ktory realizuje organizacia OECD.
Ide o softvér, ktory je moZné pouzit na podporu
preberania Udajov.

Rozvoj vedeckych metodik s novym pristupom
prinesie nové vysokovykonné metddy posudzovania,
ktoré mozu podlozit sicasné alternativne pristupy

a poskytnut viac informéci{ relevantnych pre ¢loveka.

ECHA pokracuje v skiman( spdsobov lep3ieho
vyuzitia registracnych udajov s cielom prispiet

k rozvoju alternativnych metdd. Ide napriklad

0 vyvoj stiboru ndstrojov organizaciou OECD, ktory
tvor{ databazu znalosti o toxikologickych d¢inkoch
anetoxickom prostredt.

Agentura tiez vyvija regulacnd ¢innost vo vztahu
k vedeckym projektom a ¢innostiam a prispieva
k rozvoju a propagdcii alternativnych metdéd
prostrednictvom organizacie OECD.

MECHA

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

(3) of the REACHR

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