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Loomkatsete alternatiivide kasutamine
REACH-maaruse nouete taitmiseks

Kolmas REACH-maaruse artikli 117 10ike 3 kohane aruanne

Ettevotete REACH-méiiruse alusel esitatud registreerimistoimikute
andmebaasist, mis sisaldab andmeid enam kui 6000 aine kohta, ndhtub, et
loomkatsete alternatiivide kasutamine on registreerijate seas laialt levinud.
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ANDMETE JAGAMINE TOIMIB HASTI

Enamik registreerijaid osaleb andmete jagamises -
98% ainetest registreeritakse Ghiselt. Tanu sellele
koondatakse iga aine katseandmed iihte lihisesse
registreerimistoimikusse ning registreerijad ei tee
sama ainega katseid eraldi.

ALTERNATIIVID UUTELE LOOMKATSETELE

Registreerijad kasutavad ainete registreerimisel
olemasolevat teavet ja loomkatsete alternatiive.
Uhtekokku analiiiisiti aruande jaoks 6290 ainet.
Nendest ainetest oli 89%-| vahemalt tks naitaja,
mille puhul kasutati andmete saamiseks loomkatseid
sisaldava uuringu asemel alternatiivmeetodit.

Kdige sagedam alternatiivmeetod oli sarnaste ainete
teabe kasutamine (analoogmeetod, kasutati 63%-I
analiiisitud ainetest), sellele jérgnesid eri allikatest
parit teabe kombineerimine (tdendite kaalukus,
43%) ja arvutimodelleerimine (QSAR-mudeli
prognoos, 34%).

ANALOOGMEETOD - KOIGE SAGEDAM
ALTERNATIIVMEETOD

Analoogmeetodit kasutatiisearanis

sageli inimtervise naitajate, nt arengu- ja
reproduktiivtoksilisuse korral. Siiski on vaja
andmete kvaliteeti parandada: sageli ei esita
registreerijad analoogmeetodi kasutamise
toetuseks piisavalt teaduslike tdendeid.

REGISTREERIJATEL ON REACH-MAARUSEGA NOUTAVA TEABE ESITAMISEKS MITU ERI VOIMALUST

Alternatiivmeetodid

* Teave sarnaste ainete kohta: analoogmeetod

e Arvutimodelleerimine: QSAR

Katsetest loobumise pohjendused

¢  Andmete esitamisest loobumine

Loomkatsed

* Varasemate katseuuringute tulemused

Eriallikatest parit teabe kombineerimine: tdendite kaalukus

Rakkude, kudede ja organite uuringud: /n vitro vuringud

* Uued uuringud kui andmeliinkade taitmise viimane abindu

* Selgroogsete loomade uuringute uued katsetamisettepanekud
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MIS MEETODEID REGISTREERIJAD KASUTAVAD?

Véimalused, mida registreerijad kasutavad REACH-mé&arusega ndutava teabe esitamiseks eri naitajate korral

Skinirritation/corrosion | | = Madalama tasandi
Acute toxicity (all routes) I | | naitajad: teave, mida
Eyeirritation |G | . noutakse ainete korral,
Genetic toxicity invitro - | IEEE | | mille kogus on alla
Short-term toxicity to fish | EREEEEEEE— | | 100 tonni*
Skin sensitisation | I | [
RDT (all routes, all durations) [ N R 1 | Inimtervise kdrgema
Genetic toxicity invivo [ N | | tasandi naitajad: teave,
Developmental toxicity [ | | mida nGutakse ainete
Toxicity to reproduction N T 1 I korral, mille kogus on lle
Carcinogenicity N ] ] 100 tonni**
Toxicokinetics NI | [
Long-term toxicity to fish | NN EEE e —— Keskkonna k3rgema
Bioaccumalation (NN | — } tasandi naitajad: teave,
Long-term toxicity to birds I I — mida voidakse nduda
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Read-across

B QSAR

M Newexperimental studies
[ ] Old experimental studies

Testing proposals

Registreerijad kasutasid madalama tasandi naitajate
(peamiselt akuutne ja lokaalne toime) korral
enamasti katseuuringuid, mis olid sageli tehtud

enne REACH-maaruse jdustumist. Ligikaudu 20%
ainete korral tehti uued katseuuringud. Ligikaudu
34% ainete korral kasutati alternatiivmeetodeid,
nagu analoogmeetodit, QSARI, tdendite kaalukuse
meetodit ja andmete esitamisest loobumist.

Inimtervise kdrgema tasandi naitajate kohta on
katseandmeid vahem. Ligikaudu 12% ainetest
registreeriti uute katseuuringutega, varasemad
katseuuringud katsid keskmiselt 28% ainetest.
Analoogmeetodit kasutati 27%-| ainetest, sellele
jargnes tendite kaalukuse meetod (12%).

Keskkonna kdrgema tasandi nditajate kohta on
katseandmeid vaga piiratud hulgal. Keskmiselt 9%
ainetest registreeriti katseuuringute alusel ning
neist vaid 1,6% juhul oli tegu uute uuringutega. Kdige

60% 70% 80% 90%

100 tonni iiletava
kogusega ainete korral**

100%

Weight of evidence
[l Flags to omit the study
B Notreported

sagedamini kasutati andmete esitamisest loobumise
vBimalust (67%), seejdrel QSAR-meetodeid (9%) ja
analoogmeetodit (8%).

Vdttes arvesse kdiki analiiisitud naitajaid ja aineid,
mis vdivad vajada katseid selgroogsete loomadega,
kasutasid registreerijad selgroogsete loomadega
tehtud uute uuringute andmeid 11%-l juhtudest.

KVALITEEDIPROBLEEMID

Alternatiivmeetodite kasutamises on eelkdige
analoogmeetodi korral taheldatud teatud
kvaliteediprobleeme. Nende hulka kuuluvad
naiteks halvasti dokumenteerimine, aine ebapiisav
identifitseerimine, puudused lahteuuringutes,
toendavates andmetes ja toksikoloogilises
hipoteesis.

Seetdttu on kemikaalide ohutu kasutamise
voimaldamiseks vaja veel lisaandmeid.

* Ained, mida toodetakse v3i imporditakse koguses alla 100 tonni aastas.
** Ained, mida toodetakse vdi imporditakse koguses vahemalt 100 tonni aastas vdi rohkem.
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ALTERNATIIVMEETODITE KASUTAMISE
EDENDAMINE

ECHA kasutab aruande tulemusi, et edendada
juhendite, veebilehtede, veebiseminaride ja Urituste
abil alternatiivmeetodeid.

Ainete jaoks, mida toodetakse v&i imporditakse
koguses alla 100 tonni aastas, on olemas sobivad /in
vitromeetodid ja hulganisti katseandmeid. Nende
ainete kohta ndutavad toksikoloogilised omadused
eiole nii keerukad ja seetdttu on alternatiive, nt
analoogmeetodit ja QSAR-meetodeid lihtsam
kasutada. ECHA julgustab registreerijaid neid
meetodeid parimal véimalikul viisil kasutama.

Ainete puhul, mida toodetakse vdi imporditakse
koguses lile 100 tonni aastas, keskendub

ECHA taheldatud puuduste kdrvaldamisele,

et tdiustada nt analoogmeetodit. Amet on
avaldanud analoogmeetodi hindamise raamistiku,
mis vdimaldab registreerijatel parandada
analoogmeetodi kasutamise pdhjendusi.

LISATEAVE

Aruanne ,Loomkatsete alternatiivide kasutamine REACH-ma&aruse

taitmiseks":

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

and-reports

Tarbetute loomkatsete valtimine

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

unnecessary-testing-on-animals

Teave loomkatsete kohta

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

under-reach

Praktiline juhend: Kuidas kasutada loomkatsete alternatiive

https://echa.europa.eu/et/practical-guides

OECD ja ELi katsesuunised

ECHA toetab OECD tarkvararakenduse QSAR
Toolbox valjatootamist. See on tarkvara, mida saab
kasutada analoogmeetodi toetamiseks.

Uue [dhenemisviisiga teaduslike metoodikate
valjatodtamine toob kaasa uued suure tootlikkusega
hindamismeetodid, mis vdivad taiustada praegusi
alternatiivmeetodeid ja pakkuda rohkem ka olulist
inimtervise teavet.

ECHA uurib jatkuvalt, kuidas kasutada
alternatiivmeetodite arendamisel
registreerimisandmeid ning arendab OECD
rakendusi, mis moodustavad ainete toksikoloogiliste
toimete ja mittetoksilise keskkonna teadmusbaasi.

ECHA pakub ka regulatiivseid sisendandmeid
teaduslikeks projektideks ja teadustegevuseks
ning toetab alternatiivmeetodite arendamist ja
edendamist OECD kaudu.

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/et/support/oecd-eu-test-guidelines
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