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Alternativu izmantosana testesanai ar
dzivniekiem saskana ar REACH regulu

Tresais zinojums, pamatojoties uz REACH regulas
117. panta 3. punktu

Datubaze ar uznémumu iesniegtam REACH registracijam, kas ietver datus
par 6000 vielam, skaidri liecina, ka registrétaji plasi pielieto alternativas testu
veiks$anai ar dzivniekiem.
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DATU KOPIGA LIETOSANA IR EFEKTIVA

Lielaka dala registretaju piedalas datu kopiga
lietoSana: 98 % vielu ir registretas kopigi. Tas
nodrosina, ka testesanas dati par katru vielu tiek

apkopotiviena kopeja registracijas dokumentacija,

nevis katram registretajam viena un ta pativiela ir
jateste atseviski.

AL'I_'ERNATTVAS JAUNIEM TESTIEM AR
DZIVNIEKIEM

Registretaji izmanto esoSo informaciju un
alternativas testu veikSanai ar dzivniekiem.
Zinojuma izstrade tika analizetas kopuma

6290 vielas. 89 % So vielu attieciba uz vismaz
vienu datu parametru tika izmantotas alternativas
metodes, nevis petijumi ar dzivniekiem.

VisbieZak pielietota alternativa metode bija
informacijas izmantoSana par lidzigam vielam
(analogijas princips), un 5ada pieeja tika izmantota
attiectba uz 63 % analizeto vielu, bet nakamas
popularakas metodes bija informacijas apkopo3ana
no dazadiem avotiem (pieradijumu izvértejums,

43 %) un datorizeta modelésana (QSAR prognozes,
34 %).

ANALOGIJAS NOVERTESANA IR VISBIEZAK
IZMANTOTA ALTERNATIVA METODE

Analogijas princips tpasi bieZi tiek izmantots ar
cilveka veselibu saistitiem datu parametriem,
piemeram, toksiskai ietekmei uz attisttbu un
reproduktivo sistemu. Tomer Sis metodes kvalitati
vel butu nepiecieSams uzlabot; piemeram,
registretaji bieZi nesniedz pietiekamus zinatniskos
pieradijumus, lai pamatotu analogijas principa
izmantosanu.

REGISTRETAJIEM IR DAZADAS IESPEJAS NODROSINAT REACH REGULA PRASITO INFORMACIJU

Alternativas metodes

¢ Datorizeta modelesana: QSAR

Pamatojums pétijumu neveik3anai

» Atbrivojums no datu iesniegsanas

Pétijumi ar dzivniekiem

» Informacijas par lidzigam vielam izmantoSana: analogijas princips
* Informacijas apkopo$ana no daZzadiem avotiem: pieradijumu izvertejums

» Petijumiar Sunam, audiem vai organiem: /in vitro

* Rezultatino senakiem eksperimentaliem petijumiem
» Jaunipetijumika pedeja iespeja trukstoSo datu iegusanai
* Priekslikumi testu veikSanaijaunos petijumos ar mugurkaulniekiem
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KADAS METODES REGISTRI-ET;JI IZMANTO?

lespéjas, ko registretaji izmanto, lai izpilditu REACH regula noteiktas informéesanas prasibas par dazadiem

datu parametriem

Skin irritation/corrosion G =
. = Zema limena
Acute toxicity (all routes) |G 1 | parametri - prasita
Eyeirritation |G ] ] informacija par
vielam, kuru apjoms
Genetic toxicity invitro - I | ] neparsniedz
Short-term toxicity to fish - |G ] m 100 tonnas*
Skin sensitisation |G N ]
RDT (all routes, all durations) [ R | | Augsta limena parametri
Genetic toxicity invivo I l — saistiba ar cilveku
veselibu - informacija,
Developmental toxicity [ N | e kas galvenokart tiek
Toxicity to reproduction N | ] prasita par vielam,
kuru apjoms parsniedz
Carcinogenicity N | ] 100 topr{nas**p
Toxicokinetics NEEEG—S m T
Long-term toxicity to fish [N EEE B :
Augsta limena parametri
Bioaccumalation NN I | saistiba ar apkartéjo
Long-term toxicity to birds [N 1 vidi - informacija var
tikt prasita par vielam,
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% kuru apjoms parsniedz
100 tonnas**

Read-across

B QSAR

M Newexperimental studies
[ ] Old experimental studies

Testing proposals

Attieciba uz zema limena parametriem (tie
galvenokart ietver akdtu un lokalu ietekmi)
registretaji lielakoties izmanto eksperimentalos
petijumus, no kuriem daudzi ir veikti pirms REACH
regulas pienem3sanas. Jauni eksperimentalie petijumi
tika veikti tikai par apmeram 20 % vielu. Apmeram
34 % vielu tika izmantotas tadas alternativas ka
analogijas princips, QSAR, pieradijumu izvertejums un
atbrivojums no datu snieg8anas.

Par augsta limena parametriem saistiba ar cilveku
veselibu ir pieejams mazak eksperimentalo datu.
Apmeram 12 % vielu registracijai tika veikti jauni
eksperimentalie petijumi, bet videji 28 % vielu
tika izmantoti senaki eksperimentalie petijumi.
Analogijas princips tika izmantots 27 % vielu,

un nakama popularaka metode bija pieradijumu
izvertéjums (12 %).

Par augsta limena parametriem saistiba ar apkartejo
vidiir pieejams |oti maz eksperimentalo datu. Videji
9 % vieluregistracijai tika izmantoti eksperimentali

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

petijumi, un tikai par 1,6 % vielu tika veiktijauni
eksperimentalie petijumi. Vishiezak izmantota
metode ir atbrivojums no datu iesnieganas (67 %
vielu), bet nakamas popularakas metodes ir QSAR
(9 %) un analogijas princips (8 %).

Kopuma attiectba uz visiem parametriem un
analizetajam vielam, par kuram varetu but
nepiecieSami dati no testiem ar mugurkaulniekiem,
registretaji datus no jauniem petijumiem ar
mugurkaulniekiem izmantoja 11 % gadijumu.

KVALITATES TRUKUMI

Izmantotajam alternativajam metodem, tpasi
analogijas principam, ir kvalitates trukumi. Tie ir,
piemeram, neatbilstiga dokumentacija, nepietiekama
vielas identificedana, trukumi avota pétijumos un
pamatojoSajos datos un toksikologiskas hipotezes
nepilntbas.

Tapec vel ir nepiecieSami papildu dati, lai garantetu
kimisko vielu dro3u lietoSanu.

*Vielas, kuru razosanas vai importesanas apjoms neparsniedz 100 tonnas gada
**Vielas, kuru razoSanas vai importésanas apjoms ir vismaz 100 tonnas gada
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DARBS ALTE_RVNATTVO METOZU
POPULARIZESANAI

Saja zinojuma konstatétos faktus ECHA izmanto,
lai agenturas vadlinijas, timekla vietnes, timek|a
seminaros un pasakumos popularizetu alternativu
metoZu pielietodanu.

Vielam, kuru razosanas vai importésanas apjoms
neparsniedz 100 tonnas gada, jau ir pieejamas
atbilstigas /n vitrometodes un daudz eksperimentalo
datu. Taka So vielu toksikologiskas tpasibas nav
parak kompleksas, tam var vieglak pielietot tadas
alternativas ka analogijas princips un QSAR. ECHA
aicinaregistretajus pec iespejas lielaka mera
izmantot Sis metodes.

Attiectba uz vielam, kuru razoSanas vai importesanas
apjoms parsniedz 100 tonnas gada, ECHA versis
uzmantbu uz noverotajam nepilntbam, pieméram,

lai uzlabotu analogijas novertesanu. Agentura ir
publicejusianalogijas novertesanas satvaru, kas lauj
registretajiem pilnveidot analogijas novertejuma
pamatojumu.

PAPILDINFORMACIJA

Zinojums ,Alternativu testesanai ar dzivniekiem izmantoSana

saskana ar REACH regulu” ir pieejams Seit:

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

reports

Ka noverst nevajadzigu testeSanu ar dzivniekiem

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

unnecessary-testing-on-animals

Informacija par testu veiksanu ar dzivniekiem

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

under-reach

Praktiska rokasgramata: Ka izmantot alternativas testesanai ar

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

ESAO un ES testedanas vadlinijas

ECHA atbalsta ESAQ rika QSAR Toolbox izstradi. Ta
ir programmatura analogijas principa izmantoSanas
atbalstam.

Jaunu zinatniskas metodologijas pieeju izstrade
nodrosinas jaunas, loti produktivas novertesanas
metodes, kas sekmes paslaik izmantotas
alternativas pieejas un varetu sniegt cilvekiem
nozimigaku informaciju.

ECHA turpina meklet veidus, ka registracijas

datus izmantot optimalak un tadejadi veicinat
alternativo metozu attistibu. Tas ietver ESAO riku
kopuma izstradi, kas veidos zinasanu bazi par vielu

toksikologisko ietekmi un netoksisku ietekmi uz vidi.

ECHA artveic regulativo darbu zinatniskajos
projektos un aktivitates un sekme alternativo
metoZu izstradi un popularizéSanu ar ESAO
starpniecibu.

MECHA

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

(3) of the REACHR

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