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Pouzivani alternativ ke zkouskam na
zviratech ve vztahu k narizeni REACH

Ctvrtd zprava podle ¢l. 117 odst. 3 nafizeni REACH

Udaje o vice nez 12 000 latek ukazuji, ze zadatelé o registraci sdileji idaje, nadale
vyuzivaji odchylek za icelem zamezeni zkouskam na zviratech a vyuzivaji vice
alternativ ke zkouskam na zviratech.
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ZAMEZEN{ ZKOUSKAM NA ZVIRATECH VYUZITIM
ODCHYLEK

Zadatelé o registraci vyuzivaji stavajicich informaci a
alternativ, aby zamezili provadéni zkousek na zviratech.
Experimentaln{ studie provedené podle konkrétnich
pokynd pro zkousky uvedenych v prilohach k nafizent
REACH byly k dispoziciu priblizné 27 % pripadd.
Celkové Zadatelé o registraci vyuZzili alespon jednu
odchylku k zamezen({ zkouskdm na zv{fatech u pfiblizné
70 % latek.

ZMENA PRILOH NARIZENi REACH ZAVADEJICi
ALTERNATIVNI METODY MA JASNY DOPAD

Zmeéna priloh nar{zen{REACH v roce 2016 a 2017
vyzaduje, aby spolecnosti vyuzivaly pro urcité
sledované vlastnosti zkousky neprovadéné na zviratech
(in vitro, in chemico). Tato skute¢nost méla jasny dopad,
nebot polet zkouSek neprovddénych na zvifatech

se ztrojndsobil v pripadé Z{ravosti/drazdivosti pro

kazi, zEtyFnasobil v pripadé zavazného poskozeni/
podrazdéni oci a zvysil vice nez 20krédt v pripadé
senzibilizace klizZe.
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NEJCASTEJI VYUZiVANOU ODCHYLKOU JE STALE
ANALOGICKY PRISTUP

Stejné jako tomu bylo ve zpravé z roku 2017, byl
nejcasteji pouzivanou alternativn{ metodou analogicky
pristup, kdy se k predikci vlastnost{jedné [atky pouZiji
informace o podobné latce - tento zplsob byl pouzit
vjednom z kazdych ¢tyr pripad(. Spravné pouZzit{
analogického pristupu snizuje potrebu provadén
experimentdlnich zkousek a testd na zvifatech.

Nicméné pouZivan{ analogického pristupu je jesté
zapotrebizlepSit - Zadatelé o registraci napriklad ne
vzdy dokumentuj( studie spradvnym zplsobem, ne vzdy
je identifikace latky dostacujici a ve zdrojovych studiich
se vyskytuji vyznamné nedostatky.

DALSI POUZIVANE ODCHYLKY A ALTERNATIVY

Dals{ nejcastéji pouzivané alternativy a odchylky jsou:

* oddvodnéni pro vynechani idajt (upusténi od
poZadavk( na (ddaje, 7,7 %),

* kombinovan{informaciz riznych zdrojt (prikaznost
dtkaz(, 3,7 %) a

e predikce vlastnost(na zdkladé strukturné podobnych
latek za pouZit{ vypocetnich modell (QSAR, 2,6 %).
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JAKE METODY ZADATELE O REGISTRACI POUZILI?

Mezi pristupy, které zadatelé o registraci pouZili

ke splnéni pozadavk( na informace vroce 2019

v porovnani s rokem 2016, je relativné mélo rozdild.
Obecné se odchylky pouZité pro latky v nizsim hmotnostnim
rozmez({ (registrované v rozmez{ 1-10a 10-100 tun za rok)
obdrzené ve lh(ité pro registraciv roce 2018 f{d{ podobnym
vzorcem, jako ty pro vy$si hmotnostn{rozmezi.

Doslo k vyznamnému snizen{ poctu zvirat a vydajl

diky tomu, Ze spolecnostistéle vice provadéj{ zkousky
toxicity po opakovanych davkdch a screening toxicity
pro reprodukci za vyuZiti kombinované studie toxicity
po opakovanych davkach se screeningovou zkouskou
reprodukéni/vyvojové toxicity (pokyn pro zkousky OECD
422).

Rozhodnuti tykajic{ se kontrol souladu a ndvrhy zkousek
v poslednich trech letech pravdépodobné odpovidaji za

bioakumulace: ve vodnim prostiedi
- v sedimentu - v suchozemském

m{rné zvyseni{ pozorované v dostupnosti studi{ /n vivo
prenatalni vyvojové toxicity a (sub)chronické toxicity
po opakovanych davkach.

NOVE OBDRZENE DOKUMENTACE

1-10 tun za rok:

U nové obdrZenych registrac{ v mnoZstevn{m rozmez{
1-10 tun za rok bylo méné experimentélnich studii a
analogickych pFistupd, aviak vice pristupd zaloZenych
na prlikaznosti dliikaz(, QSAR a upusténi{od pozadavkd
na Udaje. Tyto dokumentace maji nejnizsi poZzadavky na
Udaje a Zadatelé o registraci zde vyuZili alternativnich
pristupl jeSté vice nez v jinych mnoZstevnich rozmezich.

Dokumentace pro nizké mnoZstevn{ rozmez({ pfedlozené
pred rokem 2016 obsahuj( vice doplriujicich informac(
navic ke standardn{m pozadavkdm na informace nez
dokumentace predlozené v roce 2019.
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10-100 tun za rok:

Nové obdrzené registrace pro latky v rozmez{
10-100 tun za rok se rovnéz r'{d{ podobnym vzorcem
jako ty ve vyssich mnozstevnich rozmezich. Vyjimkou
je akutni toxicita, nebot zde bylo provedeno méné
experimentdlnich studi{ a vice se vyuZival pristup
zaloZeny na prikaznosti dikaz(, QSAR a upusténi od
pozadavk{ na udaje.

Procento studif kratkodobé toxicity pro ryby se od roku
2016 sniZilo, coz ukazuje, Ze odchylky pro tento standardn(
pozadavek na informace se pouzivaly efektivné. Nicméné

u experimentalnich studi{ dlouhodobé toxicity pro vodni
prostredibylo pozorovédno mirné zvy3eni.

OTAZKY SOULADU

Je&té stale je priliS mnoho registracnich dokumentaci,
které nejsou v souladu a je tfeba je aktualizovat, bud
dobrovolnég, nebo poté, co k tomu vyzve agentura ECHA
ve svém rozhodnut{ ohledné kontroly souladu. Rovnéz
byla kontrolovan soulad samostatnych predikci QSAR a
zjistilo se, Ze znacna cast z nich nen{ dostacujicl.

Zadatelé o registraci by méli vyuzit prileZitosti posilit
své alternativn( pristupy vyuZitim zdrojd dostupnych
prostrednictvim pokynd agentury ECHA, praktickych
prévodcl, webinar( a dalsich doporucen( v publikacich

agentury, zejména pokroku, ke kterému doslo v hodnocent.

ZAKLADNA ZNALOSTI O CHEMICKYCH LATKACH

Registracni databaze agentury ECHA poskytuje
jedinecny vychoz{bod pro vybudovén( zédkladny znalost(
o chemickych latkach, kterou by bylo moZné v budoucnu
vyuz(t k dalsimu vyvoji alternativnich pristuptl ke
zkouskam na zviratech.

Takova znalostni zakladna by byla integralnim zdrojem,
ktery by bylo moZné pouzit na podporu cild Zelené
dohody pro Evropu a Digitaln{ agendy a k posilen(
iniciativ v ramci strategie pro chemickeé latky tykajici
se udrzitelnosti, v€etné krok smérem k proméné EU

v prostied{ prosté toxinl a k obéhovému hospodarstvi.

PODPORA ALTERNATIVNICH METOD
Agentura ECHA pouzivé zjistén{ uvedena ve zpravé
k podpore alternativnich metod prostfednictvim

pokynd, obsahu internetovych stréanek, webinarl a akcl.

Se zakladnou znalost{ o chemickych latkach jakozto
jedn(m ze zdrojl pouZzije agentura ECHA zjistén{ z této

zpravy k tomu, aby nadale podporovala zkuSebn{ metody
nevyzadujic{ zkousky na zvifatech, a sice vyvijenim a
udrzovanim nastrojl, pokynd a obsahu internetovych
stranek na podporu Zadateld o registraci.

Bude nadéle sledovat pristupy vyvijené v OECD

a prispivat k nim a vyuZije pfileZitostik prijet(
alternativnich pristupl do regula¢ni oblasti, jakmile
budou realizovatelné. S cilem stimulovat vyuzit(
zkuSebn{ch metod nezahrnujicich zvifata agentura
ECHA pokracuje v aktivn{ podpore vyvoje ndstrojové
sady OECD QSAR, coz je softwarovy nastroj, ktery se
stale vétSimérou vyuz{va ve vypocletn( toxikologii a
posuzovani nebezpecnosti chemickych latek.

Agentura ECHA rovnéz zkouma zp(lsaoby, jak vyuZz(t
metodiky nového pristupu (NAM) s cilem posilit jejich
pouzitelnost v regulacn{m kontextu. V tomto sméru vede
rlzné projekty a spolupracuje na rdiznych projektech
zahrnujicich nové pristupy na mezindrodn{ drovni.

Tyto pristupy jsou zdsadni, nebot umoZiuji Cinit épe
informovand rozhodnut{ na ochranu lidského zdrav{
a Zivotntho prostred( pri sou¢asné minimalizaci
nutnosti provadét studie na zviratech.

DALSI INFORMACE

Zprava o pouz{van{ alternativ ke zkouskam na

zv{ratech ve vztahu k narizen{ REACH je k dispozici

na adrese
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-
work/plans-and-reports?panel=animal-testing-
reports#animal-testing-reports

Jak zamezit zbytecnym zkouskam na zviratech
https://echa.europa.eu/support/registration/
how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals

Informace o zkouskach na zviratech
https://echa.europa.eu/cs/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach

Prakticky privodce: Jak pouzivat alternativy ke
zkouskam na zviratech
https://echa.europa.eu/cs/practical-guides

Pokyny OECD a EU ke zkouskam
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-
guideline
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