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REACH-asetukseen perustuva
elainkokeita korvaavien

menetelmien kaytto
Neljas REACH-asetuksen 117 artiklan 3 kohdan mukainen kertomus

Tiedot yli 12 000 aineesta osoittavat, etti rekisteroijit jakavat tietoja,
hyodyntivit edelleen mukautuksia eldinkokeiden valttimiseksi ja kdyttavit yha
useammin vaihtoehtoisia menetelmii eldinkokeiden sijasta.
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ELAINKOKEIDEN VALTTAMINEN MUKAUTUSTEN AVULLA

Rekisterdijat hyddyntavat olemassa olevia tietoja ja
vaihtoehtoisia menetelmia tarpeettomien eldinkokeiden
valttamiseksi. Kokeellisia tutkimuksia, jotka on toteutettu
REACH-asetuksen liitteissd maaritettyjen testiohjeiden
mukaisesti, oli saatavilla noin 27 prosentissa tapauksista.
Kaiken kaikkiaan rekisteroijat ovat kayttaneet noin 70
prosentissa aineista vahintdan yhta mukautusta valttddkseen
eldinkokeen.

REACH-ASETUKSEN LITTEIDEN MUUTOKSILLA, JOILLA
OTETTIN KAYTTOON VAIHTOEHTOISIA MENETELMIA, ON
OLLUT SELVA VAIKUTUS

REACH-asetuksen liitteisiin vuonna 2016 ja 2017

tehdyilla muutoksilla yrityksia vaaditaan kayttamaan
eldinkokeetonta testausta (in vitro, in chemico) tiettyjen
ominaisuuksien tutkimisessa. Talla on ollut selva vaikutus,
silla eldinkokeettomien testien maara on kolminkertaistunut
ihosydvyttévyyden/-arsytyksen testaamisen ja
nelinkertaistunut vakavan silmavaurion/silma-arsytyksen
testaamisen osalta. lhon herkistymisen testaamisen osalta
naiden testien maara on nyt yli 20 kertaa suurempi kuin
aiemmin.
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INTERPOLOINTI ON EDELLEEN YLEISIMMIN KAYTETTY
MUKAUTUSTAPA

Kuten vuoden 2017 kertomuksessa, yleisimmin kdytetty
vaihtoehtoinen menetelma oli interpolointi, jossa
samankaltaisen aineen tietoja kdytetaan toisen aineen
ominaisuuksien ennustamiseen. Tata menetelmaa kaytettiin
neljdsosassa tapauksista. Interpoloinnin asianmukainen
soveltaminen vahentaa kokeellisen testauksen ja eldimilla
tehtédvien testien tarvetta.

Interpoloinnin kaytdssa on kuitenkin viela parantamisen
varaa. Rekisterdijat eivat esimerkiksi aina dokumentoi
tutkimuksia asianmukaisesti, aineen tunnistetiedot ovat
toisinaan vajavaiset ja lahteend kaytetyissa tutkimuksissa voi
olla merkittdvia puutteita.

MUUT KAYTETYT MUKAUTUSTAVAT JA VAIHTOEHTOISET
MENETELMAT

Muita yleisesti kaytettyja vaihtoehtoisia menetelmid ja
mukautustapoja ovat seuraavat:

+ perustelut tutkimusten tekematta jattamiselle (erivapaus,
7,7 prosenttia)

» erildhteista perdisin olevien tietojen yhdisteleminen
(todistusndyttd, 3,7 prosenttia) ja

* ominaisuuksien ennustaminen rakenteellisesti
samankaltaisten aineiden perusteella
tietokonemallintamisen avulla (QSAR, 2,6 prosenttia).
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REKISTEROIJIEN KAY TTAMAT MENETELMAT

Vuonna 2019 rekisterdijat kayttivat tietovaatimusten

ovat luultavasti vaikuttaneet siihen, etta kehitysmyrkyllisyysin
vivo-ja (sub)krooninen toistuva annostelu -tutkimuksia on nyt
saatavilla hieman aiempaa enemman.

tayttamisessa pitkalti samoja menetelmia kuin vuonna 2016;

erot ovat varsin vahaisia.

Mukautukset, joita kaytettiin pienempien tonnimaarien
yhteydessé (aineet, jotka rekisterdgitiin luokkiin 1-10 tonniaja
10-100 tonnia vuodessa) vuoden 2018 rekisterdintimaaraaikaan
mennessa, ovat yleensa melko samantyyppisia kuin suurempien

tonnimaarien yhteydessa kaytetyt.

Koe-eldinten maara ja kustannukset ovat pienentyneet

tuntuvasti, kun yritykset kayttavat toistuvan

annostelun myrkyllisyyden ja lisdantymismyrkyllisyyden

seulonnassa nykyaan yha useammin toistuvan

annostelun myrkyllisyystutkimuksen ja lisdantymis-/

UUDEMMAT ASIAKIRJA-AINEISTOT

Luokka 1-10 tonnia vuodessa:

Uusimpiin rekisterdinteihin, jotka on tehty luokkaan 1-10
tonnia vuodessa, siséltyvissa aineistoissa on kdytetty
kokeellisia tutkimuksia ja interpolointia aiempaa vahemman.
Niiden sijasta aineistoissa on tukeuduttu aiempaa

enemman todistusnayttoon ja QSAR-mallintamiseen, ja
myds tietovaatimusten tayttamiseen liittyvia erivapauksia
on sovellettu aiempaa enemman. Naissa aineistoissa
tietovaatimukset ovat suppeimmat. Suurempien tonnimaarien
yhteydessa rekisterdijat ovat kayttaneet vaihtoehtoisia
menetelmia sitakin enemman.

kehitysmyrkyllisyyden seulontatutkimuksen yhdistelmaa

(OECD:n testiohje 422).

Kolmen viime vuoden aikana tehdyt paatokset

vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista ja testausehdotuksista
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teratogeenisuus
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Ennen vuotta 2016 toimitetut aineistot, jotka
koskevat pienempia tonnimaaraluokkia, sisaltavat
vakiotietovaatimusten lisaksi enemman lisatietoja kuin
vuonna 2019 toimitetut aineistot.
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Luokka 10-100 tonnia vuodessa:

Uudemmat rekisterdinnit, jotka on tehty luokkaan 10-100
tonnia vuodessa, ovat aineistoiltaan samankaltaisia kuin
suurempien tonnimaaraluokkien rekisterdintiaineistot. Valiton
myrkyllisyys -ominaisuus on poikkeus: siitd on tehty aiempaa
vahemman kokeellisia tutkimuksia, mutta todistusnayttoa,
QSAR-mallintamista ja tietovaatimusten tayttamiseen
litttyvia erivapauksia on hyddynnetty nyt enemman.

Lyhytaikainen myrkyllisyys kaloille -tutkimusten
prosentuaalinen osuus on pienentynyt vuodesta 2016.

Se osoittaa, ettd taman vakiotietovaatimuksen osalta
mukautuksia on kdytetty tehokkaasti. Kokeellisten
pitkaaikainen myrkyllisyys vesieligille -tutkimusten osuus on
kuitenkin kasvanut hieman.

VAATIMUSTENMUKAISUUTEEN LIITTYVAT ONGELMAT

Sellaisia rekisterdintiaineistoja, jotka eivat tayta vaatimuksia,
on yha litkaa, ja ne pitaa paivittaa joko vapaaehtoisesti
taisenjalkeen, kun kemikaalivirasto on ilmoittanut

siita vaatimustenmukaisuuden tarkastusta koskevassa
paatoksessaan. Myds yksittdisten QSAR-ennusteiden
vaatimustenmukaisuus on tarkastettu, ja niista varsin
monesta on todettu, etteivat vaatimukset tayty.

Rekisterdijien olisikin syyta kehittaa vaihtoehtoisten menetelmien
kayttoa hyodyntamalla resursseja, joita on saatavana

esimerkiksi ECHAn toimintaohjeissa, kdytannon ohjeissa ja
verkkoseminaareissa, seka viraston julkaisuissa annettuja ohjeita
etenkin arvioinnissa tapahtuneen edistyksen osalta.

KEMIKAALITIETOKANTA

ECHAn rekisterdintitietokanta on ainutlaatuinen ldhtokohta
sellaisen kemikaalitietokannan rakentamiselle, jonka

avulla voitaisiin jatkaa uusien eldinkokeille vaihtoehtoisten
menetelmien kehittamista tulevaisuudessa.

Tallainen tietokanta olisi kiintea resurssi, jolla voitaisiin
tukea Euroopan vihrean kehityksen ohjelman ja Euroopan
digitaalistrategian tavoitteiden saavuttamista. Lisaksi
sen avulla voitaisiin tukea kestavyytta edistavan
kemikaalistrategian aloitteita ja niita toimia, joiden
tavoitteena on tehda EU:sta myrkytdn ymparistd, jossa
hyodynnetaan kiertotaloutta.

VAIHTOEHTOISTEN MENETELMIEN KAYTON EDISTAMINEN
ECHA hyddyntaa kertomuksen havaintoja edistadkseen

korvaavien menetelmien kayttda ohjeidensa, verkkosivujensa,
verkkoseminaariensa ja tapahtumiensa valityksella.
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Lisaksi ECHA kayttaa kertomuksen havaintoja kehittdessaan
jayllapitaessaan eldinkokeettomien testausmenetelmien
kdyton edistamiseen tdhtaavia tyokaluja, ohjeita ja
verkkosisaltoja, jotka on tarkoitettu rekisterdijien avuksi.
Tassa myos kemikaalitietokanta on yksiresurssi.

ECHA jatkaa OECD:n tyon seuraamista ja siihen osallistumista.
Lisaksivirasto hyédyntaa mahdollisuuksia saada annettua
vaihtoehtoisia menetelmia koskevaa lainsaadantoa, kun
menetelmat on todettu toteutuskelpoisiksi. Vauhdittaakseen
eldinkokeettomien testimenetelmien kdyttoa ECHA

jatkaa OECD:n QSAR Toolboxin kehittamisen tukemista.

Se on ohjelmistotyokalu, jonka kaytto laskennallisessa
toksikologiassa ja kemikaalien aiheuttamien vaarojen
arvioinnissa yleistyy koko ajan.

Lisdksi ECHA selvittaa tapoja kayttaa monitieteellistd

ja kokonaisvaltaista New Approach Methodologies
-lahestymistapaa, ja tavoitteena on lujittaa sen
sovellettavuutta sdantely-ymparistossa. Taltd osin meneilldén
on useita hankkeita, joissa ndita uusia menetelmia tutkitaan
kansainvalisesti, ja virasto joko johtaa naita hankkeita tai
osallistuu niihin yhteistyckumppanina.

Nama menetelmat ovat ratkaisevan tarkeitd, silla niiden avulla
voidaan tehda entista paremmin tietoon perustuvia paatdksia,
jotta voidaan suojella ihmisten terveyttd ja ymparistoa ja
samalla minimoida eldinkokeiden tarve.

LISATIETOJA

REACH-asetukseen perustuva eldinkokeita korvaavien

menetelmien kayttd -kertomus on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-
work/plans-and-reports?panel=animal-testing-
reports#animal-testing-reports

Tarpeettomien eldinkokeiden valttaminen
https://echa.europa.eu/fi/support/registration/how-
to-avoid-unnecessary-testing-on-animals

Tietoa elainkokeista
https://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/animal-
testing-under-reach

Kaytannon opas: Eldinkokeita korvaavien menetelmien
kayttaminen
https://echa.europa.eu/fi/practical-guides

OECD:n ja EU:n testiohjeet

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