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REACH-asetukseen perustuva

elainkokeita korvaavien
menetelmien kaytto

Toinen REACH-asetuksen 117 artiklan 3 kohdan mukainen kertomus.

Rekisteroijit kiayttavat monia vaihtoehtoisia
testausmenetelmii tuottaakseen tietoa
kemikaalien vaaroista REACH-asetuksen

vaatimusten mukaisesti. Taman kertomuksen

piaasiallisena tiedonldhteeni on kiytetty
kemikaaliviraston tietokannassa olevia yli
38 000 rekisterdintiaineistoa.

Tarpeettomien eldinkokeiden valttimiseksi
teollisuus jakaa keskenéin tietoja

aineista ja yhd enemman kiytetyista
vaihtoehdoista, kuten ryhmittelysti ja
aineiden ominaisuuksien ennakoimisesta
interpolointiin perustuvalla menetelmaélla
("read-across”). Myos in vitro -menetelmien
kiytossi on edistytty.

REACH-asetuksen tavoitteena on varmistaa ihmisten
terveyden ja ympariston suojelun korkea taso. Siksi
kemikaaleja rekisterdivien yritysten on osoitettava,
etta niiden aineita voidaan kayttaa turvallisesti.
REACH-asetuksessa maaritellaan tietovaatimukset,
jotka riippuvat [ahinna tuotetun tai maahantuodun
aineen maarasta ja aineen ominaisvaaroista.
Elainkokeisiin pitaisi turvautua vasta viimeisena
keinona silloin, kun kaytettavissa ei ole muuta
tieteellisesti luotettavaa tapaa tutkia kemikaalien
vaikutusta ihmisiin tai ymparistoon.
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Kertomuksesta ilmenee, ettd rekisteroijat
kayttavat vaihtoehtoisia testausmenetelmia ja
-strategioita. Yleisimmin kaytetty menetelma on
ryhmittely ja aineen ominaisuuksien ennakointi
interpoloinnin avulla. Tama tarkoittaa sit3,

etta ainetta koskeva tietoaukko paikataan
kayttamalla samankaltaisista aineista saatuja
tietoja. Toiseksi yleisin menetelma on eri lahteista
saatavien tietojen yhdistaminen (todistusnayttd),
ja kolmanneksi yleisin on tietokonemallinnus
(kvantitatiivisiin ja kvalitatiivisiin
rakenneaktiivisuussuhteisiin perustuvat (Q)SAR-
menetelmat).
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VAIHTOEHDOT REACH-TIETOVAATIMUSTEN TAY TTAMISEKSI

Vaihtoehtoiset menetelmat

Samankaltaisista aineista saatujen tietojen
kayttaminen: ryhmittely ja interpolointi

Erilahteista saatujen tietojen
yhdisteleminen (todistusnayttd)

Tietokonemallinnus ((Q)SAR)

Tutkimukset, joissa kaytetaan soluja,
kudoksia tai elimia (in vitro)

Perustelut tutkimusten tekemdttd jattamiselle

Esimerkiksi vdhainen altistuvuus

TIETOJEN YHTEISKAYTTO

REACH-asetuksessa saadetaan, etta yritysten on jaettava
testaustietoja muiden sellaisten yritysten kanssa, jotka
rekisteroivat saman aineen. Tarkoituksena on valttaa
testien tekemisen paallekkaisyytta ja vahentaa siten
tarvetta testata aineita selkarankaisilla. Useimmat
rekisteroijat noudattavat tata vaatimusta ja toimittavat
tietoja yhteisesti. Vuonna 2013 kemikaalivirasto sai
toiseen rekisterdinnin maaraaikaan mennessa 8 317 uutta
rekisterointia, jotka olivat osa tietojen yhteistoimitusta.
Nama yhteistoimitukset seka 713 uutta yksittaista
rekisterointia kattoivat 2 998 ainetta, joita tuotettiin
vahintaan 100 tonnia vuodessa.

INTERPOLOINTI - YLEISIMMIN_](AYTETTY
VAIHTOEHTOINEN MENETELMA

Rekisterdijien yleisimmin kayttama vaihtoehtoinen
menetelma oli ryhmittely ja aineen ominaisuuksien
ennakointi interpoloinnin avulla. Sita kaytetiin

75 prosentissa tarkastelluista aineistoista ainakin
yhden ominaisuuden osalta. Interpolointia kaytettiin
erityisesti ylemman tason ominaisuuksien kohdalla, kun
kaytettavissa eivield ole saantelyn mukaiseen kayttoon
hyvaksyttyja vaihtoehtoisia testausmenetelmia tai
-strategioita (esimerkiksi subkrooninen myrkyllisyys,
myrkyllisyys sikidaikaisen kehityksen kannalta ja
lisgantymismyrkyllisyys).

IN VITRO -MENETELMAT KEHITTYVAT

Rekisterdijat ovat tuottaneet in vitro -menetelmilld tietoa
silma- ja ihoarsytyksesta ja ihosyovytyksesta. Rekisteroijat
tekevat yha enemman tallaisia testeja: vuodesta 2011
niiden maara on kasvanut 442 testista 1 410:een. Lahes

20 prosenttia tarkastelluista aineistoista sisalsi in vitro

-tutkimuksia joko yksinaan tai muihin tietoihin yhdistettyina.
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Elainkokeet

Aikaisemmin tehtyjen tutkimusten tulokset

Uusien tutkimusten tekeminen vasta
viimeisena vaihtoehtona

Elainkokeiden tekemista koskeviin
ehdotuksiin tarvitaan kemikaaliviraston
hyvaksynta

Rekisteroijat kayttavat ihon herkistymisen osalta
vaihtoehtoisiin menetelmiin perustuvia lahestymistapoja,
vaikka ne ovatkin edelleen varhaisessa kehitysvaiheessa.

KOLMANSIEN OSAPUOLTEN KUULEMINEN

Kemikaalivirasto julkaisee verkkosivuillaan kaikki
testausehdotukset, jotka koskevat selkarankaisilla
elaimilla tehtavia elainkokeita. Kun testausehdotus on
julkaistu, kolmansilla osapuolilla on 45 paivaa aikaa
toimittaa tieteellisestiluotettavia tietoja, jotka koskevat
kyseista ainetta ja vaarojen vaikutuskohdetta.

Vuoden 2013 lopussa kemikaalivirasto oli jarjestanyt
testausehdotuksista yli 500 julkista kuulemista,

jotka kattoivat lahes tuhat tallaista elainkoetta.
Kemikaalivirasto sai noin 650 huomautusta, joista suurin
osa tuli eldintensuojelujarjestoiltd ja toimialajarjestailta.
Se toimitti nama huomautukset rekisteroijille, jotta nama
ottaisivat ne huomioon paatoksenteossaan.

Useimmat huomautukset koskivat vaihtoehtoisten
menetelmien kayttda. Joissakin tapauksissa rekisterdijat
hyddynsivat kyseisia tietoja tietovaatimusten
tayttamiseksija peruivat testausehdotuksensa.

REACH-asetuksessa sallitaan
selkirankaisilla eldimilla tehtavit
eldinkokeet vasta viimeiseni keinona.
Kemikaaliviraston tavoitteena on
edistii eldinkokeille vaihtoehtoisia
testausmenetelmi.
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UUSIEN TESTIEN MAARA

Kemikaaliviraston tietokannassa oli 1. lokakuuta

2013 mennessa tietoja 7 939 uudesta kokeellisesta
tutkimuksesta sellaisten ominaisuuksien osalta, joihin
saattaa liittya selkarankaisilla tehtavia elainkokeita.
Niistda 3 052 oli in vitro -testejd, joissa kaytettiin

soluja, kudoksia tai elimia, ja 4 887 oli elainkokeita.
Rekisterdijat ovat toimittaneet useimmat naista uusista
tutkimuksista hoitaakseen REACH-asetuksen liitteiden
Vllja VIl mukaiset tietojen toimittamista koskevat
velvollisuutensa. Taydellisen rekisterdintiaineiston
toimittaminen edellyttda naiden tietojen toimittamista.

Uudet kokeelliset
tutkimukset vuodesta 2009

Invitro -testit

@ Elidinkokeet
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TESTAUSEHDOTUKSET

Rekisterdijien on toimitettava ehdotukset ylemman tason
testeistd, joita vuosittain yli 100 tonnia valmistettaviin

tai tuotettaviin aineisiin sovellettavien tietovaatimusten
tayttaminen edellyttaa. Kemikaalivirasto arvioi
ehdotukset. Sen on kuultava jasenvaltioita ja hyvaksyttava
ehdotukset ennen kuin testeja voidaan tehda.

Rekisterdijat toimittivat vuoden 2013 maaraaikaan
mennessa /01 testausehdotusta selkarankaisilla
tehtavista elainkokeista. Kemikaalivirasto arvioi ne kaikki
1. kesakuuta 2016 mennessa. Useimmat ehdotukset
koskevat kehitysmyrkyllisyystutkimuksia ja toistuvalla
annoksella tehtavia myrkyllisyystutkimuksia.

Vahintaan 100 tonnia tuotettavia Ehdotusten
aineita koskevat testit lukumaara
Kehitysmyrkyllisyys 308
Myrkyllisyys toistuvalla annoksella (suun

222
kautta)
Lisaantymismyrkyllisyys 72
Geneettinen myrkyllisyys 41
Myrkyllisyys toistuvalla annoksella (ihon 25
kautta)
Pitkaaikainen myrkyllisyys kaloille 23
Biokertyvyys: vesi/sedimentti 7
Myrkyllisyys toistuvalla annoksella (sisdan 1
hengitettynd)
Yhteensa 701
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KAYTETYT MENETELMAT

Kemikaalivirasto toimittaa Euroopan komissiolle
kolmen vuoden vélein kertomuksen siita, miten
vaihtoehtoisia menetelmia on kaytetty tietojen
tuottamiseksi kemikaalien ominaisuuksista ja
riskinarviointeja varten. Taman kertomuksen
paaasiallisena tiedonlahteena on kaytetty yli

38 000:ta rekisterdintiaineistoa. Lukuun sisaltyvat
vuosien 2010 ja 2013 maaraaikoihin mennessa
toimitetut aineistot, jotka koskevat [ahinna aineita,
joita on tuotu tai tuotettu yli 100 tonnia vuodessa.
Tata kertomusta varten tehdyissa perusteellisissa
analyyseissa on keskitytty juuri naihin aineistoihin.

Asiakirja-aineistojen asiankuuluvat tiedot
on tunnistettu, erotettu ja analysoitu
erityisesti tahan tarkoitukseen kehitetyilla

tiedonerottamistyokaluilla. Rekisterdintiaineistojen

sisaltamien tieteellisten tietojen laatua ei ole
analysoitu.

LINKKEJA

Tietoa eldinkokeista
http://echa.europa.eu/fi/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

OECD:n ja EU:n testausohjeet
http://echa.europa.eu/fi/support/oecd-eu-test-

guidelines

Kaytannon oppaat

Kaytannon opas 1: Miten raportoin in vitro -tiedot

Kaytannon opas 5: QSAR-mallien ilmoittaminen
Kaytannon opas 6: Interpolointitietojen ja
luokkien ilmoittaminen

Kaytannon opas 10: Tarpeettomien eldinkokeiden

valttaminen
http://echa.europa.eu/fi/practical-guides

REACH-asetukseen perustuva eldinkokeita
korvaavien menetelmien kdytto - REACH-
asetuksen 117 artiklan 3 kohdan mukainen toinen
kertomus:

http://echa.europa.eu/fi/publications

Yhteenveto saatavana 23:lla EU:n kielella
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REKISTEROIJILLE TARJOTTAVA TUKI

Kemikaalivirasto edistaa vaihtoehtoisten
menetelmien kayttda tuottamalla julkaisuja,
yllapitamalla verkkosivustoa, antamalla neuvontaa
seka jarjestamalla kampanjoita ja tapahtumia.
Taman kertomuksen tulosten pohjalta rekisterdijia
autetaan valmistautumaan vuoden 2018
maaraaikaan.

Kemikaalivirasto keskittyy mm. edistamaan

interpoloinnin asianmukaista kayttoa ja kehittamaan

OECD:n QSAR-sovellustyokalupakkia. Lisaksi
kemikaalivirasto levittaa rekisterdintiaineistoista
saatua tietoa jajulkaisee paatoksiaan
testausehdotuksista ja vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksista verkkosivuillaan. Naiden tietojen
avulla rekisteroijat voivat maarittaa, mista
tiedoista voi olla hyotya esimerkiksi mahdollisessa
interpoloinnissa. Lisdksi kemikaalivirasto julkaisee
vuosittain kertomuksia arviointien edistymisesta.
Ne sisaltavat myos huomautuksia ja suosituksia
rekisteroijille niiden aineistojen ja aineiden
arviointien pohjalta.
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