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Az allatkisérletek alternativainak
alkalmazasa a REACH-rendelet

szerint

Masodik jelentés a REACH-rendelet 117. cikkének (3) bekezdése értelmében

A regisztralok a REACH-rendeletnek
megfelelGen szamos alternativ vizsgalati
modszert alkalmaznak annak érdekében,
hogy informaciot nyerjenek a vegyi anyagok
veszélyeivel kapcsolatban. A jelentés £6
informacioforrasat az ECHA adatbazisabol
szarmazo tobb mint 38 000 regisztralasi
dokumentacio szolgaltatta.

A sziikségtelen allatkisérletek kikiiszobolése
érdekében az iparag megosztja az
anyagokkal kapcsolatos adatokat, tovabba
egyre inkabb olyan alternativakhoz
folyamodik, mint példaul a kategoriaépités
és az anyagok tulajdonsagainak elGrejelzése
kereszthivatkozas” alkalmazasaval. Az in
vitro mddszerek alkalmazasa terén is fejlodeés
tapasztalhato.

AREACH-rendelet célja az emberi egészség és a kornyezet
magas szint( védelmének biztos(tasa. A vegyi anyagokat
regisztrald vallalatoknak igazolniuk kell anyagaik
biztonséagos felhasznalhatdségat. AREACH meghatarozza
a téjékoztatasi kdvetelményeket, amelyek féként a gyartott
vagy importalt anyag mennyiségétdl és az anyag lényegi
tulajdonsagaibdl fakadd veszélyességétdl fiiggenek.
Allatkisérletekhez csak végs( esetben szabad folyamodni,
azaz olyankor, ha nem all rendelkezésre tudomanyosan
megbizhatd mddszer a vegyi anyagok emberre vagy a
kornyezetre gyakorolt hatasénak vizsgélatéra.
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A jelentés rdmutat, hogy a regisztraldk alternativ
vizsgélati mdédszereket és stratégiakat alkalmaznak.

A leginkabb elterjedt mddszer a kategdriaépités és az
anyagok tulajdonsagainak el8rejelzése kereszthivatkozds
alkalmazasaval. Ez egy adott anyag esetében az
adathidny kitoltését jelenti a hasonld anyagokra
vonatkoz¢ informacick felhasznaldsaval. A masodik
legelterjedtebb mddszer a kiilonb6z4d forrasokbal
szarmazd informdcidk dsszehangoldsa (bizonyitékok
stlya), amelyet a szamitégépes modellezés (a
molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kdzotti mindségi/
mennyiségi 6sszefliggés, Q(SAR)) kovet.
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LEHETOSEGEK A REACH SZERINTI TAJEKOZTATAS|
KOVETELMENYEK TELJESITESERE

Alternativ modszerek

A hasonld anyagokra vonatkozd
informacidk felhaszndlasa: csoportositas és
kereszthivatkozas

Kiilonboz6 forrdsokbdl szarmazd informacidk
osszehangoldsa (bizonyitékok sllya)

Szémitégépes modellezés ((Q)SAR)

Sejteket, szoveteket vagy szerveket
felhasznald vizsgalatok (in vitro)

Vizsgélatok elhagyasanak indoklasai

Példaul alacsony expozicié figyelembe
vétele

ADATMEGOSZTAS ALKALMAZASA

A REACH el6irja, hogy az ugyanazon anyagot regisztrald
kiilonbozé vallalatok osszak meg vizsgalati adataikat. A
célavizsgalatok tobbszoros elvégzésének elkeriilése,

és ezdltal a gerinces éllatokon végzendd kisérletek
szlikségességének csokkentése. A regisztralok tobbsége
eleget tesz ezen kotelezettségének, és az adatokat is
kozosen nydjtjdk be. A 2013. évimasodik regisztralasi
hataridére az ECHA-hoz 8317 0 regisztralds érkezett be
kozos benyljtasok részeként. Ezen kzos benydjtdsok és
a 713 0jegyéniregisztralds 2998, legaldbb évi 100 tonna
mennyiségben gydrtott anyagot foglaltak magukban.

KERESZTHIVATKOZAS - A LEGGYAKRABBAN
VALASZTOTT ALTERNATIV MEGKOZELITES

Aregisztraldk dltal valasztott leggyakoribb alternativ
maddszer a kategdriaépités és az anyagok tulajdonségainak
elérejelzése kereszthivatkozas alkalmazéséval. A

fenti médszereket a vizsgalt dokumentécidk 75%-

anél legaldbb egy végpontra alkalmaztédk. Kiilondsen

a kereszthivatkozast alkalmaztédk magasabb szint(
végpontokra, ahol az alternativ vizsgédlati médszerek vagy
stratégiak szabdlyozasi célra vald felhasznaldsa még

nem érhetd el (példaul szubkrdnikus toxicitds, prenatélis
fejl6dési toxicitas vagy reprodukcids toxicitds).

AZ INVITRO MODSZEREK ELOMOZDITASA

Aregisztraldk in vitro médszereket alkalmaznak

annak érdekében, hogy informaciét nyerjenek a bér-

és szemirritacidval, valamint a bérkorrézids hatassal
kapcsolatban. 2011 6ta aregisztréldk altal alkalmazott
vizsgalatok szama 442-r6l 1410-re emelkedett. A
vizsgdlt dokumentacidk kozel 20%-a tartalmazott in
vitro vizsgalatokat dnélléan vagy més informacidkkal
6sszehangolt formaban.
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Allatkisérletek

A meglévé vizsgalatok eredményei
Uj vizsgalatok csak végsd lehetdségként

Az allatkisérletek végzésére iranyuld
javaslatokhoz az ECHA jévéhagyasara van
szlkség

Aregisztraldk a bérszenzibilizacidra vonatkozd alternativ
modszereken alapuld megkozelitéseket alkalmaztak,
jollehet azok még csak a kifejlesztés korai fazisaban
tartanak.

KAPCSOLATFELVETEL HARMADIK FELEKKEL

Az ECHA minden gerinces éllatokon végzendd vizsgalatra
vonatkozo javaslatot k6zzétesz a weboldaldn. A vizsgalati
javaslat kozzétételét kdvetben a harmadik feleknek 45
napjuk van arra, hogy a megfeleld anyagra és kockazati
végpontra vonatkozd, tudomanyosan megalapozott
informécidkat nydjtsanak be.

2013 végén az Ugynokség tobb mint 500 nyilvanos
konzultacidt tartott a vizsgalatijavaslatokrdl, amelyek
kozel 1000 ilyen vizsgélatot fedtek le. Az ECHA-hoz
korilbeliil 650 észrevétel érkezett be, tobbségiik
allatjoléti szervezetektdl és iparagi csoportoktdl. Az
Ugynokség ezeket elkiildte a regisztraldk részére, és
allasfoglaldsukat kérte a hatdrozathozatalhoz.

A legtobb észrevétel az alternativ megkdzel{tések
alkalmazdsdaval allt kapcsolatban. Szédmos esetben
aregisztralok az informacidkat a tajékoztatési
kovetelményeknek valé megfelelés érdekében hasznéltak
fel, és torolték a vizsgalatijavaslataikat.

A gerinces allatokon végzendo
kisérletekhez a REACH értelmében csak
végso esetben szabad folyamodni. Az
ECHA célkitiizése a nem allatokon
alkalmazott kisérleti modszerek és
egyéb alternativak tamogatasa
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UJ VIZSGALATOK SZAMA

2013. oktdber 1-jére az ECHA adatbézisa 7939 (j kisérleti
vizsgalattal kapcsolatos informécidt tartalmazott

azon végpontok vonatkozéséban, amelyek magukban
foglalhatjék a gerinces allatokon végzett kisérleteket.
Ezek koziil 3052 sejteket, szoveteket vagy szerveket
felhaszndld in vitro vizsgélat, mig 4887 allatokon végzett
kisérlet. Aregisztraldk az Uj vizsgalatok tobbségét a
REACH VII. és VIII. melléklete 3ltal eldirt informacidkozlési
kotelezettségeknek vald megfelelés érdekében
nyljtotték be. Ezen informacidk a benydjtott regisztralasi
dokumentacid teljességének biztositdsdhoz kdotelezGek.

Uj kisérleti vizsgalatok
2009 dta

Invitro vizsgalatok

@ Allatokon végzett
kisérletek

VIZSGALATI JAVASLATOK

Aregisztraldknak javaslatokat kell benydjtaniuk a
magasabb szintli vizsgalatokkal kapcsolatban, amelyek
az évi legalabb 100 tonna mennyiségben gyartott

vagy eldallitott anyagokra vonatkozd tajékoztatasi
kovetelmények teljesitéséhez sziikségesek. Az ECHA
értékeli ajavaslatokat, és konzultacid keretében
megallapodik a tagallamokkal, miel&tt a vizsgalatokra sor
kerdl.

A 2013. évihatéridére aregisztralék 701, gerinces
allatokon végzendd vizsgdlatra vonatkozd javaslatot
nyljtottak be, amelyeket az ECHA 2016. junius 1-jéig fog
értékelni. A javaslatok tobbsége a fejlédési toxicitassal és
az ismételt ddzisu toxicitassal kapcsolatos vizsgélatokat
érinti.

A legalabb évi 100 tonna

mennyiségben gyartott anyagokra Ja\{aslatok
vonatkozd vizsgalatok S
Fejlddési toxicitds 308
Ismételt dzisu toxicitas (szajon at) 222
Reprodukcids toxicitas 72
Genetikai toxicitds 41
Ismételt dézisu toxicitds (b6ron keresztiil) 25
Hosszu tavu toxicitas halakon 23
Bioakkumuldcid: vizben/iiledékben 7
Ismételt ddzisu toxicitas (belélegzés ttjan) 1
Osszesen 701
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ALKALMAZOTT MODSZEREK

Az ECHA hdromévente beszdmol az Eurdpai Bizottsagnak
arrél, hogy az alternat{v mddszereket miként hasznéljak
fel a vegyi anyagok lényegi tulajdonsagaira vonatkozd
informacidk megszerzéséhez és a kockazatértékeléshez.
Ajelentés fé informécidforrdsat tobb mint 38 000
regisztralasi dokumentdcid szolgaltatja. Ezek a 2010.

és 2013. évi hatdriddre benyljtott, féként az évi 100
tonnat meghaladd mennyiségben gydrtott vagy importalt

anyagokra kiterjedd dokumentdcidkat foglaljak magukban,

és ajelentés kdzéppontjdban ezen dokumentacidk
mélyrehatd vizsgélata allt.

A dokumentdcidkban eléforduld relevans informécidk
azonos(tédsa, kigyljtése és elemzése specialisan
kifejlesztett adatgy(jtési eszkozok segitségével torténik.
A regisztraldsi dokumentacidkban szereplé tudomanyos
informacidk min6ségét nem vizsgaljék.

HIVATKOZASOK

Allatkisérletekre vonatkozé informacick
http://echa.europa.eu/hu/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

OECD és unios vizsgalati iranyelvek
http://echa.europa.eu/hu/support/oecd-eu-test-
guidelines

Gyakorlati dtmutaték
Gyakorlati utmutaté 1: Hogyan jelentsiik be az in vitro
adatokat?
Gyakorlati dtmutatd 5: A (Q)SAR-modellek bejelentése
Gyakorlati utmutatd 6: Kereszthivatkozésok és
kategodriak bejelentése
Gyakorlati utmutaté 10: Hogyan lehet kikiiszébdlni a
szlkségtelen dllatkisérleteket?

http://echa.europa.eu/hu/practical-guides

Az allatkisérletek alternativainak alkalmazasa a
REACH-rendelet szerint - Masodik jelentés a REACH-
rendelet 117. cikkének (3) bekezdése értelmében
http://echa.europa.eu/hu/publications

Az 6sszefoglalé szérélap 23 unids nyelven érhetd el
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A REGISZTRALOK RESZERE NYUJTOTT
TAMOGATAS

Az ECHA az alternat{v médszerek alkalmazasat
publikdciok, irdnymutatasok, kampényok és rendezvények
révén, valamint a weboldalan keresztiil tdmogatja. A
jelentés eredményeit a 2018. évi hataridére készilé
regisztraldk tdmogatédséra fogjak felhasznalni.

A kereszthivatkozas helyes alkalmazasa és az OECD
(Q)SAR alkalmazasi eszkdztér projekt fejlesztése

az Ugyndkség prioritasai kozott szerepel. Az ECHA
weboldalan a regisztralasi dokumentacidkbdl szarmazé
informdciokat, a vizsgalatijavaslatokkal kapcsolatos
hatarozatokat és a megfeleléségiellendrzéseket is
kozzéteszi. Ez az informdcio segiteni fogja a regisztralokat
azon adatok azonositasaban, amelyek hasznosak
lehetnek, példaul a lehetséges kereszthivatkozéshoz. Az
ECHA az értékelésrél szold éves elérehaladési jelentést
is kozzéteszi, amely magéban foglalja a regisztraldk
dokumentacid- és anyagértékeléseibdl szarmazé
észrevételeket és ajanlasokat.
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e110304 © ‘9304

¥¥9/7/€282°01:100 - €-529-¥+76-26-8£6 ‘NGSI - )-NH-955-¥ T-20-A3 - NH-80-Y-¥ T-¥HD3 - sSmunl 4 107 - 8953jQuASn-Bedue1A8ap 1edoing o


http://echa.europa.eu/hu/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
http://echa.europa.eu/hu/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
http://echa.europa.eu/hu/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
http://echa.europa.eu/hu/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
http://echa.europa.eu/hu/practical-guides
http://echa.europa.eu/hu/publications

