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Pakaitiniy galimybiu naudojimas
vieto) REACH reglamento tikslais
atliekamu bandymu su gyvunais

Antroji ataskaita pagal REACH reglamento 117 straipsnio 3 dalj

Siekdami surinkti informacijq apie cheminiy
medziagy keliama pavojy registruotojai, kaip
nustatyta REACH reglamente, naudoja kelis
pakaitinius bandymuy metodus. Rengiant §ig
ataskaita daugiau negu 38 000 registracijos
dokumentacijy, pateikty ECHA (Europos
cheminiy medziagy agentiiros) duomeny bazéje,
buvo pagrindinis informacijos saltinis.

Siekdami iSvengti nebtitiny bandymuy su gyviinais
pramonés sektoriai dalijosi duomenimis apie
chemines medziagas bei dazniau pasitelkdavo
pakaitinius metodus, pvz., cheminés kategorijos
nustatyma ir cheminés medziagos savybiy
prognozavima taikant analogijos metodg. Taip pat
veiksmingiau naudoti in vitro metodai.

Jgyvendinant REACH reglamenta siekiama uztikrinti
auk3ta Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj. Todél
chemines medZiagas registruojancios bendroves turi
jrodyti, kad jy chemines medZiagas jmanoma naudoti
saugiai. REACH reglamente nustatyti informacijai taikomi
reikalavimai, kurie is esmeés priklauso nuo pagaminamos
arba importuojamos cheminés medZiagos kiekio ir jos
keliamo pavojingumo. Bandymai su gyvunais turéty buti
pasitelkiami tik kaip paskutiné priemoné tuo atveju, jeigu
néra kity moksliniu atzvilgiu patikimy budy iStirti cheminiy
medZiagy poveikj Zmonems arba aplinkai.
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Ataskaitoje pabrézta, kad registruotojai naudojo
pakaitinius bandymy metodus ir strategijas.
Dazniausiai taikyti cheminés kategorijos nustatymo ir
cheminiy medZiagy savybiy prognozavimo pasitelkus
analogija metodai. Kitaip tariant, siekiant surinkti
trukstamus duomenis apie chemine medziaga
naudotasi panasiy cheminiy medziagy informacija.
Antras dazniausiai taikomas metodas - i$ skirtingy
Saltiniy (jrodymy visuma) surinktos informacijos
derinimas ir tolesnis kompiuterinio modeliavimo
naudojimas (kiekybinis struktaros ir savybiy rysys (Q)
SAR).
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GALIMOS PASIRINKTYS SIEKIANT [VYKDYTI REACH REGLAMENTE NUSTATYTUS REIKALAVIMUS

INFORMACIJAI

Pakaitiniai metodai

Informacijos apie panasias chemines
medziagas naudojimas: grupavimo ir
analogijos metodai

{8 skirtingy Saltiniy (jrodymuy visuma)
surinktos informacijos derinimas

Kompiuterinis modeliavimas ((Q)SAR)

Tyrimai naudojant lasteles, audinius ar
organus (naudoti in vitro)

Tyrimy neatlikimo pagrindimas

Pvz., dél su nedideliu paveikiu susijusios
priezastys

DALIJIMOSI DUOMENIMIS NAUDOJIMAS

REACH reglamente nustatoma, kad bendrovés bandymo
duomenimis dalijasi su kitomis t3 pacig chemine
medZiaga registruojanciomis bendrovémis. Taikant
minéta nuostata siekiama uztikrinti, kad nebuty
atliekami panasus bandymai ir buty galima sumazinti
bandymams reikalingy stuburiniy gyvuny skaiciy.
Dauguma registruotojy vykdo 5j jpareigojima ir duomenis
taip pat pateikia kartu su kitais registruotojais. lki
antrojo galutinio registracijos termino 2013 m. ECHA
buvo pateikta 8 317 naujy registracijy, kurios buvo
sudedamoji bendry pateikimy dalis. Sie nauji pateikimai,
kartu su 713 naujy pavieniy registracijy, aprépé 2 998
chemines medziagas, kuriy per metus pagaminama 100
tony arba didesnis kiekis.

IS PAKAITINIY METODY DAZNIAUSIAI BUDAVO
RENKAMASIS ANALOGIJOS METODAS

Registruotojai dazniausiai pasitelkdavo du pakaitinius
metodus: cheminés kategorijos nustatyma ir cheminés
medZiagos savybiy prognozavima naudojant analogijos
metoda. IS visy analizuoty dokumentacijy 75 % atvejy
minéti metodai buvo naudojami bent vieno pakitimo
atzvilgiu. Analogijos metodas visy pirmiausiai taikytas
aukstesnés pakopos poveikiams, jeigu pakaitiniai
bandymo metodai ar patvirtintos strategijos, kad

jas buty galima naudoti pagal teisés akty nuostatas,
kol kas néra parengtos (pvz., poimis toksiskumas,
toksiskumas prenataliniam vystymuisi arba
toksiskumas reprodukcijai).

IN VITRO METODU NAUDOJIMAS PLECIAMAS

Siekdaminagrinéty informacija apie odos ir akiy
dirginima bei odos ésdinima registruotojai naudojo in
vitro metodus. Nuo 2011 m. Siy bandymuy, kuriuos atliko
registruotojai, skaicius padidéjo nuo 442 iki 1 410. Beveik
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Gyvuny tyrimai

Atlikty tyrimy rezultatai
Nauji tyrimai tik tuo atveju, jeigu néra kity
galimybiy

Pasiulymus atlikti bandymus su gyvunais turi
patvirtinti ECHA

20 % nagrinéty dokumentacijy atveju j jas buvo jtraukti
in vitro metodais atlikti tyrimai (jie bidavo pavieniai arba
papildytikita informacija).

Registruotojai taike pakaitiniais metodais grindZziamus
odos jautrinimo metodus, nors jie kol kas dar tebéra
pradétirengti.

TRECIOSIOS SALYS, SU KURIOMIS BUVO
KONSULTUOJAMASI

ECHA visus pasiulymus atlikti bandyma su stuburiniais
gyvunais skelbia savo svetainéje. Paskelbus pasitulyma
atlikti bandyma, treciosios Salys per 45 dienas gali
pateikti moksliniais jrodymais pagrista informacija,
susijusia su atitinkama chemine medZiaga ir keliamu
pavojumi.

2013 m. pabaigoje agentura su visuomene surengeé
daugiau negu 500 konsultacijy dél pasiulymy

atlikti bandymus, per kurias buvo aptarta beveik

1000 siy bandymy. ECHA buvo perduota apie 650
pastaby, kurias daugiausiai pateike gyvuny gerovés
organizacijos ir pramonés grupés. Agentura Sias
pastabas nusiunté registruotojams, kad jie atsizvelgty
jas priimdami sprendimus.

Daugiausiai pastaby pateikta dél pakaitiniy metody
taikymo. Keliais atvejais registruotojai pasinaudojo
informacija tam, kad jvykdyty informacijai keliamus
reikalavimus ir pasalinty savo pasiulymus atlikti
bandymus.

Pagal REACH reglamenta bandymus su
stuburiniais gyviinais leidziama atlikti tik
iSimtiniu atveju. ECHA jvairiomis priemonémis
skatina naudoti tuos bandymo metodus, kuriems
atlikti nereikalingi gyviinai.
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NAUJU BANDYMUY SKAICIUS

Iki 2013 m. spalio 1 d. ECHA duomeny bazéje

buvo sukaupta informacija apie 7 939 naujus
eksperimentinius tyrimus, susijusius su tais poveikiais,
kuriuos identifikuojant galéjo buti atliekami bandymai
su stuburiniais gyvunais. IS minétojo bandymy skaiciaus
3052 buvo in vitro bandymai, kuriems naudotos
lastelés, audiniai arba organai, 0 4 887 - su gyvunais
atliekami eksperimentai. Registruotojai dauguma i8 iy
naujy tyrimy atliko siekdami jvykdyti savo jpareigojima
pateikti REACH reglamento VIl ir VIl prieduose
nurodyta informacija. Siuos duomenis privaloma
pateiktirengiant iSsamia registracijos dokumentacija.

Nauji eksperimentiniai
tyrimai nuo 2009 m.

Invitro bandymai

4887 .
@ Bandymaisu

gyvinais

PASIULYMAI ATLIKTI BANDYMUS

Siekdami jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus,
taikomus cheminéms medZiagoms, kuriy per

metus pagaminama 100 tony arba didesnis kiekis,
registruotojai turi pateikti pasiulymus atlikti naujus
aukstesnés pakopos bandymus. ECHA vertina
pasiulymus ir pasitarusi su valstybémis narémis turi
pritarti visiems bandymams, kad juos buty leidZiama
atlikti.

Iki 2013 m. galutinio termino registruotojai pateiké 701
pasiulyma atlikti bandymus su stuburiniais gyvunais.
ECHA visus juos jvertins iki 2016 m. birZelio 1 d.
Dauguma pasiulymy susije su toksiSkumu vystymuisi ir
kartotiniy doziy neurotoksiskumo tyrimais.

Bandymai su cheminémis

y! . . . Pasialymy
medziagomis, kuriy pagaminama 100 s
tony arba didesnis kiekis skaiCius
Toksiskumas vystymuisi 308
Kartotiniy doziy toksiskumas (per burna) 222
Toksinis poveikis reprodukcijai 72
Genetinis toksiskumas 41
Kartotiniy doziy toksiskumas (per od3) 25
llgalaikis toksiskumas Zuvims 23
Biologinis kaupimas: vandenyje / 7
nuosedose
Kartotiniy doziy toksiSkumas 1
(inhaliacinis)
IS viso 701
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NAUDOTA METODIKA

Kas trejus metus ECHA teikia Europos Komisijai
ataskaitas apie naudotus pakaitinius informacijos
apie cheminiy medZiagy budingasias savybes rinkimo
metodus ir rizikos vertinimo metodus. Rengiant

Sig ataskaita daugiau negu 38 000 registracijos
dokumentacijy buvo pagrindinis informacijos saltinis. |
minétas dokumentacijas jtrauktos iki 2010 m. ir 2013
m. galutiniy terminy pateiktos dokumentacijos, kurios
daugiausiai apima importuotas chemines medziagas
arba tas medziagas, kuriy pagaminamas didesnis negu
100 tony per metus kiekis, ir rengiant Sig ataskaita
buvo atliekama iSsami butent Siy dokumentacijy
analize.

Nustatant atitinkama j dokumentacijas jtraukta
informacija, jg atrenkant ir analizuojant naudotos
specialiai sukurtos duomeny isgavimo priemonés |
registracijos dokumentacijas jtrauktos mokslinés
informacijos kokybé nebuvo analizuojama.

NUORODOS

Informacija apie bandymus su gyvinais
http://echa.europa.eu/lt/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

OECD ir ES bandymo gairés
http://echa.europa.eu/|t/support/oecd-eu-test-
guidelines

Praktiniai vadovai
1 praktinis vadovas: Kaip pateiktiin vitro duomenis
5 praktinis vadovas: Kaip pateikti (Q)SAR ataskaita
6 praktinis vadovas: Kaip pateikti ataskaitg apie
analogijos metoda ir kategorijas
10 praktinis vadovas: Kaip i8vengti nebutiny
bandymy su gyvinais

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

Pakaitiniy galimybiy naudojimas vietoj REACH
reglamento tikslais atliekamy bandymy su gyvinais.
Antroji ataskaita pagal REACH reglamento 117
straipsnio 3 dalj:
http://echa.europa.eu/It/publications

Lankstinuko santrauka pateikiama 23 ES kalbomis
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PAGALBA REGISTRUOTOJAMS

Pakaitiniy metody naudojimg ECHA skatina savo
leidiniais, svetainéje pateikiama medZiaga, gairémis,
rengdama kampanijas ir organizuodama renginius. Sios
ataskaitos iSvadomis bus remiamasi teikiant pagalba
registruotojams, besiruosiantiems 2018 m. galutiniam
terminui.

Analogijos metodo teisingo taikymo skatinima ir
OECD QSAR priemonés projekto rengima agentura
laiko pirmenybinémis savo uzduotimis. ECHA savo
svetainéje taip pat skelbia informacija i8 registracijos
dokumentacijy, savo sprendimus dél pasiulymy

atlikti bandymus ir atitikties patikras. Si informacija
pravers registruotojams, siekiantiems nustatyti
tinkamus duomenis, pvz., galimiems analogijos metodo
naudojimo atvejams. ECHA taip pat skelbia metines
paZangos vertinimo ataskaitas, jskaitant pastabas ir
rekomendacijas registruotojams dél jy dokumentacijos
ir cheminés medZiagos vertinimy.
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