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Utilizarea de metode alternative
la testarea pe animale In scopuri

legate de REACH

Al doilea raport in temeiul articolului 117 alineatul (3) din Regulamentul REACH

Solicitantii Inregistrarii utilizeaza o serie de
metode alternative de testare pentru a genera
informatii referitoare la pericolul prezentat de
substantele chimice, in conformitate cu cerintele
Regulamentului REACH. Ca sursa principala de
informatii pentru acest raport s-au folosit peste
38 000 de dosare de inregistrare din baza de date
ECHA.

Pentru a evita testarile inutile pe animale,
reprezentantii industriei au facut schimb de date
despre substante si despre alternativele folosite
din ce in ce mai des, cum ar fi crearea de categorii
s1 anticiparea proprietdtilor substantelor prin
»extrapolare”. S-au inregistrat progrese si in ceea
ce priveste utilizarea metodelor in vitro.

Scopul Regulamentului REACH este sa asigure un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului. Prin
urmare, societatile care inregistreaza substante chimice
trebuie sa demonstreze ca acestea pot fi folosite in
sigurantd. REACH defineste cerintele informationale,
care depind in principal de volumul de substanta produs
sau importat si de caracterul intrinsec al periculozitatii
substantei. Ar trebui sa se recurga la testarea pe animale
doar n ultima instant&, atunci cand nu exista o alta
metoda de incredere din punct de vedere stiintific prin
care sa se poatéa examina impactul substantelor chimice
asupra oamenilor sau mediului.
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Raportul arata ca solicitantii inregistrarii folosesc
metode si strategii de testare alternative. Metoda

cea mai utilizata consté in crearea de categorii si
anticiparea proprietéatilor substantelor prin extrapolare.
Aceasta presupune completarea datelor lipsa
referitoare la o substanta prin folosirea informatiilor
provenite de la substante similare. A doua metoda
uzuala este combinarea informatiilor din diferite surse
(forta probanta a datelor), urmata de modelarea

pe calculator [relatia calitativa/cantitativa structura-
activitate, (Q)SAR].

ECHA.EUROPA.EU/RO

P N



OPTIUNI PENTRU INDEPLINIREA CERINTELOR INFORMATIONALE

IMPUSE DE REACH

Metode alternative

Utilizarea informatiilor provenite de la
substante similare: grupare si extrapolare

Combinarea informatiilor din surse diferite
(forta probanta a datelor)

Modelarea pe calculator [Q(SAR)]

Studii bazate pe celule, tesuturi sau organe
(in vitro)

Justificari pentru omiterea studiilor

De exemplu, pe motiv de expunere scazuta

PRACTICA SCHIMBULUI DE DATE

REACH stipuleaza ca intreprinderile trebuie sa faca
schimb de date cu alte intreprinderi care Tnregistreaza
aceeasi substanta, in scopul de a evita dublarea testelor
si, astfel, de a reduce necesarul de teste pe animale
vertebrate. Majoritatea solicitantilor inregistrarii respecta
aceasta obligatie si trimit datele in comun. Pana la cel
de-al doilea termen de inregistrare (in 2013), ECHA

a primit 8 317 noi inregistrari care faceau parte din
transmiteri in comun. Aceste transmiteri in comun,
impreuna cu cele 713 inregistrari noi individuale, au avut
ca obiect un numar de 2 998 de substante produse in
cantitati de cel putin 100 de tone anual.

EXTRAPOLAREA - METODA ALTERNATIVA CEL
MAI DES FOLOSITA

Crearea de categorii si anticiparea proprietatilor
substantelor prin extrapolare a fost metoda alternativa
cea mai folosita de solicitantii inregistrarii. in 75 % din
dosarele analizate s-a utilizat pentru cel putin un efect,
fiind aleasa in special pentru efectele de nivel superior,
pentru care inca nu sunt disponibile metode sau strategii
alternative aprobate pentru utilizarea reglementata

(de exemplu, toxicitatea subcronica, toxicitatea

pentru dezvoltarea prenatala sau toxicitatea pentru
reproducere).

METODELE IN VITRO CASTIGA TEREN

Solicitantii Tnregistrarii au aplicat metode in vitro pentru
a furniza informatii despre iritarea pielii si a ochilor si
despre coroziunea dermica. Din 2011, numarul testelor
de acest tip utilizate de solicitanti a crescut de la 442 la
1 410. Aproape 20 % din dosarele analizate contineau
studii in vitro, fie de sine statatoare, fie in combinatie cu
alte informatii.
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Studii pe animale

Rezultatele studiilor existente
Studii noi, doar ca ultima solutie

Propunerile de a face testari pe animale trebuie
aprobate de ECHA

Solicitantii Tnregistrarii au folosit metode alternative
pentru a cerceta sensibilizarea pielii, chiar daca unele
sunt inca in faze timpurii de dezvoltare.

CONSULTAREA TERTILOR

ECHA a publicat pe site-ul sau toate propunerile de
testare pe animale vertebrate. Dupa publicarea unei
propuneri de testare, tertii au la dispozitie 45 de zile
pentru a transmite informatii valabile din punct de vedere
stiintific despre substanta relevanta si punctul critic de
evaluare.

La sfarsitul anului 2013, agentia a organizat peste 500
de consultari publice cu privire la propunerile de testare,
acoperind aproape 1 000 de astfel de teste. ECHA a
primit aproximativ 650 de comentarii, majoritatea de

la organizatii pentru bunastarea animalelor si de la
grupuri din industrie. Agentia a trimis aceste comentarii
solicitantilor inregistrarii, pentru a fi luate Th considerare
in procesul de decizie.

Majoritatea comentariilor s-au referit la utilizarea
metodelor alternative. in mai multe cazuri, solicitantji
nregistrarii au folosit informatiile primite pentru

a completa necesarul de informatii si si-au retras
propunerile de testare.

Conform REACH, testarea pe animale
vertebrate este permisda numai in ultima
instanta. Obiectivul ECHA este de a
promova metode si alternative care nu
implica testarea pe animale.
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NUMARUL DE TESTE NOI

Pana la 1 octombrie 2013, baza de date ECHA
continea informatii privind 7 939 de noi studii
experimentale pentru acele efecte care ar putea implica
testarea pe animale vertebrate. Dintre acestea, 3 052
sunt teste in vitro, care utilizeaza celule, tesuturi sau
organe, iar 4 887 sunt experimente pe animale. Cele
mai multe dintre aceste studii noi au fost furnizate de
solicitantii inregistrarii pentru a-si indeplini obligatiile
de a trimite informatii impuse prin anexele VI si VIlI la
REACH. Aceste date sunt obligatorii pentru depunerea
unui dosar de inregistrare complet.

Noi studii experimentale
incepand cu 2009
4887 Metode in vitro

@ Teste pe animale

PROPUNERILE DE TESTARE

Pentru a indeplini cerintele de informatii care se

aplica substantelor fabricate sau produse Tn cantitati
de cel putin 100 de tone anual, solicitantii Tnregistrarii
trebuie sa transmita propuneri privind noi teste de
nivel superior. inainte s& se poata efectua teste, ECHA
trebuie sa evalueze propunerile si sa-si dea acordul,
dupa consultarea cu statele membre.

Pentru termenul din 2013, solicitantii au depus 701
propuneri de testare pe animale vertebrate. ECHA va
evalua toate aceste propuneri pana la 1 iunie 2016.
Majoritatea propunerilor se refera la studii privind
toxicitatea pentru dezvoltare si toxicitatea la doza
repetata.

Teste pentru substante produse in Numar de

cantitati de cel putin 100 de tone propuneri

Toxicitate pentru dezvoltare 308
Toxicitate la dozd repetata (oral) 222
Toxicitate pentrureproducere 72
Toxicitate geneticd 41
Toxicitate la dozd repetata (dermic) 25
Toxicitate pe termen lung pentru pesti 23
Bioacumulare: acvaticd/sedimentara 7
Toxicitate la dozd repetata (inhalare) 1
Total 701
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METODOLOGIA UTILIZATA

O data la trei ani, ECHA informeaza Comisia Europeana
despre metodele alternative folosite pentru generarea de
informatii despre proprietatile intrinseci ale substantelor
chimice si pentru evaluarea riscurilor. Ca sursa principala
de informatii pentru acest raport s-au utilizat peste

38 000 de dosare de inregistrare. Printre acestea se
numara dosare transmise pentru termenele-limita din
2010 si 2013, avand ca obiect in principal substante
importate sau produse n cantitati mai mari de 100 de
tone anual. Acestea constituie subiectul principal al
analizelor aprofundate efectuate pentru raportul de fata.

Informatiile relevante din dosare au fost identificate,
extrase si analizate cu ajutorul unor instrumente de
extragere a datelor dezvoltate special in acest scop. Nu
s-a analizat calitatea informatiilor stiintifice din dosarele

de inregistrare.

LINKURI

Informatii despre testarea pe animale
http://echa.europa.eu/ro/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

Ghidurile OCDE si ale UE privind testarea
http://echa.europa.eu/ro/support/oecd-eu-test-
guidelines

Ghiduri practice
Ghid practic 1: Raportarea datelor in vitro
Ghid practic 5: Raportarea (Q)SAR
Ghid practic 6: Raportarea extrapolarii sia
categoriilor
Ghid practic 10: Evitarea testarilor inutile pe
animale
http://echa.europa.eu/ro/practical-guides

Utilizarea de metode alternative la testarea pe
animale in scopuri legate de REACH - Al doilea
raport in temeiul articolului 117 alineatul (3) din
Regulamentul REACH:
http://echa.europa.eu/ro/publications

Brosura rezumativa este disponibila in 23 de limbi
ale UE
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ASISTENTA ACORDATA SOLICITANTILOR
INREGISTRARII

ECHA promoveaza utilizarea metodelor alternative

prin publicatii, prin site-ul sdu, prin ghiduri, campanii si
evenimente. Concluziile prezentului raport vor fi utilizate
pentru a asista solicitantii care se pregatesc pentru
termenul din 2018.

Printre prioritatile agentiei se numara promovarea
folosirii corecte a extrapolarii si avansarea proiectului
referitor la setul de instrumente QSAR al OCDE. De
asemenea, ECHA disemineaza pe site-ul sdu informatiile
din dosarele de inregistrare, precum si deciziile sale
privind propunerile de testare si verificarile conformitatii.
Aceste informatii vor ajuta solicitantii inregistrarii sa
identifice datele care pot fi utile, de exemplu, pentru o
potentiala extrapolare. Anual, ECHA publica si rapoarte
intermediare privind evaluarea, care includ observatii si
recomandari adresate solicitantilor inregistrarii, desprinse
din evaluarea dosarelor si a substantelor acestora.
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