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Anvandningen av alternativ till
djurforsok for Reach-forordningen

Andra rapporten enligt artikel 117.3 i Reach-férordningen

Registranterna anvinder ett antal alternativa
testmetoder for att fa fram information

om kemikaliers farlighet, vilket krivs

enligt Reach-férordningen. Over 38 000
registreringsunderlag i Echas databas har
anvants som huvudkélla for information till
rapporten.

For att undvika onddiga djurforsok har
industrin delat data om &mnen samt i 6kande
grad anvant alternativ, t.ex. genom att bygga
upp kategorier och jamfora strukturlika
amnen. Framsteg har ocksa gjorts nér det giller
anviandningen av in vitro- metoder.

Syftet med Reach-férordningen ar att sakerstalla en Rapporten visar att registranterna anvander

hog niva av skydd for manniskors halsa och miljon. alternativa testmetoder och strategier. Den

Darfor maste foretag som registrerar kemikalier vanligaste metoden ar att bygga upp kategorier
visa att deras amnen kan anvandas pa ett sakert satt. och forutsaga @mnens egenskaper genom
Informationskraven definieras i Reach-forordningen. jamforelse med strukturlika @mnen. Det innebar
De beror framst pa hur stor volym av amnet som att en datalucka for ett amne fylls med hjalp
tillverkas eller importeras och amnets inneboende av information om liknande amnen. Den nast
farliga egenskaper. Djurforsok bor bara anvandas vanligaste metoden ar att kombinera information
som sista utvag - nar det inte finns ndgon annan fran olika kallor (sammanvagd bedémning), foljt av
vetenskapligt valgrundad och tillforlitlig metod for datormodellering (kvalitativt/kvantitativt struktur-
att undersdka hur kemikalier paverkar manniskor eller  aktivitetssamband, (Q)SAR).

miljo.
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ALTERNATIV FOR ATT UPPFYLLA INFORMATIONSKRAVEN ENLIGT

REACH-FORORDNINGEN

Alternativa metoder

Anvandning av information om liknande
amnen: gruppering och jamforelse med
strukturlika amnen

Information fran olika kallor kombineras
(sammanvagd bedémning)

Datormodellering ((Q)SAR)

Studier pa celler, vavnader eller organ
(in vitro)

Motiveringar for att utesluta studier

Exempelvis att |ag exponering forvantas

GEMENSAMTUTNYTTJANDE AV DATA VID
ANVANDNING

Enligt Reach ska foretag dela testdata med andra
foretag somregistrerar samma amne. Syftet ar
att undvika att upprepa tester och darigenom
minska behovet av testning pa ryggradsdjur. De
flestaregistranter uppfyller den skyldigheten och
lamnar ocksa in data gemensamt. Infor den andra
tidsfristen for registrering 2013 tog Echa emot
8317 nyaregistreringar som ingick i gemensamma
inlamnanden. Tillsammans med 713 nya individuella
registreringar omfattade dessa 2 998 amnen som
tillverkas i mangder pa eller 6ver 100 ton per ar.

JAMFORELSE MED STRUKTURLIKA AMNEN - DEN
VANLIGASTE ALTERNATIVA STRATEGIN

Den alternativa metod registranterna oftast valjer
ar att bygga upp kategorier och forutsaga amnens
egenskaper genom jamforelse med strukturlika
amnen. | 75 procent av de registreringsunderlag
som analyserades anvéandes denna metod for minst
en endpoint. Bland annat anvandes jamforelse med
strukturlika @mnen for endpoints i studier pa stegvis
hogre nivaer, dar det annu inte finns godkanda
alternativa testmetoder eller teststrategier

for tillsynsdndamal (t.ex. subkronisk toxicitet,
fosterskadande effekter fore fodseln eller
reproduktionstoxicitet).

IN VITRO- METODER KOMMER

Registranterna har anvant in vitro- metoder for att
tafram information om irriterande effekt pa hud och
ogon och om fratande effekt pa huden. Sedan 2011
har antalet sddana tester som anvants av registranter
okat fran 442 till 1 410. Nastan 20 procent av de
analyserade registreringsunderlagen inneholl in vitro-

Djurstudier

Resultat fran redan gjorda studier
Nya studier endast som sista utvag

Forlag om att gora djurforsok maste
godkannas av Echa

studier, antingen enbart eller i kombination med annan
information.

Registranterna har anvant strategier som

bygger pa alternativa metoder for bedémning av
hudsensibilisering, aven om dessa fortfarande arien
tidig utvecklingsfas.

SAMRAD MED TREDJE PARTER

Echa offentliggor alla forslag pa tester pa
ryggradsdjur pa sin webbplats. Efter att ett
testforslag har offentliggjorts har tredje parter
45 dagar pé sig att lamna in vetenskapligt giltig
information om det berérda amnet och berérd
endpoint for farlighet.

| slutet av 2013 hade Echa anordnat 6ver 500
offentliga samrad om testningsforslag som
omfattade nastan 1 000 sddana tester. Echa

tog emot ca 650 kommentarer, framst fran
djurskyddsorganisationer och industrigrupper. Echa
vidarebefordrade kommentarerna till registranterna
sd att dessa kunde ta hansyn till dem nar de fattade
beslut om testning.

De flesta kommentarer gallde anvandning

av alternativa strategier. | ett antal fall
anvande registranterna informationen for att
uppfylla informationskravet och tog bort sina
testningsfaorslag.

Studier pa ryggradsdjur dr endast
tillatna som sista utvig enligt Reach-
forordningen. Echas syfte ir att frimja
dels testmetoder som inte bygger pa
djurforsok, dels andra alternativa
metoder for att ta fram information.
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ANTALET NYATESTER

Den 1 oktober 2013 inneholl Echas databas
information om 7 939 nya experimentella studier
for de endpoints som kan involvera testning pa
ryggradsdjur. Av dessa var 3 052 in vitro-tester
med anvandning av celler, vavnader eller organ och
4887 var experiment med djur. Registranterna har
genomfort de flesta av dessa studier for att uppfylla
sina skyldigheter att tillhandahalla information

i enlighet med bilagorna VIl och VIII till Reach-
forordningen. Dessa data maste lamnas in for att
registreringsunderlaget ska vara komplett.

Nya experimentella
studier sedan 2009

Invitro- tester

@ Djurforssk

4887

TESTNINGSFORSLAG

Registranterna maste [amna in forslag pa nya tester
pa stegvis hogre nivader som kravs for att uppfylla
de informationskrav som galler for amnen som
tillverkas eller importeras i mangder om 100 ton
eller mer per ar. Echa utvarderar forslagen och
maste i samrad med medlemsstaterna ge sitt
godkannande innan testerna kan genomforas.

Infor tidsfristen 2013 lamnade registranterna

in 701 forslag pa testning pa ryggradsdijur. Echa
kommer att ha granskat alla forslagen senast den
1juni 2016. De flesta av forslagen galler studier
av utvecklingstoxicitet och toxicitet vid upprepad

dosering.
Tester avamnen som tillverkas i Antal
mangder pa eller 6ver 100 ton forslag
Utvecklingstoxicitet 308
Toxicitet vid upprepad dosering (oral) 222
Reproduktionstoxicitet 72
Genetisk toxicitet 41
Toxicitet vid upprepad dosering (dermal) 25
Kronisk toxicitet pa fisk 23
Bioackumulering: vatten/sediment 7
Toxicitet vid upprepad dosering 1
(inandning)
Totalt 701
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METODER

Vart tredje ar rapporterar Echa till EU-kommissionen
om hur alternativa metoder har anvants for att ta
fram information dels om kemikaliers inneboende
egenskaper, dels for riskbedomning. Over 38 000
registreringsunderlag i Echas databas har anvants
som huvudkalla for information till denna rapport.
Detta innefattar underlag som lamnats in infor
tidsfristerna 2010 och 2013 och omfattar
huvudsakligen @mnen som importeras eller
tillverkas i storre mangder an 100 ton per ar, och
de djupgdende analyser som gjorts for att ta fram
underlag till rapporten har inriktats pa dessa.

Relevant information iregistreringsunderlagen
har identifierats, extraherats och analyserats med
specialutvecklade verktyg for dataextraktion.
Kvaliteten pa den vetenskapliga informationen i
registreringsunderlagen analyserades inte.

LANKAR

Information om djurférsok
http://echa.europa.eu/sv/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

OECD:s och EU:s riktlinjer for testning
http://echa.europa.eu/sv/support/oecd-eu-test-
guidelines

Praktiska vagledningar
Praktisk vagledning 1: Rapportering av in vitro-
data
Praktisk vagledning 5: Redovisning av (Q)SAR-
resultat
Praktisk vagledning 6: Redovisa jamforelser med
strukturlika amnen och kategorier
Praktisk vagledning 10: Hur man undviker
onddiga djurforsok

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

Anvandningen av alternativ till djurforsok for
Reach-férordningen - Andra rapporten enligt
artikel 117.3 i Reach-forordningen:
http://echa.europa.eu/sv/publications

Sammanfattningsbroschyr finns pa 23 EU-sprak
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STOD TILL REGISTRANTER

Echa framjar anvandningen av alternativa metoder
genom publikationer, sin webbplats, vagledning,
kampanjer och evenemang. De data som redovisas
irapporten kommer att anvandas som stod for
registranter som utarbetar underlag infor tidsfristen
2018.

Bland Echas prioriteringar finns korrekt anvandning
avjamforelse med liknande @mnen och projekt for
utveckling av OECD:s QSAR-verktyg. Echa sprider
dessutom information fran registreringsunderlagen,
sina beslut om testningsforslag och resultat

fran kontroller av att kraven ar uppfyllda. Denna
information gor det [attare for registranterna

att identifiera data som kan vara anvandbara
exempelvis for potentiella strukturjamforelser. Echa
offentliggor ocksad arliga utvarderingsrapporter
som bland annat innehaller observationer och
rekommendationer till registranterna fran
registreringsunderlag och @mnesutvarderingar.

ECHA.EUROPA.EU
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