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REACH-asetukseen perustuva elainkokeita

korvaavien menetelmien kaytto

Kolmas REACH-asetuksen 117 artiklan 3 kohdan mukainen kertomus

Yritysten toimittamien REACH-rekisterdintien tietokannassa on tietoa yli 6
000 aineesta. Niiden tietojen perusteella on selvia, etti rekisteroijiat kiyttavat
eldinkokeita korvaavia menetelmii laajalti.
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TIETOJEN YHTEISKAYTTO TOIMII HYVIN

Useimmat rekisterdijat jakavat tietoja: 98 prosenttia
aineistarekisteroidaan yhdessa. Nain varmistetaan,
ettd jokaisen aineen testaustiedot kootaan yhteiseen
rekisterdintiaineistoon sen sijaan, ettd jokainen
rekisteroija testaisi saman aineen erikseen.

VAIHTOEHDOT UUSILLE ELAINKOKEILLE

Rekisteroijat kayttavat olemassa olevia tietoja ja
elainkokeita korvaavia menetelmia. Kertomusta
varten analysoitiin 6 290 ainetta. Naista 89
prosentilla on vahintaan yksi tutkittava ominaisuus,
jossa kaytettiin korvaavaa menetelmaa elaimilla
tehtavan tutkimuksen sijasta.

Yleisin korvaava menetelma oli kayttaa samanlaisia
aineita koskevia tietoja (interpolointi). Sita kdytettiin
63 prosentissa analysoiduista aineista. Toiseksi
yleisin menetelma oli yhdistella tietoja eri lahteista
(todistusndyttd, 43 prosenttia), ja kolmanneksi
yleisin menetelma oli tietokonemallintaminen (QSAR-
ennuste, 34 prosenttia).

INTERPOLOINTI'YLEISIN KAYTETTY KORVAAVA
MENETELMA

Interpolointia on kaytetty erityisen usein ihmisten
terveyteen liittyvien tutkittavien ominaisuuksien,
esimerkiksi kehitys- ja lisdantymismyrkyllisyyden,
yhteydessa. Sen laatua on kuitenkin vield parannettava;
rekisterdijat eivat esimerkiksi toimita riittavasti
tieteellista nayttoa, joka tukisi niiden interpolointia.

REKISTEROIJILLA ON ERI VAIHTOEHTOJA TOIMITTAA REACH-ASETUKSEN EDELLYTTAMAT TIEDOT

Korvaavat menetelmat

e Tietokonemallinnus: QSAR

Perustelut tutkimusten tekematta jattamiselle

» Tietojen mukauttaminen

Elainkokeet

* Vanhojen kokeellisten tutkimusten tulokset

* Samankaltaisista aineista saatujen tietojen kayttaminen: interpolointi

» Erilahteista saatujen tietojen yhdisteleminen: todistusnaytto

» Tutkimukset, joissa kaytetaan soluja, kudoksia tai elimia: /7 vitro

* Uudet tutkimukset viimesijainen keino puuttuvien tietojen hankkimiseksi

¢ Testausehdotukset selkarankaisilla tehtavista uusista tutkimuksista
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MITA MENETELMIA REKISTEROIJAT KAYTTAVAT?

Rekisterdijien kdyttamat mahdollisuudet, joilla tdytetdan REACH-asetuksen tietovaatimukset eri

tutkittavien ominaisuuksien osalta

Skinirritation/corrosion [
/ i - Alemman tason
Acute toxicity (all routes) I R 1 | ominaeinde e iiata
Eye irritation I | . aineista tarvittavat tiedot,
Genetic toxicity in vitro - | I ERERESEEE | | joiden tonnimaara on alle
Short-term toxicity to fish [ | | 100 tonnia*
Skin sensitisation I | .
RDT (all routes, all durations) [ 1 | Ihmisten terveyteen
Genetic toxicity invivo [ NGzGNG. | | liittyvat ylemman tason
Developmental toxicity [ N | | ominaisuudet - [dhinna niista
Toxicity to reproduction [ 1 I aineista tarvittavat tiedot,
Carcinogenicity NG | I joiden tonnimaard on yli 100
Toxicokinetics NI | T tonnia*
Long-term toxicity to fish [N | — Ymparistoon liittyvit
Bioaccumalation [N | I ylemman tason ominaisuudet
Long-term toxicity to birds [ I —— - tiedot voidaan vaatia

0% 10% 20% 30% 40% 50%

New experimental studies Read-across

Old experimental studies QSAR

Testing proposals

Alemman tason ominaisuuksien (jotka koskevat
padasiassa akuutteja ja paikallisia vaikutuksia) osalta
rekisteroijat kayttavat enimmakseen kokeellisia
tutkimuksia, joista moni on tehty ennen REACH-
asetuksen voimaantuloa. Uusia kokeellisia tutkimuksia
tehtiin noin 20 prosentille aineista. Korvaavat
menetelmat, kuten interpolointi, QSAR, todistusnaytto
ja tietojen mukauttamispyyntd, kattavat noin 34
prosenttia aineista.

lhmisten terveyteen liittyvista ylemman tason
ominaisuuksista on saatavilla vahemman kokeellista
tietoa. Noin 12 prosenttia aineista rekisterdidaan
uusien kokeellisten tutkimusten perusteella, kun

taas vanhojen kokeellisten tutkimusten osuus on
keskimaarin 28 prosenttia. Interpolointia kdytettiin 27
prosentille aineista ja todistusnayttoa 12 prosentille.

Ymparistoon liittyvista ylemman tason ominaisuuksista
on saatavissa hyvin vahan kokeellista tietoa.
Keskimaarin yhdeksan prosenttia aineista rekisterditiin
kokeellisten tutkimusten turvin, ja tasta maarasta vain

60% 70% 80% 90% 100% aineista, joiden tonnimaara

on yli 100 tonnia*™*

Weight of evidence
|
|

Flags to omit the study

Not reported

1,6 prosenttia on uusia kokeellisia tutkimuksia. Tietojen
mukauttamispyyntda kaytetaan eniten (67 prosentille
aineista), ja seuraavilla sijoilla ovat QSAR-ennusteet (9
prosenttia) ja interpolointi (8 prosenttia).

Kun tarkastellaan kaikkia ominaisuuksia ja analysoituja
aineita, jotka saattavat edellyttaa selkarankaisilla
tehtavia kokeita, rekisteroijat kayttivat uusiin
selkarankaisilla tehtyihin elainkokeisiin perustuvia
tietoja 11 prosentissa tapauksista.

LAATUPUUTTEET

Kaytetyissa korvaavissa menetelmissa on
laatupuutteita, etenkin interpoloinnissa. Niita ovat
esimerkiksi puutteellinen dokumentaatio, aineen
riittamattomat tunnistetiedot, l[ahdetutkimuksissa
jatukevissa tiedoissa olevat puutteet seka
toksikologisissa hypoteeseissa olevat vajavuudet.

Siksi tarvitaan yha lisatietoja, jotta kemikaalien kaytto
olisi turvallista.

*Aineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan alle 100 tonnia vuodessa.
**Aineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan yli 100 tonnia vuodessa.
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KORVAAVIEN MENETELMIEN EDISTAMINEN

Kemikaalivirasto hyddyntaa kertomuksen havaintoja
edistaakseen ohjeissaan, verkkosivuillaan,
verkkoseminaareissaan ja tapahtumissaan korvaavien
menetelmien kayttoa.

Aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan alle 100
tonnia vuodessa, saatavilla on asianmukaisia /7 vitro
-menetelmia ja runsaasti kokeellista tietoa. Koska nailta
aineilta edellytettavat toksikologiset ominaisuudet
eivat ole yhta monimutkaisia, sellaisten menetelmien
soveltaminen kuin interpolointija QSAR-ennusteet on
helpompaa. Kemikaalivirasto kehottaa rekisterdijia
kayttamaan naita menetelmia parhaalla mahdollisella
tavalla hyvaksi.

Niiden aineiden osalta, joita valmistetaan tai tuodaan
maahan yli 100 tonnia vuodessa, kemikaalivirasto
keskittyy havaittuihin puutteisiin, jotta esimerkiksi
interpolointia voitaisiin parantaa. Virasto onjulkaissut
interpoloinnin arviointia koskevat ohjeet, joiden
perusteellarekisteroijat voivat parantaa interpolointia

LISATIETOJA

Kertomus "REACH-asetukseen perustuva elainkokeita korvaavien

menetelmien kayttd” on saatavana osoitteessa

https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/plans-and-

reports

Tarpeettomien elainkokeiden valttaminen

https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-

unnecessary-testing-on-animals

Tietoa elainkokeista

https://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/animal-testing-

under-reach

Kaytannon opas: Eldinkokeita korvaavien menetelmien kayttaminen

https://echa.europa.eu/practical-guides

OECD:n ja EU:n testiohjeet

koskevia perustelujaan.

Kemikaalivirasto tukee OECD:n QSAR Toolbox -tyokalun
kayttoa. Se on ohjelmisto, jota voidaan kayttaa
interpoloinnin tukena.

Uusiin lahestymistapoihin perustuvien tieteellisten
menetelmien kehittaminen tuo mukanaan uusia
tehokkaita arviointimenetelmi, joilla voidaan tukea
nykyisia korvaavia menetelmia, ja niilla voidaan saada
enemman ihmisten kannalta tarkeaa tietoa.

Kemikaalivirasto selvittaa edelleen, miten
rekisterointitietoja voidaan hyddyntaa paremmin
korvaavien menetelmien kehittamisen edistamiseksi.
Tassa yhteydessa kehitetaan myos sellaisia OECD:n
tyokaluja, jotka muodostavat tietoperustan aineiden
myrkyllisista vaikutuksista ja myrkyttomasta
ymparistosta.

Lisaksikemikaalivirasto antaa saantelyyn liittyvaa tukea
tieteellisiin hankkeisiin ja toimiin ja osallistuu korvaavien

menetelmien kehittamiseen ja edistamiseen OECD:nkanssa.

MECHA

The use of alternatives to testing on
animals for the REACH Regulation

(3) of the REACHR

https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-guidelines
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