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Allatkisérletek helyett alternativ
modszerek alkalmazasa a REACH-
rendelet alapjan

A REACH-rendelet 117. cikkének (3) bekezdése szerinti harmadik jelentés

Avallalatok altal benyujtott REACH regisztralasi dokumentaciok adatbazisabol,
amely tobb mint 6000 anyagot tartalmaz, egyértelmiien latszik, hogy a
regisztralok széles korben alkalmaznak alternativ mdédszereket az allatkisérletek
helyett.
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AZ ADATMEGOSZTAS JOL MUKODIK

A legtobb regisztrald megosztja adatait: az anyagok
98%-4at kozdsen regisztraljak. Ez biztos{tja, hogy
minden egyes anyag esetében a vizsgalati adatokat
egyetlen kozos regisztralasi dokumentacidban
gyljtik 0ssze, ahelyett, hogy minden regisztrald
ugyanazt az anyagot egyedileg vizsgalna.

ALTERNATIV MODSZEREK UJ ALLATKISERLETEK
HELYETT

Aregisztralok a meglévd informacidkat és
allatkisérletek helyett alternativ mddszereket
alkalmaznak. Osszesen 6290 anyagot vizsgaltunk
ajelentés készitése soran. Ezek koziil 89%
esetében van legaldbb egy olyan adatvégpont, ahol

allatkisérlet helyett alternativ mddszert hasznaltak.

A leggyakoribb alternativ mddszer - az elemzett
anyagok 63%-4nal alkalmaztdk - a hasonlo
anyagokkal kapcsolatos adatok (kereszthivatkozas)
hasznalata volt, ezt kdvette a kiillonbozd
forrdsokbol szarmazd adatok egyiittes alkalmazésa
(bizonyitékok sllya, az anyagok 43%-anal) és

a szamitogépes modellezés (QSAR-becslés, az
anyagok 34%-4nal).

A LEGGYAKRABBAN ALKALMAZOTT MODSZER A
KERESZTHIVATKOZAS

A kereszthivatkozést kiilondsen gyakran hasznaltak
az emberi egészségre vonatkozd adatvégpontok,
példaul fejlédési és reprodukcids toxicitas esetében.
A kereszthivatkozas mindségét azonban még
javitanikell - példaul a regisztraldk gyakran nem
nyujtanak elegendd tudomanyos bizonyitékot az
kereszthivatkozas alatamasztasara.

AREGISZTRALOK KULONBOZG MODOKON ADHATJAK MEG A REACH ALTAL ELOIRT

INFORMACIOKAT

Alternativ médszerek

* Szam(tégépes modellezés: QSAR

Vizsgélatok elhagyasanak indoklasai

* Adatelhagyas

Allatkisérletek

* Arégikisérletivizsgalatok eredményei

* Hasonlé anyagokkal kapcsolatos adatok alkalmazasa: kereszthivatkozés
» Kilonboz6 forrdsokbdl szarmazd informacidk egylittes alkalmazdsa: bizonyitékok silya

* Sejteket, szoveteket vagy szerveket felhasznald vizsgalatok: in vitro

c Uj vizsgalatok mint a hidnyzd adatok megszerzésnek végsé lehetdsége
* Gerinces llatokat érintd uj vizsgdlatokra vonatkozd vizsgalati javaslatok
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MILYEN MODSZEREKET ALKALMAZNAK A REGISZTRALOK?

Azok a lehetdségek, amelyeket a regisztralék a REACH kiilsnb6z6 adatvégpontokra vonatkozdan eldirt
tdjékoztatdsi kovetelményeinek teljesitéséhez alkalmaznak
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Az alacsony szint(i végpontok esetében (amelyek
elsGsorban akut és helyi hatdsokra vonatkoznak)
aregisztralok tobbnyire kisérleti vizsgélatokat
hasznalnak, amelyek koziil sokat a REACH
bevezetése elétt végeztek. Az anyagok mintegy
20%-anal végeztek Uj kisérleti vizsgalatokat. Az
anyagok mintegy 34%-4nél alternativ modszereket
alkalmaztak, példaul kereszthivatkozas, QSAR,
bizony{tékok sulya és adatelhagyas.

Kevesebb kisérleti adat all rendelkezésre az
emberi egészségre vonatkozd, magas szintd
végpontok esetében. Az anyagok korilbeliil 12%-
at uj kisérletivizsgalatokkal regisztraltak, mig
arégikisérletivizsgalatokkal atlagosan 28%-
ukat. Kereszthivatkozast az anyagok 27%-anal
hasznaltak, ezt kdvette a bizonyitékok sulyan
alapuld megkdzelités alkalmazasa (12%).

A magas szint(i kornyezeti végpontok esetében
nagyon kevés kisérleti adat all rendelkezésre. Az
anyagok atlagosan 9%-at kisérleti vizsgalatokkal
regisztraltak, amelyeknek azonban csak 1,6%-
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informaciok**
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Weight of evidence
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avolt dj kisérlet. Adatelhagyast alkalmaztak a
leggyakrabban (az anyagok 67%-4nal), ezt kdvette a
QSAR (9%) és a kereszthivatkozas (8%).

Az 6sszes olyan végpontot és anyagot figyelembe
véve, ahol gerinces allatokon végzett kisérlet
sziikséges lehetett, aregisztraldk a gerinces
allatokon végzett Uj kisérletek adatait az esetek
11%-aban hasznaltak.

MINGSEGI HIANYOSSAGOK

Hidnyossagokat tapasztaltunk az alternativ
maddszereknél, kiilondsen a kereszthivatkozasnal.
Ilyen hidnyossag példaul a nem megfeleld
dokumentalds, az anyag elégtelen azonositasa, a
forrdsvizsgélatok és az adatok aldtdmasztasanak
hidanyossagai, valamint a toxikoldgiai hipotézis
hianyossagai.

Ezért tovadbbiadatokra van sziikség a vegyi anyagok
biztonséagos felhasznalasa érdekében.

*évi 100 tonnanal kisebb mennyiséget gyartott vagy behozott anyagok
**évi 100 tonna vagy azt meghaladd mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok
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ALTERNATIV MODSZEREK ELOMOZDITASA
ERDEKEBEN VEGZETT TEVEKENYSEG

Az ECHA az dtmutatdin, weboldalain, webindriumain
és mas eseményeken keresztiil hasznalja fel a
jelentés megallapitasait az alternativ mddszerek
elémozditasa érdekében.

A kevesebb mint évi 100 tonna mennyiségben
gyartott vagy behozott anyagok esetében
megfelel8 /7 vitromddszerek és szdmos kisérleti
adat mar rendelkezésre all. Mivel ezen anyagok
tekintetében sziikséges toxikoldgiai tulajdonsagok
kevéshé osszetettek, az olyan alternativ
maodszerek, mint a kereszthivatkozés és a QSAR
konnyebben alkalmazhatdk. Az ECHA arra 6sztonzi
aregisztralokat, hogy a lehetd leghatékonyabban
haszndljak fel ezeket a mddszereket.

A tobb mint évi 100 tonna mennyiségben gyértott vagy
behozott anyagok esetében az ECHA a megfigyelt
hidnyossagokra fog dsszpontositani, példaul a
kereszthivatkozas fejlesztése érdekében. Az ECHA
kozzétette a kereszthivatkozasra vonatkozd értékelési
keretrendszerét, amelynek segitségével a regisztralok
javithatjdk a kereszthivatkozdsok indoklasat.

TOVABBI INFORMACIO

Az Allatkisérletek helyett alternativ mddszerek alkalmazésa a
REACH-rendelet alapjan cimdi jelentés az alabbi weboldalon érhetd

el:

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

reports

Hogyan lehet elkerilni a sziikségtelen allatkisérleteket?

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

unnecessary-testing-on-animals

Alltakisérletekkel kapcsolatos informéacick

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

under-reach

Gyakorlati utmutatd: Alternativ modszerek alkalmazasa az

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

OECD és unids vizsgalati irdnymutatasok

Az ECHA tamogatja az OECD QSAR Toolbox
fejlesztését. Ez a szoftver haszndlhatd a
kereszthivatkozas aldtamasztasahoz.

A tudomanyos Uj megkozelitések médszertanainak
kifejlesztése Uj, fejlett értékelésimddszereket fog
kialak(tani, amelyek tdmogatni tudjdk a jelenlegi
alternativ megkdzelitéseket, és adott esetben az
emberiszervezetre vonatkozdan tobb relevans
informacidt nydjthatnak.

Az ECHA tovébbra is kutatja, hogyan lehet

jobban felhasznalni a regisztraldsi adatokat,

hogy hozzajaruljanak az alternativ mddszerek
kifejlesztéséhez. Ez magaban foglalja az OECD olyan
eszkozeinek kidolgozasat, amelyek az anyagok
toxikoldgiai hatdsainak és a nem toxikus kdrnyezet
tudasbdzisat alkotjak.

Az ECHA szabdlyozdi hozzjarulast is nydjt a
tudomanyos projekteknek és tevékenységeknek,
valamint hozzdjarul az alternativ mddszerek
fejlesztéséhez és elémozditdsdhoz az OECD-n
keresztil.

MECHA

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

Third report under Article 117(3) of the REACH Regulation

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