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Bandymu su gyvunais alternatyvy
naudojimas REACH reglamento
jgyvendinimo tikslais

Trecioji ataskaita pagal REACH reglamento 117 straipsnio 3 dalj

IS imoniy pateikty REACH registracijos dokumentacijy duomenuy bazés, kurioje
kaupiami duomenys apie daugiau nei 6 000 cheminiy medziagy, aiskiai matyti,
kad registruotojai placiai naudoja bandymuy su gyviinais alternatyvas.
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DUOMENIMIS DALIJAMASI SKLANDZIAI
Dauguma registruotojy dalijasi duomenimis:

98 proc. cheminiy medziagy registruojama bendrai.

Taip uztikrinama, kad j vieng bendra registracijos
dokumentacija buty surinkti su kiekviena
chemine medZiaga susije bandymy duomenys taip
iSvengiant poreikio kiekvienam registruotojui
atlikti atskirus bandymus su ta pacia chemine
medZiaga.

NAUJY BANDYMUY SU GYVUNAIS
ALTERNATYVOS

Registruotojai naudoja esamg informacijg ir bandymy
sugyvunais alternatyvas. Rengiant ataskaita, i$ viso

buvo atlikta 6 290 cheminiy medZiagy analizé. 89proc.

Siy cheminiy medZiagy turibent vieng duomeny apie
pakitima rinkinj, kuris parengtas vietoj bandymy su
gyvunais panaudojus alternatyvy metoda.

DaZniausiai pasitaikantis alternatyvus metodas buvo
informacijos apie panasias chemines medZiagas
naudojimas (analogijos metodas) - 5is metodas
panaudotas 63 proc. analizuoty cheminiy medziagy
atveju,;kitas metodas buvo susijes su informacijos
rinkimu i3 skirtingy Saltiniy (jrodomosios duomeny
galios metodas, 43 proc.) ir kompiuteriniu
modeliavimu (QSAR spéjimas, 34 proc.).

DAZNIAUSIAI NAUDOTA ALTERNATY VA -
ANALOGIJOS METODAS

Analogijos metodas ypac daznai naudotas nustatant
su Zzmoniy sveikata susijusiy pakitimy duoments,
pvz., toksiSkas poveikis vystymuisi ir reprodukcijai.
Vis délto Sio metodo kokybe dar reikia tobulinti;
pvz., registruotojai daznai nepateikia pakankamai
moksliniy jrodymy, kad pagristy savo analogijos
taikymo atvejj.

INFORMACIJA, KURIOS REIKALAUJAMA PAGAL REACH REGLAMENTA, REGISTRUOTOJAI GALI

PATEIKTI KELIAIS BUDAIS

Alternatyvis metodai

metodas.
* Kompiuterinis modeliavimas: QSAR.

Tyrimy neatlikimo pagrindimas
* Atsisakymas teikti duomenis.
Bandymai su gyvunais

* Seny eksperimentiniy tyrimy rezultatai.

gyvunai.

* Informacijos apie panasias chemines medziagas naudojimas: analogijos metodas.
* IS jvairiy Saltiniy renkama ir apibendrinama informacija: jrodomosios duomeny galios

» Tyrimai, kuriuos atliekant naudojamos lastelés, audiniai ar organai: /n vitro.

* Nauji tyrimai, kurie atliekamikradtutiniu atveju, siekiant gauti trukstamus duomenis.
* Pasiulymai atlikti bandymus, susijusius su naujais tyrimais, kuriuose naudojami stuburiniai
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KOKIUS METODUS NAUDOJA REGISTRUOTOJAI?

Galimybés, kurias registruotojai naudoja, kad jvykdyty REACH reglamente nustatytus informacijai keliamus
reikalavimus, susijusius su skirtingais duomenimis apie pakitimus.

Skin irritation/corrosion G ] | Zemos pakopos
Acute toxicity (all routes)  IEEEEG—— | N pakitimai - informacija,
kuria reikalaujama
Eyeirritation |G ] ] e o
/ pateikti del cheminiy
Genetic toxicity invitro - I | ] medziagy, kuriy kiekis
Short-term toxicity to fish G ] m nevirSija 100 tony*
Skin sensitisation |G N ]
RDT (all routes, all durations)  EEEE | m VAUkSt_OS pa_kopos su-
Zzmoniy sveikata susije
Genetic toxicity in vivo | [ pakltlmal — lnformacua
Developmental toxicity [ | e daugiausia reikalinga
Toxicity to reproduction NN 1 I del cheminiy medziagy,
kuriy kiekis virsija
Carcinogenicity [INEEEG— | ]
genietty 100 tony™*
Toxicokinetics NEEEG—S m T
Long-term toxicity to fish [N B Auk&tos pakopos su
Bioaccumalation [N I | aplinka susije pakitimai -
Long-term toxicity to birds NI I informacijos gali
butireikalaujama del
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% cheminiq mediiagq,kuriq
kiekis virsija 100 tony**

M Newexperimental studies Read-across Weight of evidence

B  Oldexperimental studies B QSAR [l Flags to omit the study

Testing proposals B Notreported

Dél zemos pakopos pakitimy (apimantiy i5 esmés
umy ir vietinj poveikj) registruotojai daZniausiai
naudoja eksperimentinius tyrimus, kuriy dauguma
atliekami pries REACH registracija. Nauji
eksperimentiniai tyrimai atlikti dél apytiksliai

20 proc. cheminiy medZiagy. MaZdaug 34 proc.
cheminiy medZiagy taikomos alternatyvos, pvz,,
analogijos metodas, QSAR, jrodomosios duomeny
galios metodas ir atsisakymas teikti duomenis.

Atsisakymas teikti duomenis naudojamas
daZniausiai (67 proc. cheminiy medZiagy); re¢iau
naudojami QSAR modeliai (9 proc.) ir analogijos
metodas (8 proc.).

Atsizvelgiant j visus pakitimus ir iSanalizuotas
chemines medZiagas, del kuriy gali reiketi atlikti
bandymus su stuburiniais gyvunais, 11 proc. visy
atvejy registruotojai naudojo naujy tyrimy su
stuburiniais gyvunais duomenis.
Eksperimentiniy duomeny apie aukstos pakopos
su zmogaus sveikata susijusius pakitimus yra
maziau. Apytiksliai 12 proc. cheminiy medziagy
jregistruojama atliekant naujus eksperimentinius
tyrimus, o seny eksperimentiniy tyrimy vidurkis
siekia 28 proc. Analogijos metodas naudojamas
registruojant 27 proc. cheminiy medZiagy; reciau
naudojamas jrodomosios duomeny galios metodas
(12 proc.).

KOKYBES TRUKUMAI

Naudojant alternatyvius metodus, ypac analogijos
metoda, nustatoma kokybés trukumy. Tarp tokiy
trukumy - prastas dokumentavimas, netinkamas
cheminés medziagos identifikavimas, Saltinio
tyrimy ir pagrindZian¢iy duomeny spragos, taip pat
toksikologiniy hipoteziy trukumai.
Eksperimentiniy duomeny apie aukstos pakopos

su aplinka susijusius pakitimus yra labai mazai.
Vidutiniskai 9 proc. cheminiy medziagy jregistruota
atliekant eksperimentinius tyrimus; is Siy tyrimy
tik 1,6 proc. yra nauji eksperimentiniai tyrimai.

Todel siekiant, kad cheminés medziagos buty
naudojamos saugiai, vis tiek reikalingi papildomi
duomenys.

*Cheminés medziagos, kuriy per metus pagaminama ar importuojama maziau nei 100 tony.
** Cheminés medZiagos, kuriy per metus pagaminama ar importuojama 100 tony ar daugiau.
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DARBAS SIEKIANT SKATINTI ALTERNATYVIU
METODY NAUDOJIMA

Siekdama skatinti naudoti alternatyvius
metodus, ECHA ataskaitos iSvadas teikia savo
rekomendacijose, tinklalapiuose, internetiniuose
seminaruose ir renginiuose.

Jei cheminiy medZiagy per metus pagaminama ar
importuojama maziau nei 100 tony, galioja atitinkami
in vitrometodat ir jau turima daug eksperimentiniy
duomeny. Kadangi iy cheminiy medZiagy
toksikologinés savybes, kurias reikalaujama
nurodyti, yra ne tokios sudétingos, galima lengviau
taikyti tokias alternatyvas kaip analogijos metodas
ir QSAR. ECHA ragina registruotojus kuo geriau
iSnaudoti Siuos metodus.

Jei cheminiy medziagy per metus pagaminama ar
importuojama daugiau nei 100 tony, ECHA daugiau
démesio skirs pastebétiems trukumams, pvz.,

kad patobulinty analogija. ECHA yra paskelbusi
analogijos vertinimo sistema, padedancia
registruotojams geriau pagrjsti savo analogijos
metoda.

PAPILDOMA INFORMACIJA

,Bandymy su gyvunais alternatyvy naudojimas REACH reglamento

igyvendinimo tikslais“; ataskaita pateikiama adresu

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

and-reports

Kaip iSvengti nereikalingy bandymy su gyvunais

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

unnecessary-testing-on-animals.

Informacija apie bandymus su gyvunais

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

under-reach

Praktinis vadovas: kaip taikyti bandymams su gyvunais alternatyvius

metodus
https://echa.europa.eu/lt/practical-guides
EBPO ir ES bandymy rekomendacijos

ECHA remia EBPO QSAR priemoniy rinkinio kurima.
Taiyra pagalbiné programiné jranga, kurig galima
naudoti taikant analogijos metoda.

Kuriant naujas mokslines metodikas, atsivers
galimybés pasinaudoti naujais nasiais vertinimo
metodais, kurie gali padéti taikyti dabartinius
alternatyvius metodus ir surinkti daugiau su poveikiu
Zmonéms susijusios informacijos.

ECHA toliau nagrinéja, kaip geriau iSnaudoti
registracijos duomenis, prisidedama prie
alternatyviy metody karimo. Be kita ko, kuriamas
EBPO priemoniy rinkinys, kuriame kaupiamos zinios
ir duomenys apie cheminiy medziagy toksikologinj
poveikj ir jy netoksikologinj poveikj aplinkai.

ECHA taip pat teikia sureglamentavimu susijusias
pastabas dél moksliniy projekty ir veiklos, ir padeda
tobulinti bei populiarinti alternatyviy metody
naudojima per EBPO.

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/lt/support/oecd-eu-test-guidelines
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https://echa.europa.eu/lt/about-us/the-way-we-work/plans-and-reports
https://echa.europa.eu/lt/about-us/the-way-we-work/plans-and-reports
https://echa.europa.eu/lt/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals.
https://echa.europa.eu/lt/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals.
https://echa.europa.eu/lt/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/lt/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/lt/practical-guides
https://echa.europa.eu/lt/support/oecd-eu-test-guidelines

