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Stosowanie alternatywnych rozwigzan wobec
prowadzenia badan na zwierzetach w ramach
rozporzadzenia REACH

Trzecie sprawozdanie na mocy art. 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH

Z informacji zawartych w bazie danych rejestracji dokonanych przez
przedsiebiorstwa w systemie REACH, zawierajacej dane dotyczace ponad 6000
substancji chemicznych wynika jasno, ze podmioty rejestrujace powszechnie
stosujg rozwigzania alternatywne wobec badan prowadzonych na zwierzetach.
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KONCEPCJA DZIELENIA SIE DANYMI SPRAWDZA SIE,

Wiekszos¢ podmiotdw rejestrujacych dzieli sie danymi: 98%
substancjirejestrowanych jest wspdlnie. Dzieki temu mozna
mie¢ pewnos¢, ze w przypadku kazdej substancji zamiast
prowadzenia badan tej samej substancji indywidualnie przez
kazdy podmiot rejestrujacy, dane z badar zbierane sa w jednej
wspolnej kartotece zawierajacej dokumentacje rejestracyjna.

ROZWIAZANIA ALTERNATYWNE WOBEC PROWADZENIA
KOLEJNYCH BADAN NA ZWIERZETACH

Podmioty rejestrujace wykorzystuja dostepne juz informacje
oraz rozwiazania alternatywne wobec badar na zwierzetach.
Aby przygotowac to sprawozdanie, przeanalizowano dane
dotyczace tacznie 6290 substancji. W 89% przypadkdw
przynajmniej jeden punkt koficowy danych dotyczy
przypadkdéw, w ktdérych zamiast badan na zwierzetach
zastosowano rozwigzania alternatywne.

Najczestsza metoda alternatywna zastosowana w przypadku
63% analizowanych substancji byto wykorzystanie informacji
dotyczacych podobnych substancji (podejscie przekrojowe).
Nastepne z kolei czesto stosowane metody polegaty na
zestawieniu informacji pochodzacych z réznych zrodet
(ciezar dowoddw, 43%) oraz wykorzystaniu modelowania
komputerowego (prognoza QSAR, 34%).

PODEJSCIE PRZEKROJOWE NAJCZESCIE)
STOSOWANYM ROZWIAZANIEM ALTERNATYWNYM

Podejscie przekrojowe jest metoda szczegdlnie czesto
stosowana w przypadku danych dotyczacych zdrowia ludzi, na
przyktad toksycznego wptywu na rozwdj i rozrodczosc. Jednak
jejjakos¢ nadal wymaga poprawy - na przyktad, podmioty
rejestrujace czesto nie przedstawiajg dostatecznych
dowodoéw naukowych potwierdzajacych dany przypadek
rozpatrywany w ramach podejscia przekrojowego.

PODMIOTY REJESTRUJACE MAJA ROZNE MOZLIWOSCI DOSTARCZENIA INFORMACII

WYMAGANYCH PRZY REJESTRACIJI REACH

Metody alternatywne

* Modelowanie komputerowe: QSAR

Uzasadnienie pominiecia badan

* Uchylenie wymogdw przedstawiania danych

Badania na zwierzetach

*  Wykorzystanie informacji dotyczacych podobnych substancji: podejscie przekrojowe

» Zestawienie informacji pochodzacych z réznych Zzrédet: ciezar dowoddw

» Badania prowadzone z wykorzystaniem komarek, tkanek lub narzaddw: /n vitro

* Wyniki przeprowadzonych dawniej badan doswiadczalnych
* Nowe badania jako ostatecznos¢ w przypadku koniecznosci uzupetnienia luk w danych

* Proponowane rozwigzania dotyczace nowych badan na kregowcach
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JAKIE METODY WYKORZYSTYWANE SA PRZEZ
PODMIOTY REJESTRUJACE?

Mozliwosci wykorzystywane przez podmioty rejestrujgce w celu spetnienia wymagan w zakresie informacji
przy rejestracji REACH w przypadku réznych punktéw koricowych danych
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W przypadku punktéw koricowych niskiego poziomu
(dotyczacych przewaznie skutkdw ostrych i lokalnych)
podmioty rejestrujgce wykorzystujg gtéwnie dane z badan
doswiadczalnych, z ktérych wiele przeprowadzono przed
wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH. Nowe badania
doswiadczalne przeprowadzane s3 dla okoto 20% substancji.
W przypadku okoto 34% substancji wykorzystano metody
alternatywne, takie jak podejscie przekrojowe, QSAR, ciezar
dowododw i uchylenie wymogow przedstawiania danych.

Mniej danych z badani doswiadczalnych dostepnych jest
dla punktdw koricowych wysokiego poziomu dotyczacych
zdrowia ludzi. Zarejestrowano okoto 12% substancji z
nowymi badaniami doswiadczalnymi, natomiast stare
badania doswiadczalne stanowia srednio

28%. Podejscie przekrojowe zastosowano w przypadku
27% substancji, a ciezar dowoddéw w przypadku 12%.

Dla punktéw koricowych wysokiego poziomu dotyczacych
srodowiska dostepna jest bardzo mata ilos¢ danych z badan
doswiadczalnych. Zarejestrowano srednio 9% substancji
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1,6% stanowig nowe badania doswiadczalne. Najczestszym
rozwigzaniem jest uchylenie wymogéw przedstawiania danych
(67% substancji), na kolejnym miejscu plasuje sie prognoza
QSAR (9%) i podejscie przekrojowe (8%).

Jeslichodzi o wszystkie punkty koricowe i analizowane
substancje, dla ktérych moga by¢ wymagane badaniana
zwierzetach nalezacych do rodziny kregowcdw, podmioty
rejestrujgce wykorzystaty dane z nowych badari na kregowcach
w 11% przypadkdw.

NIEDOBORY JAKOSCIOWE

Stosowane metody alternatywne, a zwtaszcza podejscie
przekrojowe, sg niedoskonate pod wzgledem jakosci.
Dotyczy to na przyktad stabej dokumentacji, niedostatecznej
identyfikacji substancji, brakédw w badaniach Zrédtowych i
danych pomocniczych oraz wad hipotezy toksykologicznej.

Dlatego wciaz potrzebne sg dodatkowe dane umozliwiajace
bezpieczne stosowanie substancji chemicznych.

*substancje wytwarzane lub importowane w ilosci mniejszej niz 100 ton rocznie

ek
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PRACA NAD PROMOCJA METOD ALTERNATYWNYCH

ECHA wykorzystuje wyniki tego sprawozdania do

promocji metod alternatywnych w swoich wytycznych,
zaposrednictwem stron internetowych, na seminariach
internetowych i organizowanych przez siebie wydarzeniach.

W przypadku substancji wytwarzanych lub importowanych

w iloscimniejszejniz 100 ton rocznie dostepne juz sg
odpowiednie metody badar /7 vitrooraz wiele danych z

badar doswiadczalnych. Ze wzgledu na to, ze wymagane

dla tych substancji wtasciwosci toksykologiczne sa mniej
skomplikowane, tatwiej mozna zastosowac rozwiazania
alternatywne, takie jak podejscie przekrojowe i prognozy
QSAR. ECHA zacheca podmioty rejestrujace do wykorzystania
tych metod w jak najlepszy sposob.

W przypadku substancji wytwarzanych lub importowanych

w ilosciwiekszej niz 100 ton rocznie ECHA skoncentruje sie

na odnotowanych brakach i niedostatkach, na przyktad w celu
udoskonalenia podejscia przekrojowego. Agencja opublikowata
ramowy program oceny metoda przekrojowa umozliwiajacy
podmiotom rejestrujgcym lepsze uzasadnienie takiego podejscia.

INNE INFORMACIJE

Sprawozdanie ,Stosowanie alternatywnych rozwigzan wobec
prowadzenia badan na zwierzetach w ramach rozporzadzenia REACH”

jest dostepne pod nastepujacymi adresami:

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

reports

Jak unikac niepotrzebnych badar na zwierzetach

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

unnecessary-testing-on-animals

Informacje dotyczace badan na zwierzetach

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

under-reach

ECHA wspiera rozwoj narzedzia OECD QSAR Toolbox.
Jest to program, ktéry moze byc¢ wykorzystywany w celu
wspomagania podejscia przekrojowego.

Dzieki opracowaniu nowej metodologii naukowej powstana
nowe wysoce wydajne metody oceny, ktére mogg wspomoc
dostepne obecnie rozwiazania alternatywne i dostarczy¢
wiecej informacji istotnych dla ludzi.

ECHA nieprzerwanie bada mozliwosci lepszego wykorzystania
danych rejestracyjnych w celu wsparcia rozwoju metod
alternatywnych. Dotyczy to réwniez stworzenia zestawu
narzedzi OECD tworzacych baze wiedzy dla danych
dotyczacych toksycznych dziatar substancji chemicznych i
nietoksycznego srodowiska.

ECHA udostepnia takze informacje z zakresu regulacji
prawnych do projektdw i dziatar naukowych oraz przyczynia
sie do rozwoju i promocji alternatywnych metod we
wszystkich paristwach zrzeszonych w ramach OECD.

MECHA

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

(3) of the REACHR

Poradnik praktyczny: Jak stosowac alternatywy dla badan na zwierzetach

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

Wytyczne OECD i UE dotyczace badan

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