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Primjena alternativa ispitivanjima
na zivotinjama u skladu s Uredbom
REACH

Cetvrto izvje$ée u skladu s ¢lankom 117. stavkom 3. Uredbe REACH

Podatci o vise od 12 000 tvari pokazuju da podnositelji registracije razmjenjuju
podatke, nastavljajuci se koristiti odstupanjima kako bi se izbjegli pokusi na
zivotinjama te upotrebljavaju vise alternativa pokusima na zivotinjama.
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|IZBJEGAVANJE POKUSA NA ZIVOTINJAMA PUTEM
ODSTUPANJA

Podnositelji registracije upotrebljavaju postojece podatke
i alternative kako bi izbjegli nepotrebne pokuse na
Zivotinjama. Eksperimentalna istrazivanja provedenau
skladu s posebnim smjernicama ispitivanja iznesenimu
prilozima REACH-u bila su dostupna u oko 27 % slucajeva.
Podnositelji registracije upotrijebili su barem jedno
odstupanje kako bi izbjegli pokuse na Zivotinjama za oko
70 % tvari.

IZMJENA PRILOGA UREDBI REACH KOJA UVODI
ALTERNATIVNE METODE IMA JASAN UTJECAJ

Izmjena priloga Uredbi REACH 2016.12017. zahtijeva
da poduzeca upotrebljavaju pokuse koji ne uklju€uju
Zivotinje (in vitro, in chemico) za odredene krajnje tocke.
To je imalo jasan utjecaj jer su se pokusi koji ne ukljucuju
Zivotinje utrostrutili za nagrizanje/nadrazivanje koZe,
uCetverostrutili za teske ozljede oka / nadrazivanja oka
i povecalivise od 20 puta za preosjetljivost u dodiru s
koZom.

3500 3401

3000
2608

2500
2000

1500 1311

1126

1000
655

500

2019.

2016.

. In vitro ispitivanje nagrizanja/nadrazivanja koze

. In vitro ispitivanje teske ozljede oka/nadrazivanja oka

In vitro ispitivanje izazivanja preosjetljivosti u dodiru s koZzom

ANALOGIJSKI PRISTUP | DALJE JE NAJCESCE
UPOTREBLJAVANO ODSTUPANJE

Kao Sto je navedeno u izvjescu za 2017. godinu,
analogijski pristup u kojem se podatci o sli¢noj tvari
upotrebljavaju za predvidanje svojstava druge tvari, bio
je naj¢esce upotrebljavana alternativna metoda - koja
se upotrebljava u jednom od Cetiri slucaja. Ispravnom
primjenom analogijskog pristupa smanjuje se potreba za
eksperimentalnim pokusima i pokusima na Zivotinjama.

Medutim, uporaba analogijskog pristupa joS se mora
poboljsati - primjerice, podnositelji registracije ne
dokumentiraju uvijek ispravno istrazivanja, identifikacija
tvarinije uvijek dovoljna i postoje zna€ajni nedostatciu
izvornim istrazivanjima.

OSTALE KORISTENE PRILAGODBE | ALTERNATIVE

Ostale najc¢esce koriStene alternative i prilagodbe su:

+ opravdanja za izostavljanje podataka (izostavljanje
podataka, 7,7 %);

* kombiniranje podataka iz razli¢itih izvora (dokazna
snaga, 3,7 %); i

* predvidanje svojstava strukturno sli¢nih tvari pomocu
racunalnih modela (QSAR, 2,6 %).
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KOJE SUMETODE PODNOSITELJI REGISTRACIJE
UPOTREBLJAVALI?

Postoji relativno malo razlika izmedu pristupa podnositelja
registracije koji su koriSteni za ispunjavanje zahtjeva
obavjes¢ivanjau 2019. u odnosu na 2016.

Opcenito, odstupanja koje su se upotrebljavala za tvari
nizeg koli¢inskog raspona (registrirane u koli¢inama od 1
do10iod 10do 100 tona godisnje) primljene do roka za
registraciju 2018. godine slijede sli¢an obrazac kao i kod
veceg koli¢inskog raspona.

Doslo je do znatajnog smanjenja broja Zivotinja i troSkova
buduci da poduzeca sve €esce provode probire toksi¢nosti
nakon ponavljane primjene i toksi€¢nosti za reprodukciju
uporabom kombiniranog istrazivanja toksi¢nosti nakon
ponavljane primjene s ispitivanjem reproduktivne/razvojne
toksi¢nosti (OECD-ove smjernice za ispitivanja 422).

Odluke o provjerama uskladenostiiprijedlozima ispitivanja
u posljednje tri godine vjerojatno ce biti odgovorne za
umjereno povecanje koje se vidi u dostupnostiistrazivanja
o in vivo prenatalnoj razvojnoj toksi¢nosti i subkroni¢noj
toksi¢nosti pri ponovljenim dozama.

bioakumulacija: vodena -
sediment - kopnena

kratkotrajna toksi¢nost za
vodene beskraljeznjake

kratkotrajna toksi¢nost za ribe
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dugotrajna toksi¢nost za ribe

toksi¢nost za vodene alge i
cijanobakterije

osnovna toksikokinetika —

NOVOPRIMLJENI DOSJEI

od 1 do 10 tona godisnje:

Zanovoprimljene registracije u koli¢inskom rasponu od

1 do 10 tona godisnje, bilo je manje eksperimentalnih
istrazivanja i manje analogijskog pristupa, ali vise dokazne
snage, QSAR-a i izostavljanja podataka. Ti dosjei imaju
najniZe zahtjeve obavjescivanja, a podnositelji registracije
koristili su se alternativnim pristupima jos vise nego u
ostalim koli¢inskim rasponima.

Dosjei s niskim koli¢inskim rasponom dostavljeni

prije 2016. godine sadrze vise dodatnih podataka uz
standardne zahtjeve obavjeScivanja od onih podnesenih u
2019. godini.

| W |
I .
L | |
|
I —

prodiranje kroz kozu

akutna toksi¢nost (svi putovi)
teska ozljeda oka / nad-
razivanje ociju

nagrizanje koze - nadrazivanje
preosjetljivost koze

genetska toksi¢nost in vitro
genetska toksi¢nost in vivo

toksi¢nost nakon ponovljene
doze (svi putovi)

razvojna toksi¢nost -
teratogenost

reproduktivna toksi¢nost

karcinogenost

I eksperimentalno

B analogijski pristup / kategorija  mm  dokazna snaga

P. P. 400, F1-00121 HELSINKI, FINSKA

I .
| B | |
I . e
L B | |
I N i
I N |
I R
I (TN
[ Y N
I I

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
postotak tvari
QSAR W drugo prijedlog ispitivanja

B izuzece podataka HEM nema podataka

ECHA.EUROPA.EU

100



od 10 do 100 tona godisnje:

Novoprimljene registracije za tvari u kolicinskom rasponu
od 10 do 100 tona godisnje takoder slijede sli¢an obrazac
kao u vecim koli¢inskim rasponima. Akutna toksi¢nost je
izuzetak jer je bilo manje eksperimentalnih istrazivanja, ali
vise dokazne snage, QSAR-aiizostavljanja podataka.

Postotak istraZivanja kratkotrajne toksicnosti za ribe
smanjio se od 2016. godine, Sto pokazuje da su se
prilagodbe za ovaj standardni zahtjev obavjes¢ivanja
ucinkovito upotrebljavale. Ipak, eksperimentalna
istrazivanja dugotrajne toksicnosti vodenog okolisa biljeze
manji porast.

PITANJA USKLADENOSTI

Jos je previSe neuskladenih registracijskih dosjea koje je

potrebno aZurirati, bilo dobrovoljno ili nakon sto je ECHA
to zatrazila u odluci o provjeri uskladenosti. Provjerena je
iuskladenost samostalnih QSAR predvidanja pri ¢emu je

znacajan broj nedovoljan.

Podnositelji registracije trebaju iskoristiti priliku za
poboljSanje svojih alternativnih pristupa uporabom resursa
dostupnih u ECHA-inim smjernicama, prakti¢nim vodi¢ima,
mreznim seminarima i drugim savjetima u objavama
Agencije, posebno napretka postignutog u evaluaciji.

BAZA PODATAKA O KEMIKALIJAMA

Registracijska baza podataka ECHA-e omogucuje
jedinstveno polaziste iz kojeg ¢e se izraditi baza podataka
o kemikalijama koja bi se mogla upotrebljavati u daljnjem
razvoju alternativnih pristupa pokusima na Zivotinjama u
buducnosti.

Takva baza podataka bila bi sastavniresurs koji bi

se mogao upotrijebiti za poticanje ciljeva Europskog
zelenog plana i Digitalne agende te jacanje inicijativau
okviru strategije o kemikalijama za odrZivost, ukljucujuci
poteze prema EU-u kao netoksi¢nom okoliSu s kruznim
gospodarstvom.

PROMICANJE ALTERNATIVNIH METODA

ECHA pomocu rezultata izvjes¢a nastoji promicati
alternativne metode putem smjernica, mreznog sadrzaja,
mreznih seminara i dogadanja.

Uz bazu podataka o kemikalijama kao jednim od resursa,
ECHA ce serezultatima izvjesca posluZziti za daljnje
promicanje metoda pokusa koje ne ukljucuju Zivotinje
razvijanjem i odrzavanjem alata, smjernica i mreznog
sadrZaja za podrsku podnositeljima registracije.

| dalje Ce slijediti i doprinositirazvoju OECD-a te
prikupljati moguc¢nosti za primjenu alternativnih pristupa
uregulatornom okviru kada su odrzivi. Kako bi potaknula
uporabu metoda pokusa koje ne ukljucuju Zivotinje, ECHA
i dalje aktivno podrzava razvoj aplikacije OECD QSAR
Toolbox, softverskog alata kojim se sve vise koristi u
racunalnoj procjeni toksi¢nosti i kemijske opasnosti.

ECHA takoder istrazuje nacine uporabe novih metodologija

pristupa (NAM-ova) s ciljem ojacavanja primjenjivosti
uregulatornom kontekstu. U tom pogledu je vodeca i
suraduje u razli¢itim projektima koji obuhvacaju nove
pristupe na medunarodnoj razini.

Tisu pristupi presudnijer omogucuju dono3enje bolje
informiranih odluka za zastitu zdravlja ljudi i okolisa, uz
smanjivanje potrebe za istrazivanjima na Zivotinjama.

DODATNE INFORMACIJE:

Izvjesce ,Primjena alternativa ispitivanjima na

zivotinjama u skladu s Uredbom REACH” mozZe se

pronacina:
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-
work/plans-and-reports?panel=animal-testing-
reports#animal-testing-reports

Kako izbjeci nepotrebna ispitivanja na zivotinjama
https://echa.europa.eu/hr/support/registration/
how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals

Informacije o ispitivanju na Zivotinjama
https://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

Prakticni vodic: Kako iskoristiti alternative
ispitivanjima na zivotinjama
https://echa.europa.eu/practical-guides

Smijernice OECD-a i EU-a za ispitivanja
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-
guideline
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