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Allatkisérletek helyett alternativ médszerek
alkalmazasa a REACH-rendelet alapjan

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

A t6bb mint 12 000 anyagrol rendelkezésre allo adatok szerint a regisztralok
megosztjak az adatokat, tovabbra is adaptaciokat alkalmaznak az allatkisérletek
elkeriilésére, és egyre tobb alternativmodszert hasznalnak az allatkisérletek helyett.
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AZ ALLATKISERLETEK ELKERULESE ADAPTACIOK SEGITSEGEVEL

Aregisztralok meglevé informaciokat és alternativ modszereket
alkalmaznak a sziikségtelen allatkisérletek elkeriilésére. A
REACH-rendelet mellékleteiben ismertetett, konkrét vizsgalati
irdanymutatdsok szerint végzett kisérletes vizsgalatok az

esetek mintegy 27%-aban alltak rendelkezésre. A regisztralok
Osszességében legalabb egy adaptacidt alkalmaztak az
allatkisérletek elkeriilésére az anyagok koriilbeliil 70%-a esetében.

A REACH-RENDELET MELLEKLETEINEK ALTERNATI{V
MODSZEREKET BEVEZETO MODOSITASA EGYERTELMU
HATASSAL JART

AREACH-rendelet mellékleteinek 2016-o0s és 2017-es
moddositdsa eldirja a vallalatok szdmara, hogy bizonyos
végpontok esetében nem allatokon végzett vizsgalatokat
(invitro, in chemico) alkalmazzanak. Ez egyértelm(
hatdssal jart, mivel a nem allatokon végzett vizsgalatok a
bérmards/bérirritacié esetében megharomszorozddtak,
a stlyos szemkérosodas/szemirritacio esetében
megnégyszerezddtek, mig a bérszenzibilizacid esetében
tobb mint 20-szoros ndvekedést mutattak.
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A KERESZTHIVATKOZAS TOVABBRA IS A
LEGGYAKRABBAN ALKALMAZOTT ADAPTACIO

Ahogy a 2017-es jelentésben is, a kereszthivatkozas volt
aleggyakoribb alternativ médszer, tehdt az, amikor egy
hasonlé anyagra vonatkozd informécid alapjan becsiilik
egy masik anyag tulajdonséagait - ezt négy esetbdl egynél
alkalmaztak. A kereszthivatkozas helyes alkalmazésa
csokkentia kisérletes vizsgalatok és az allatkisérletek
szlikségességét.

Akereszthivatkozés alkalmazdsanak ugyanakkor még
tokéletesednie kell - a regisztraldk példaul nem mindig
dokumentéljak a vizsgalatokat megfelelden, az anyagok
azonos(tasa nem mindig kielég(td, és a forrdstanulmanyokat
illetéen jelentds hidnyossagok éllnak fenn.

AZ ALKALMAZOTT EGYEB ADAPTACIOK ES ALTERNAT{V MODSZEREK

Aleggyakrabban alkalmazott alternativ modszerek és
adaptacidk a kovetkezdk:

* azadatok mell6zésének indokoldsa (adatszolgéltatas
alélimentesség, 7,7%);

*  kiilonboz6 forrdsokbdl szarmazé informécick
kombinaldsa (bizonyitékok suilyozasa, 3,7%); valamint

» szerkezetileghasonld anyagok tulajdonsagainak becslése
szamitégépes modellekkel (QSAR, 2,6%).
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MELY MODSZEREKET ALKALMAZTAK A REGISZTRALOK? vivo prenatalis fejlédési toxicitasi és (szub)kronikus ismételt
adagolasu vizsgalatok hozzaférhet6ségében észlelt, kozepes
2016-hoz képest viszonylag kevés kiilonbség mutatkozik mérték( novekedést tiikrozik.
abban, hogy 2019-ben milyen megkozelitéseket alkalmaztak a
regisztralok a tajékoztatasi kivetelmények teljesitéséhez. UJONNAN BEERKEZETT DOKUMENTACIOK

Evi1-10 tonna:

Az évi 1-10 tonna sdvban Gjonnan beérkezett regisztraciok
esetében kevesebb kisérletes vizsgalat és kevesebb
kereszthivatkozas tortént, de tobbszor alkalmaztak
bizony{téksulyozast, QSAR-t és adatszolgaltatas aldli
felmentést. E dokumentacidk esetében a legalacsonyabb az
adatkovetelmény, és a regisztraldk még a tobbi mennyiségi
savnal is nagyobb mértékben alkalmaztak alternativ

megkozelitéseket.

Altalaban véve a 2018. évi regisztraciés hatariddig beérkezett,
alacsonyabb mennyiségi (az évi 1-10 és 10-100 tonna

savban regisztralt) anyagokra alkalmazott adaptaciok hasonld
mintazatot kdvetnek, mint a nagyobb mennyiségliek esetében.

Az allatok szama és a koltségek jelentds csokkenést mutattak,
mivel a vallalatok egyre inkdbb végeznek szlirést az ismételt
adagoldsu toxicitdsra és reprodukcidt karositd toxicitasra
azismételt adagolasti toxicitdsi vizsgalat és areprodukcidt
kéros(td tulajdonsagra/fejl6dési toxicitdsra irdnyuld

sz(irGvizsgélat kombinalasaval (OECD 422. sz. vizsgélati A 2016 elétt kis mennyiségekre vonatkozdan benydjtott

irdnymutatas). dokumentacidk tobb kiegészitd informéciot tartalmaznak
az egységesen eld(rt informacidkon felll, mint a 2019-ben
Az elmult hdrom évben a megfeleldség ellendrzésére és a benyljtottak.
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Evi 10-100 tonna:

Az éves szinten 10-100 tonna mennyiség(i anyagokra beérkezett,
Uj regisztraciok is hasonld mintazatot mutatnak, mint a nagyobb
mennyiségi savokba esdk. Kivételt képez az akut toxicitds,

mivel e tekintetben kevesebb kisérletes vizsgalat, de tobb
bizonyitéksulyozds, QSAR és adatszolgaltatds aldli felmentés volt.

aranya 2016 6ta csokkent, ami azt jelzi, hogy eredményesen
alkalmaztak az ilyen egységesen eldirt informdcidra vonatkozd
adaptdcidkat. A vizi kdrnyezetre vonatkozd, hosszu tavd
kisérletes vizsgélatok azonban enyhe emelkedést mutattak.

MEGFELELGSEGI PROBLEMAK

Még mindig tdl sok a nem megfeleld regisztralasi dokumentacid,
amelyet vagy onkéntes alapon, vagy az ECHA megfeleléségi
ellendrzésrél szdlé dontésében szerepld kérést kovetden
maodositani kell. Az 6nalld QSAR-becslések megfeleldségét is
ellendrizték, amelyek kozll szdmottevé mennyiség nem volt
megfeleld.

Aregisztraldknak meg kell ragadniuk a lehetdséget az altaluk
alkalmazott alternativ megkozelitések megerdsitésére, az
ECHA iranymutatasa, gyakorlati dtmutatdk, webindriumok és
az Ugynékség kozleményeiben szerepld, egyéb tandcsadas,
kiilonosen az értékelésben elért haladas révén hozzaférhetd
forrasok hasznalatdval.

VEGYI ANYAGOK TUDASBAZISA

Az ECHA regisztréciés adatbazisa egyediilalld kiindulépontot
nydjt, amely alapjan felépithetd a vegyi anyagok tudasbézisa,
amelyet a késdbbiekben az allatkisérleteket helyettesits,

alternativ megkdzel(tések tovabbfejlesztésére lehetne felhaszndlni.

Ez a tudasbazis egy kdzponti forras lenne, amelyet az

eurcépai zold megallapodas és digitalis menetrend céljainak
tamogatasahoz és a vegyi anyagokrdl szol6, fenntarthatdsagot
célzé stratégia szerinti kezdeményezések megszilard{taséhoz
lehetne felhaszndlni, beleértve az EU mérgezd anyagoktol
mentes kornyezetté tételét és a korkoros gazdasagot célzd
lépéseket is.

ALTERNATIV MODSZEREK NEPSZERUSITESE

Az ECHA az itmutatdkon, webes tartalmakon, webinariumokon
és mas eseményeken keresztiil hasznélja fel ajelentés

megéllapitasait az alternativ médszerek elémozditésa érdekében.

Az ECHA az egyik eréforrasként a vegyi anyagok tudasbazisara
tdmaszkodva a jelentés megallap(tdsait arra fogja felhasznalni,
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hogy tovabb népszer(isitse a nem allatokon végzett vizsgalati
maodszereket, ehhez pedig a regisztralok segitését célzo
eszkozoket, itmutatast és webes tartalmat dolgoz ki és tart fenn.

Folytatja a kozrem(ikodést az OECD-ben zajld fejlesztésekben,
és megragadja azokat a lehetéségeket, amelyekkel a szabalyozas
szintjén alternativ megkdozelitéseket lehet bevezetni, amennyiben
azok életképesek. A nem allatokon végzett vizsgalati mddszerek
alkalmazasanak 6sztonzése érdekében az ECHA tovabbra is
tevékenyen tdmogatja az OECD QSAR Toolbox fejlesztését - e
szoftvert egyre elterjedtebben alkalmazzak a szdmitégépes
toxikoldgia és a vegyi anyagok veszélyértékelése terén.

AzECHA emellett azt is feltérképezi, hogyan lehet az (j
megkozelitések mddszertanait (NAM) azzal a céllal kihasznalni,
hogy megerdsitsék azok alkalmazhatdsagat a szabalyozasi
kornyezetben. E tekintetben nemzetkozi szinten kiilonboz4,

Uj megkozelitésekkel foglalkozd projekteket vezet, illetve
kozrem(ikédik ezekben.

Ezek a megkozelitések kulcsfontosségiak az alaposabb
tajékozottsdgon alapuld, az emberek egészségét és a kornyezet
védelmét szolgdld dontések meghozataldhoz, az allatkisérletek
sziikségességének egyidejd minimalizalasaval.

TOVABBI INFORMACIO

Az Allatkisérletek helyett alternativ mdszerek alkalmazasa
aREACH-rendelet alapjan cim( jelentés az aldbbi weboldalon
érhetd el:
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-
work/plans-and-reports?panel=animal-testing-
reports#animal-testing-reports

Hogyan lehet elkeriilni a sziikségtelen allatkisérleteket?
https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals

Alltakisérletekkel kapcsolatos informacick
https://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/animal-
testing-under-reach

Gyakorlati itmutato: Alternativ médszerek alkalmazasa az
allatkisérletek helyett
https://echa.europa.eu/hu/practical-guides

OECD és unids vizsgalati irdnymutatasok
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-guideline
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