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Bandymu su gyvunais alternatyvu
naudojimas pagal REACH reglamenta

Ketvirtoji ataskaita pagal REACH reglamento 117 straipsnio 3 dalj

IS duomeny apie daugiau nei 12 000 cheminiy medziagy matyti, kad registruotojai
dalijasi duomenimis, toliau naudoja pritaikymo taisykles, kad iSvengty bandymu
su gyvinais, ir dazniau naudoja bandymu su gyviinais alternatyvas.

P.0. BOX 400, FI-00121 HELSINKIS, SUOMIJA [ ECHA.EUROPA.EU



BANDYMUY SU GYVUNAIS VENGIMAS NAUDOJANT
PRITAIKYMA

Registruotojai naudojasi prieinama informacija ir alternatyvomis,
kad iSvengty nereikalingy bandymy su gyvinais. Eksperimentiniai
tyrimai, kurie buvo atlikti laikantis konkreciy REACH reglamento
prieduose pateikty bandymy gairiy, buvo prieinami apytiksliai

27 proc. atvejy. Apskritai, registruotojai naudojo bent vieng
pritaikyma, kad iSvengty bandymy su gyvinais dél apytiksliai

70 proc. cheminiy medZiagy.

REACH REGLAMENTO PRIEDY PAKEITIMAS, KURIAIS NUSTATOMI
ALTERNATYVUS METODAI, TURI AKIVAIZDY POVEIK|

Pagal REACH reglamento priedy pakeitimus, atliktus 2016 ir
2017 m, reikalaujama, kad jmonés dél tam tikry jver€iy pasitelkty
bandymus, kuriuose nenaudojami gyvinai (in vitro, in chemico).
Sie pakeitimai turéjo akivaizdy poveikj, nes atliekamy bandymy,
kuriuose nenaudojami gyvinai, skai¢ius dél odos ésdinimo ir (arba)
dirginimo patrigubéjo, dél smarkaus akiy paZeidimo ir (arba) akiy
dirginimo - padidéjo keturis kartus, o dél odos jautrinimo padidéjo
daugiau nei 20 karty.
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ANALOGIJA TOLIAU YRA DAZNIAUSIAI NAUDOJAMAS
PRITAIKYMAS

Kaip ir 2017 m. ataskaitoje, analogija (tai metodas, kurj
taikant informacija apie panasia chemine medziaga
naudojama nuspéjant kitos cheminés medZiagos savybes)
buvo dazniausiai naudojamas alternatyvus metodas,

t.y. vienu atveju i$ keturiy buvo naudota analogija.
Teisingai taikant analogija, sumaZinamas poreikis atlikti
eksperimentinius bandymus ir bandymus su gyvunais.

Taciau analogijos metodo naudojima vis dar reikia
patobulinti, pvz., registruotojai ne visada teisingai
dokumentuoja tyrimus, cheminés medziagos tapatybe
ne visada nustatoma pakankamai iSsamiai, be to, esama
reikSmingy trukumy, susijusiy su altinio tyrimais.

KITIPRITAIKYMO ATVEJAI IR NAUDOJAMOS ALTERNATYVOS
Kitos daZniausiai naudojamos alternatyvos ir pritaikymaiyra:

* pagristas duomeny nepateikimas (atsisakymas
pateikti duomenis, 7,7 proc.);

+ informacijos i3 jvairiy Saltiniy derinimas (jrodomoji
duomeny galia, 3,7 proc.) ir

e struktdriniu poZitriu panasiy cheminiy medziagy
savybiy nuspéjimas naudojant kompiuterinius modelius
(QSAR, 2,6 proc.).
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KOKIUS METODUS NAUDOJO REGISTRUOTOJAI?

Metodai, kuriuos registruotojai naudoja informacijai keliamiems
reikalavimams jvykdyti, 2019 m. nedaug skyrésinuo 2016 m.
naudoty metody.

Apskritai pritaikymas dél mazesnio kiekio tonomis cheminiy
medZiagy (kuriy per metus jregistruojama 1-10 ir 10-100 tony),
kuriy registracijos gautos iki 2018 m. registracijos termino,
buvo naudojamas panasiai kaip ir registruojant didesnio kiekio
tonomis chemines medziagas.

Naudojamy gyvuny skaiCius ir iSlaidos gerokai sumazéjo, nes jmonés
kartotiniy doziy toksiskumo ir toksiskumo reprodukcijai tyrimus vis
daZniau atlieka naudodamos bendra kartotinés dozés toksiskumo
tyrima kartu su toksiskumo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimo
bandymu (EBPO bandymy gairés 422).

Tikétina, kad sprendimy dél atitikties patikry ir pasialymy atlikti
bandymus per pastaruosius trejus metus bus Siek tiek daugiau

Bioakumuliacija: vanduo -

deél atliekamy in vivo toksiskumo prenataliniam vystymuisi ir
(pusiau) létinio kartotinés dozés toksiskumo tyrimy.

NAUJAI GAUTOS DOKUMENTACIJOS

Metinis cheminés medziagos kiekis yra 1-10 tony

Kalbant apie gautas naujas registracijas, kuriose registruojamas
metinis cheminés medziagos kiekis yra 1-10 tony, pazymétina,
kad eksperimentiniy tyrimy atlikta maZiau, be to, reciau
taikytas analogijos metodas, taciau dazniau remtasi jrodomaja
duomeny galia, QSAR ir atsisakymu pateikti duomenis. Sioms
dokumentacijoms galioja minimalus duomeny reikalavimai ir
registruotojai alternatyviais metodais naudojosi dar dazniau,
palyginti suregistruotojais, kurie pateikia dokumentacijas del
kity kiekio tonomis lygiy.

lki 2016 m. pateiktose dokumentacijose, kuriose
registruojamas mazas cheminés medziagos kiekis tonomis,
be standartiniy informacijai keliamy reikalavimy, yra daugiau
papildomos informacijos, palyginti su 2019 m. pateiktomis
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dokumentacijomis.

Metinis medziagos kiekis yra 10-100 tony

IS naujai gauty cheminiy medZiagy registracijos dokumentacijy
matyti, kad tais atvejais, kai registruojamas cheminés
medziagos kiekis priskiriamas 10-100 tony intervalui,
pateikiama beveik tiek pat informacijos, kiek ir registruojant
didesnj cheminés medziagos kiekj tonomis. Umus toksiskumas
yra iSimtis, nes atlikta maZiau su juo susijusiy eksperimentiniy
tyrimy, tatiau daZniau remtasi jrodomaja duomeny galia,
QSAR ir atsisakymu pateikti duomenis.

Trumpalaikio toksiskumo Zuvims tyrimy procentiné dalis nuo
2016 m. sumazéjo, o taireiskia, kad Sio standartinio informacijai
keliamo reikalavimo pritaikymas naudotas veiksmingai. Vis délto
ilgalaikiy eksperimentiniy tyrimy su vandens gyvinais skaicius
Siek tiek iSaugo.

ATITIKTIES KLAUSIMAI

Vis dar yra per daug reikalavimy neatitinkan¢iy dokumentacijy,
kurias reikia atnaujinti savanoriskai arba ECHA pateikus atitinkama
prasyma sprendime dél atitikties patikros. Atskiry QSAR spéjimy
atitiktis taip pat buvo tikrinama ir nustatyta, kad nemaza jy dalis yra
netinkami.

Registruotojai turéty pasinaudoti galimybe aktyviau taikyti
alternatyvius metodus pasinaudodami ECHA rekomendacijose,
praktiniuose vadovuose, internetiniuose seminaruose prieinamais
iStekliais ir kitais agenturos leidiniuose, visy pirma susijusiuose su
vertinimo srityje pasiekta pazanga, pateiktais patarimais.

ZINIY APIE CHEMINES MEDZIAGAS BAZE

ECHA registracijos duomeny bazé yra unikalus atskaitos taskas,
nuo kurio pradedama kurti ziniy apie chemines medziagas duomeny
bazé, kurig buty galima panaudoti ateityje toliau plétojant
alternatyvius metodus, pakeician€ius bandymus su gyvinais.

Tokia Ziniy duomeny bazé buty integruota j vidaus iStekliy sistema ir
jabaty galima pasinaudoti siekiant paremti Europos Zaliojo kurso ir
Skaitmeninés darbotvarkeés tikslus, taip pat sustiprinti pagal tvariy
cheminiy medziagy strategija jgyvendinamas iniciatyvas, jskaitant
veiksmus, kuriais siekiama sukurti ES aplinka be toksisky medziagy
ir Ziedine ekonomika.

ALTERNATYVIY METODY SKATINIMAS

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

Ziniy apie chemines mediagas bazé yra vienas i 3altiniy ir ECHA
naudosis ataskaitos iSvadomis, kad toliau remty bandymus,
kuriuose nenaudojami gyvunai, Siuo tikslu kurdama ir palaikydama
priemones, rekamendacijas, interneto turinj ir taip padédama atlikti
registracijas.

Jitoliau stebés pokycius EBPO lygmeniu ir prie jy prisidés,
pasinaudos galimybeémis, kad pritaikyty alternatyvius metodus
prie reguliavimo salygy, jei tai perspektyvu. Skatindama naudoti
bandymus, kuriuose nenaudojami gyvinai, ECHA toliau aktyviai
remia EBPO QSAR priemoniy rinkinj, t. y. programinés jrangos
priemone, kurivis dazniau pasitelkiama atliekant kompiuterinius
toksiskumo skaiciavimus ir cheminio pavojaus vertinimus.

ECHA taip pat nagrinéja budus, kaip iSnaudoti naujo metodo
metodologija, kad sustiprinty jos taikyma reguliavimo salygomis.
Siuo atzvilgiu agentiira vadovauja ir bendradarbiauja jgyvendinant
jvairius projektus, susijusius su naujais tarptautinio lygmens
metodais.

Sie metodai turi esmine reikSme, nes leidZia priimti iSssamesne
informacija pagristus sprendimus ir taip apsaugoti Zmoniy sveikata
ir aplinka kartu kuo labiau mazinant poreikj atlikti tyrimus su
gyvunais.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Ataskaita ,Bandymy su gyvunais alternatyvy

naudojimas REACH reglamento jgyvendinimo tikslais*

skelbiama adresu
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-
work/plans-and-reports?panel=animal-testing-
reports#animal-testing-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/|t/practical-guides

EBPO ir ES bandymy rekomendacijos
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-guideline
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