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Alternativu testesanai ar

dzivniekiem izmantosana saskal}é
ar REACH

Ceturtais zinojums, pamatojoties uz REACH regulas 117. panta 3. punktu

Dati par vairak neka 12 000 kimisko vielu liecina, ka registrétaji kopigo datus,
turpinot izmantot pielagojumus, lai izvairitos no testu veiksanas ar dzivniekiem,
un izmanto vairak alternativu testiem ar dzivniekiem.
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PIELAGOJUMI, LAl IZVAIRITOS NO TESTESANAS AR
DZIVNIEKIEM

Registretaji izmanto esoSo informaciju un alternativas,
lai izvairitos no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem.
Eksperimentali petijumi, kas veikti saskana ar ipasam

testeSanas vadlinijam, kuras noteiktas REACH pielikumos,

bija pieejami aptuveni 27 % gadijumu. Kopuma registretaji
ir izmantojusi vismaz vienu pielagojumu, lai izvairttos no
testedanas ar dzivniekiem aptuveni 70 % kimisko vielu.

REACH PIELIKUMU GROZIJUMIEM, AR KURIEM TIEK
IEVIESTAS ALTERNATIVAS METODES, IR BUTISKA
IETEKME

Saskana ar REACH pielikumu 2016. gadaun 2017. gada
grozijumiem no uznemumiem tiek prasits noteiktiem
parametriem izmantot testesanas metodes, kuras
neizmanto dzwniekus (in vitro, in chemico). Tam bija
butiska ietekme, jo testéSanas metoZu, kuras neizmanto
dzivniekus, izmantoSana triskarsojas saistiba ar adas
koroziju/kairinajumu, ¢etrkarsojas saistiba ar nopietnu
acu bojajumu/acu kairinajumu, un vairak neka 20 reizes
palielinajas saistiba ar adas sensibilizaciju.
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VIZBIEZAK LIETOTAIS PIELAGOJUMS IR ANALOGIJAS
PRINCIPS

Ka noradits 2017. gada zinojuma, analogijas princips, kad
informacija par lidzigu kimisko vielu tiek izmantota, lai
prognozetu citas vielas tpasibas, bija visbiezak izmantota
alternativa metode - lietota katra ceturtaja gadijuma.
Pareizi piemerojot analogijas principu, samazinas
nepiecieSamiba veikt eksperimentalus testus un testus ar
dzivniekiem.

Tacu analogijas principa izmanto$ana vel ir uzlabojama,
piemeram, registretaji ne vienmer pareizi dokumente
petijumus, ar vielas identificesanu ne vienmer ir
pietiekami, un ir butiski trukumi avota petijumos.

CITI IZMANTOTIE PIELAGOJUMI UN ALTERNATIVAS
Citas visbiezak izmantotas alternativas un pielagojumi ir:

+ datuizlai3anas pamatojums (atbrivojums no datu
{esnieg3anas, 7,7 %);

* informacijas kombineé3ana no daZzadiem avotiem
(pieradijumu nozimiguma izvertéjums, 3,7 %); un

* 1pasibu prognozesana, nemot vera strukturali lidzigas
kimiskas vielas, izmantojot datoru modelus (QSAR,
2,6 %).
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KURAS METODES REGISTRI_ETRJI IR IZMANTOJUSI?

Salidzinot ar 2016. gadu, ir |oti nelielas atskirtbas

starp pieejam, ko registretaji izmantojusi, lai izpilditu
informacijas prasibas 2019. gada.

Kopuma pielagojumiem, kas izmantoti kimiskajam vielam
ar mazaku tonnazu (registrétas 1-10 un 10-100 tonnu
gada), kuras sanemtas lidz 2018. gada registracijas
terminam, ir [tidzigs modelis ka vielam ar lielaku tonnazu.

Ir ieverojami samazinajies dzivnieku skaits un izmaksas,
jo uznemumi aizvien biezak atkartotas devas toksicitates
un toksicitates reproduktivajai sistémai skriningu veic,
atkartotas devas toksicitates petijumu kombinejot ar
toksicitates reproduktivajai sistémai/augla attistibai

skrininga testu (ESAO Testesanas vadlinijas 422).

Lemumu par pareizibas parbaudem un testesanas
priekslikumiem skaits pedejo tris gadu laika ir audzis |oti

mereni, jo ir pieejami /n vivo toksicitates augla attistibai
un (sub)hroniskas atkartotas devas petijumi.

NO JAUNA SANEMTA DOKUMENTACIJA

Javielas apjoms ir 1-10 tonnas gada:

No jauna sanemtajam registracijam diapazonano 1 lidz
10 tonnam ir bijis mazak eksperimentalu petijjumu un
analogijas principa piemerosanas, bet vairak pieradijumu
nozimiguma izverteéjumu, QSAR un atbrivojumu no datu
iesniegéanas. Sai dokumentacijai ir vismazak prasibu
attiectba uz datiem, un registretaji ir izmantojusi
alternativas pieejas pat vairak neka cita tonnazas
diapazona.

Dokumentacija attiectba uz nelielu tonnazu, kas iesniegta
[tdz 2016. gadam, ir vairak informacijas par standarta
informacijas prasibam neka 2019. gada iesniegtaja
dokumentacija.
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Javielas apjoms ir 10-100 tonnas gada:

No jauna sanemtajas registracijas attieciba uz kimiskajam
vielam, kuru apjoms ir 10-100 tonnas gada, art ir
izmantots lidzigs modelis ka attieciba uz lielakas tonnazas
diapazonu. Akata toksicitate ir iznemums, jo ir bijis

mazak eksperimentalu petijumu, bet vairak pieradijumu
nozimiguma izvertesanas, QSAR un atbrivojumu no datu
iesniegSanas.

Islaicigas toksicitates zivim pétijumu procentualais
apjoms kops 2016. gada ir samazinajies, kas liecina par
to, ka pielagojumi Sim standarta informacijas prastbam
ir izmantoti efektivi. Savukart ilgtermina udens
eksperimentalo pétijumu skaits ir palielinajies pavisam
nedaudz.

ATBILSTIBAS PROBLEMAS

Joprojam ir parak daudz neatbilstoSas registracijas
dokumentacijas, kas ir japapildina vai nu brivpratigi, vai
pec tam, kad ECHA to ir pieprasijusi lemuma par pareizibas
parbaudi. Ir tikusi art parbaudtita atsevisku QSAR prognoZzu
pareiziba, un ir izradijies, ka liels skaits no tam nav

atbilstosas.

Registrétajiem jaizmanto iespéja stiprinat vinu
alternativas pieejas, izmantojot resursus, kas pieejami
ECHA vadlinijas, praktiskajas rokasgramatas, timek|a
seminaros, ka art citus ieteikumus, kas ietverti Agenturas
publikacijas, jo tpasi par progresu, kas panakts
novertesana.

KIMIKALIJU ZINASANU BAZE

ECHA registracijas datubaze sniedz jums unikalu pamatu,
uz kura veidot kimikaliju zinasanu bazi, ko varetu izmantot,
lai talak attistitu alternativas pieejas, kas nakotne aizstatu
testus ar dzivniekiem.

Sada zinaganu baze bitu biitisks resurss, ko varétu
izmantot, lai atbalstitu Eiropas zala kursa un Digitalas
programmas Eiropai merkus, stiprinatu iniciativas saskana
ar kimikaliju strategiju ilgtspejai, ieskaitot darbibas ar
merki padartt ES par netoksisku vidi ar aprites ekonomiku.

ALTERNATIVU METOZU POPULARIZESANA

Saja zinojuma konstatétos faktus ECHA izmanto, lai
agenturas vadlinijas, timekla satura, timekla seminaros un
pasakumos popularizetu alternativu metoZu pielietoSanu.

Kimikaliju zinasanu bazi izmantojot ka vienu no resursiem,
ECHA zinojuma ieklautos konstatéjumus izmantos, lai
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turpinatu veicinat testesanas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus, izstradajot un uzturot rikus, vadlinijas un
timekla saturu registretaju atbalstam.

Ta turpinas sekot attistibai ESAO un to veicinas, un
izmantos iespéejas pielagot normativajam reguléjumam
alternativas pieejas, ja tas bus dzivotspejigas. Lai
stimuletu testeSanas metoZu, kuras neizmanto dzivniekus,
lietosanu, ECHA turpina aktivi atbalstit ESAO QSAR
Toolbox izstradi, kas ir programmaturas riks, kuru aizvien
bieZak izmanto datorizetam toksikologijas un kimiskas
bistamibas novertejumam.

Tapat ECHA peta iespejas, ka izmantot jaunas pieejas
metodologijas (NAM), lai stiprinatu to piemérojamibu
normativa reguléjuma konteksta. Sim nolikam ta vada
dazadus projektus un piedalas projektos, kas saistiti ar
jaunam pieejam starptautiska liment.

Sts pieejas ir loti butiskas, jo tas lauj pienemt uz plasaku
informaciju balstitus lemumus, lai aizsargatu cilveku
veselibu un vidi, samazinot nepiecieSamibu veikt
petijumus, kuros tiek izmantoti dzivnieki.

PAPILDINFORMACIJA

Zinojums “Alternativu testesanai ar dzivniekiem

izmantoSana saskana ar REACH regulu” ir

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

Ka izvairities no nevajadzigas testesanas ar

dzivniekiem
https://echa.europa.eu/lv/support/
registration/how-to-avoid-unnecessary-
testing-on-animals

Informacija par testu veikSanu ar dzivniekiem
https://echa.europa.eu/lv/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach

Praktiska rokasgramata: Ka izmantot
alternativas testesanai ar dzivniekiem
https://echa.europa.eu/lv/practical-guides

ESAOQ un ES testesanas vadlinijas

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