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L-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar
fuq l-annimali ghal REACH

Ir-raba’ rapport skont 1-Artikolu 117(3) ta’ REACH

Id-data dwar aktar minn 12 000 sustanza turi li r-registranti qed jikkondividu
d-data, u ged ikomplu juzaw l-adattamenti biex jevitaw l-ittestjar fuq l1-annimali
u ged juzaw aktar alternattivi ghall-ittestjar fuq l-annimali.
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L-EVITAR TAL-ITTESTJAR FUQ L-ANNIMALI
PERMEZZ TA’ ADATTAMENTI

Ir-registranti qed juzaw informazzjoni u alternattivi ezistenti
biex jigi evitat |-ittestjar mhux necessarju fug [-annimali.
ittestjar deskritti fl-annessi ghal REACH kienu disponibbli
ghal madwar 27 % tal-kazijiet. Bmod generali, ir-registranti
uzaw mill-ingas adattament wiehed biex jevitaw l-ittestjar
fug l-annimali ghal madwar 70 % tas-sustanzi.

L-EMENDA GHALL-ANNESSI GHAL REACH LI
TINTRODUCIMETODI ALTERNATTIVI GHANDHA
IMPATT CAR

L-emenda tal-annessi ghal REACH fl-2016 u f[-2017
tehtieg li l-kumpaniji juzaw ittestjar li majsirx fuq
[-annimali (in vitro, in chemico) ghal ¢erti endpoints.

Dan kellu impatt car peress li t-testijiet mhux fuq
[-annimali ttriplikaw ghall-korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda,
ikkwadruplikaw ghal hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni
tal-ghajnejn u zdiedu b’'aktar minn 20 darba ghas-
sensitizzazzjoni tal-gilda.
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IR-READ-ACROSS GHADU L-ADATTAMENT
L-AKTAR UZAT B'MOD KOMUNI

Bhal fir-rapport tal-2017, ir-read-across, fejn
informazzjoni dwar sustanza simili tintuza biex tbassar
il-proprjetajiet ta’ ofira, kien |-metodu alternattiv [-aktar
uzat b’'mod komuni - uzat fwiehed minn kull erba’ kazijiet.
L-applikazzjoni korretta tar-read-across tnaqqas il-htiega

ghal ittestjar sperimentali u testijiet fug [-annimali.

Madankollu, [-uzu tar-read-across ghadu jehtieg lijitjieb -
perezempju, ir-registranti mhux dejjem jiddokumentaw l-istudji
b'mod korrett, l-identifikazzjoni ta’ sustanzi mhux dejjem tkun
bizzejjed uhemm nuqgasijiet sinifikanti fl-istudji tas-sors.

ADATTAMENTI U ALTERNATTIVI OHRA UZATI
L-alternattiviu l-adattamentil-ofra li jintuzaw |-aktar huma:

+ il-gustifikazzjonijiet biex data tithalla barra (derogi
mir-rekwiziti tad-data, 7.7 %);

+ l-ikkombinar ta’informazzjoni minn sorsi differenti (piz
tal-evidenza, 3.7 %);u

e il-previzjonita' proprjetajiet minn sustanzi
strutturalment simili bl-uzu ta’ mudelli tal-kompjuter
(QSAR, 2.6 %).
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LIEMA METODI UZAW IR-REGISTRANTI?

Relattivament ftit hemm differenzi bejn l-approcci li uzaw
ir-registranti biex jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
f1-2019 meta mgabbla mal-2016.

B'mod generali, l-adattamenti uzati ghal sustanzi
b'tunnellagg aktar baxx (irregistrati fil-1-10 u [-10-
100 tunnellata fis-sena) li waslu sal-iskadenza tar-
registrazzjoni tal-2018, isegwu xejra simili ghal dawk
ftunnellaggi oghla.

Kien hemm tnaqgis sinifikanti fl-ghadd ta’ annimaliu
fl-ispejjez minhabba li I-kumpaniji geghdin dejjem aktar
iwettqu tossicita b’doza ripetuta u skrinjar ghal tossicita
ghar-riproduzzjoni bl-uzu tal-istudju kkombinat dwar
it-tossicita b’doza ripetuta mat-test ta' skrinjar ghal
tossicita ghar-riproduzzjoni/ghall-izvilupp (Linja Gwida

|d-decizjonijiet dwar il-kontrolli tal-konformita u |-proposti
tal-ittestjar fl-ahhar tliet snin X'aktarx li jammontaw ghal

zieda moderata li dehret fid-disponibbilta ta’ studji in vivo tat-
tossicita fl-izvilupp prenataliu (sub)kronicib’doza ripetuta.

DOSSIERS LI GHADHOM KIF WASLU

1-10 tunnellati fis-sena:

Ghal registrazzjonijiet godda ricevuti fil-medda ta’

1-10 tunnellati fis-sena, kien hemm ingas studji
sperimentaliu inqas read-across, izda aktar piz tal-
evidenza, QSAR u derogi mir-rekwiziti tad-data. Dawn
id-dossiers ghandhom ir-rekwiziti -aktar baxxi ta’ data, u
r-registranti uzaw approcci alternattivi sahansitra aktar
milli fmeded ta’ tunnellagg ofrajn.

Id-dossiers dwar it-tunnellagg baxx sottomessi qabel
[-2016 fihom aktar informazzjoni addizzjonali minbarra

ghall-Ittestjar tal-OECD 422).
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10-100 tunnellata fis-sena:

Registrazzjonijiet godda ricevuti ghal sustanzi fil-
kategorija ta’10-100 tunnellata fis-sena jsegwu wkoll
mudell simili ghal dawk f'meded ta’ tunnellagg oghla.
[t-tossicita akuta hija ec¢ezzjoni peress li kien hemm ingas
studji sperimentali, izda aktar piz tal-evidenza, QSAR u
derogi mir-rekwiziti tad-data.

[l-percentwal ta' studji ta’ tossicita ghal terminu gasir
ghall-hut nagas mill-2016, li juri li [-adattamenti ghal
dan ir-rekwizit ta' informazzjoni standard intuzaw b’'mod
effettiv. Madankollu, l-istudji sperimentali akwatici ghal
terminu twil raw zieda zghira.

KWISTJONIJIET TA’KONFORMITA

Ghad hemm wisq dossiers ta’ registrazzjoni mhux
konformi li jehtieg li jigu aggornati, jew b'mod volontarju
jew wara li [-ECHA tkun talbet dan f'decizjoni ta' kontroll
tal-konformita. Il-konformita tal-previzjonijiet ta’ QSAR
awtonomi giet ivverifikata wkoll, b’ghadd sostanzjali
minnhom li mhumiex adegwati.

Ir-registranti ghandhom jiehdu [-opportunita li jsahhu
[-approcci alternattivi taghhom billi juzaw ir-rizorsi
disponibbli permezz tal-gwida tal-ECHA, il-gwidi prattic;i,
il-webinars u pariri ohra mill-pubblikazzjonijiet tal-
Agenzija, specjalment il-progress li sar fl-evalwazzjoni.

BAZI TA’ GHARFIEN DWAR SUSTANZI KIMICI

[l-bazi tad-data tar-registrazzjoni tal-ECHA taghti punt
ta’ tlug uniku minn fejn tista’ tinbena bazi ta’ gharfien dwar
sustanzi kimici li tista’ tintuza biex fil-futur jigu zviluppati
aktar approcci alternattivi ghall-ittestjar fuq [-annimali.

Talibazita' gharfien tkun rizorsa integralili tista’ tintuza
biex tappogga -ghanijiet tal-Patt Ekologiku Ewropewu
[-Agenda Digitali, u ssahhah l-inizjattivi taht l-istrategija
dwar is-sustanzi kimici ghas-sostenibbilta, inkluzi [-passi
biex |-UE ssir ambjent hieles mis-sustanzi tossiciu
[-ekonomija cirkolari.

IL-PROMOZZJONI TA’"METODI ALTERNATTIVI

L-ECHA tuza s-sejbiet tar-rapport biex tippromwovi
metodi alternattivi permezz ta' gwida, kontenut tal-web,
webinars u avvenimenti.

Bil-bazi ta' gharfien tas-sustanzi kimici bhala wahda mir-
rizorsi, I-ECHA se tuza s-sejbiet tar-rapport biex tkompli
tippromwovi metodi ta’ ttestjar limajsirx fuq -annimali

billi tizviluppa u zzomm ghodod, gwida u kontenut tal-web
biex tappogga lir-registranti.

Din se tkompli ssegwi u tikkontribwixxi ghall-izviluppi
fl-OECD u biex tahtaf opportunitajiet biex jigu adottati
approcci alternattivi fl-arena regolatorja meta dawn ikunu
vijabbli. Sabiex jigi stimulat l-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar li
ma jsirx fug l-annimali, I-ECHA tkompli tappogga b'mod
attiv [-izvilupp ta’ Sett ta’ Ghodod ta’ QSAR tal-OECD,
ghodda ta’' software li ged tintuza dejjem aktar fil-
valutazzjoni komputazzjonali tat-tossikologija u tar-riskju
kimiku.

L-ECHA gieghda tesplora wkoll modi kif tisfrutta
metodologiji ta’ approcc gdid (NAMs, new approach
methodologies) bil-ghan li ssahhah |-applikabbilta
taghhom f'kuntest regolatorju. F'dan ir-rigward, din
gieghda tmexxi u tikkollabora f'diversi progetti i jinvolvu
approcci godda fuq livell internazzjonali.

Dawn [-approcci huma krucjali peress li jippermettu li
jittiehdu decizjonijiet infurmati ahjar ghall-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-ambjent, filwaqt li jimminimizzaw
il-htiega ghal studji fuq [-annimali.

AKTAR INFORMAZZJONI

Ir-rapport L-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar fug
[-annimali, ghar-Regolament REACH huwa disponibbli
fug:
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-
work/plans-and-reports?panel=animal-testing-
reports#animal-testing-reports

Kif tevita ttestjar mhux mehtieg fuq l-annimali
https://echa.europa.eu/mt/support/registration/
how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals

Informazzjoni dwar l-ittestjar fuq l-annimali
https://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

Gwida prattika: Kif tuza alternattivi ghall-ittestjar fuq
[-annimali
https://echa.europa.eu/practical-guides

Linji gwida dwar it-testijiet tal-OECD u tal-UE
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-
guideline

kaxxa postali 400, fi-00121 Helsinki, il-Finlandja | echa.europa.eu

0Z0Z nfung - 121y 1zueysng-seyd eadoim7 efizuady @
T#129/€282°01:100 - S6TT-009Z :NSSI - 9-109-18+6-26-8/6 :N&SI

- N-LIN-T00-02-Hg-a3




