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Stosowanie alternatywnych rozwiazan
wobec prowadzenia badan na zwierzetach
w ramach rozporzadzenia REACH

Czwarte sprawozdanie na mocy art. 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH

Dane dla ponad 12 000 substancji pokazuja, ze podmioty rejestrujace
wspoldziela dane, korzystajac z dziatan dostosowujacych, pozwalajacych
uniknaé prowadzenia badan na zwierzetach, a takze coraz czesciej wykorzystuja
rozwigzania alternatywne wobec takich badan.
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UNIKANIE PROWADZENIA BADAN NA
ZWIERZETACH DZIEKI DZIALANIOM
DOSTOSOWUJACYM

Podmioty rejestrujace stosuja istniejace dane oraz
alternatywne rozwigzania, aby uniknac niepotrzebnych badan
na zwierzetach. Badania eksperymentalne przeprowadzone
zgodnie z konkretnymi wytycznymi testéw, zawartymiw
zatacznikach do rozporzadzenia REACH, byty dostepne w
okoto 27% przypadkdw. W przypadku okoto 70% substancji
podmioty rejestrujace zastosowaty co najmniej jedno dziatanie
dostosowujace, pozwalajace uniknac badan na zwierzetach.

ZMIANY W ZAEACZNIKACH DO ROZPORZADZENIA
REACH, WPROWADZAJACE ALTERNATYWNE
METODY, DAJAWYRAZNE EFEKTY

Wprowadzone w latach 2016-2017 zmiany w zatacznikach
do rozporzadzenia REACH wymagaja, by w przypadku
okreslonych punktéw koricowych firmy stosowaty metody
badawcze niewymagajace wykorzystania zwierzat (in vitro, in
chemico). Dato to wyrazne efekty: liczba badari niewymagajacych
wykorzystania zwierzat w przypadku badan dziatania zracego/
drazniacego na skdre potroita sie, w przypadku badan w zakresie
powaznego uszkodzenia oczu/dziatania drazniacego na oczy —
wzrosta czterokrotnie, a w przypadku dziatania uczulajacego na
skére — ponad dwudziestokrotnie.

3000
2608

2500
2000

1500 1311

1126

1000
655

500

0

2016

2019

[ Dziatanie uczulajace na skére in vitro

B Powazne uszkodzenie oczu /
dziatanie drazniace na oczy in vitro

[n vitro skin sensitisation

T~

PODEJSCIE PRZEKROJOWE TOWCIAZ
NAJCZESTSZE DZIALANIE DOSTOSOWUJACE

Podobnie jak w sprawozdaniu z 2017 r. i w tym przypadku
podejscie przekrojowe, w ramach ktdérego informacje o
podobnej substancji stuza do przewidzenia wtasciwosci
innej substancji, byto najczesciej wykorzystywanym
alternatywnym sposobem i znalazto zastosowanie w co
czwartym przypadku. Wtasciwe stosowanie podejscia
przekrojowego zmniejsza koniecznos¢ prowadzenia badan

eksperymentalnych i badan na zwierzetach.

Jednak podejscie to wcigz wymaga ulepszenia —
przyktadowo: podmioty rejestrujace nie zawsze wtasciwie
dokumentuja badania, identyfikacja substancji nie zawsze jest
wystarczajaca, a badania zrédtowe miewaja powazne braki.

INNE STOSOWANE DZIAEANIA DOSTOSOWUJACE |
ALTERNATYWNE

Innymi najczesciej stosowanymi dziataniami
alternatywnymii dostosowujacymisa:

* uzasadnienia pominiecia danych (rezygnacja z danych, 7,7%);
+ taczenie danych z réznych Zzrédet (waga dowodu, 3,7%);
* przewidywanie wtasciwoscina podstawie substancjio

zblizonej budowie z uzyciem modeli komputerowych
(QSAR, 2,6%).
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Z JAKICH METOD KORZYSTALY PODMIOTY
REJESTRUJACE?

W pordwnaniu z rokiem 2016 réznice w podejsciach
stosowanych w 2019 r. przez podmioty rejestrujace w celu
spetnienia wymagan w zakresie informacji sa niewielkie.

Ogélnie dziatania dostosowujace stosowane w przypadku
substancji o nizszych tonazach (rejestrowanych

w zakresach 1-10 oraz 10-100 ton rocznie),
zarejestrowanych do 2018r., sa zblizone do dziatan

stosowanych w przypadku substancji o wyzszych tonazach.

Znacznie zredukowana zostata liczba zwierzat i kosztdw,
poniewaz firmy coraz czesciej wykonujg badania
przesiewowe toksycznosci dawki powtarzanej oraz
toksycznosci reprodukcyjnej w ramach tgczonego badania
toksycznosci dawki powtarzanej z testem przesiewowym
toksycznoscireprodukcyjnej/rozwojowej (wytyczne
badawcze OECD nr422).

Decyzje z ostatnich trzech lat o weryfikacji zgodnosci

bioakumulacja: woda —
osad — lad

krétkotrwata toksycznosc dla
bezkregowcow wodnych

krétkotrwata toksycznosc¢ dla
ryb

dtugotrwata toksycznos¢ dla

i propozycjach wykonania badar prawdopodobnie
uzasadniajg umiarkowany wzrost w zakresie dostepnosci
prowadzonych w warunkach in vivo badar prenatalnych
toksycznosci rozwojowej i badan toksycznosci (pod)ostrej
dawki powtarzalne;j.

NOWO SKEADANA DOKUMENTACJA

W przypadku 1-10 ton rocznie:

W przypadku nowych rejestracji dla obrotu 1-10 ton
rocznie prowadzono mniej badan eksperymentalnych
irzadziej stosowano podejscie przekrojowe, czesciej
polegajac na wadze dowodu, QSAR irezygnacjiz danych.
Wymagania co do danych w przypadku takiej dokumentacji
sa najmniej restrykcyjne, a podmioty rejestrujace
stosowaty podejscia alternatywne czesciej nizw
przypadku innych wielkosci obrotu.

Dokumentacja w przypadku niskiego obrotu, sktadana
przed 2016 r., zawiera — poza standardowymi wymaganymi
informacjami — wiecej informacji dodatkowych w
poréwnaniu z dokumentacja sktadang w 2019r.
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W przypadku 10-100 ton rocznie:

Nowe rejestracje substancji dla obrotu 10-100 ton rocznie
takze wykazuja podobny trend co rejestracje substancji
przy wyzszych obrotach. Wyjatkiem jest toksycznos¢
ostra — z tego zakresu prowadzono mniej badan
eksperymentalnych, czesciej polegajac na wadze dowodu,
QSAR irezygnacji z danych.

0d 2016 r. zmalat odsetek badar krétkoterminowego
dziatania toksycznego naryby, co wskazuje, ze
dostosowanie w zakresie tego standardowego wymogu
dotyczacego informacji byto stosowane skutecznie. Jednak
liczba badar eksperymentalnych dtugoterminowego
dziatania toksycznego na srodowisko wodne zmalata
nieznacznie.

PROBLEMY Z ZACHOWANIEM ZGODNOSCI

[los¢ niezgodnej dokumentacji rejestracyjnej, ktéra
wymaga aktualizacji — dobrowolnej lub na zadanie ECHA
po wydaniu decyzji w zakresie sprawdzenia zgodnosci —
jest wciaz zbyt duza. Sprawdzono tez zgodnos¢ samych

prognoz QSAR: znaczna ilos¢ byta nieodpowiednia.

Podmioty rejestrujace powinny skorzystac z mozliwosci
poprawy alternatywnych podejs¢ dzieki zastosowaniu
zasobdw dostepnych w wytycznych ECHA, poradnikach
praktycznych, przedstawianych na seminariach
internetowych czy dostepnych w formie innego typu porad
zawartych w publikacjach Agencji — zwtaszcza postepdw
w ocenie.

BAZAWIEDZY O SUBSTANCJACH CHEMICZNYCH

Baza danych rejestracji, prowadzona przez ECHA, to
jedyny w swoim rodzaju punkt wyjscia w budowie bazy
wiedzy o substancjach chemicznych, ktéry mozna
wykorzystac do dalszego opracowywania przysztych
alternatyw dla badan na zwierzetach.

Taka baza wiedzy stanowitaby integralny zasdb, ktéry
maogtby uzupetniac cele Europejskiego Zielonego tadu
oraz agendy cyfrowej a takze wzmacniac inicjatywy
zréwnowazonego rozwoju dotyczace strategii w zakresie
substancji chemicznych, m.in. dgzgc do zapewnienia w UE
srodowiska niezawierajacego toksyn oraz gospodarki o

obiegu zamknietym.

PROMOWANIE ALTERNATYWNYCH METOD

ECHA wykorzystuje wyniki tego sprawozdania do promocji
metod alternatywnych w swoich wytycznych, na stronach
internetowych, podczas seminariéw internetowych czy
wydarzen.

Baza wiedzy o substancjach chemicznych jako jeden z zasobdw,
a takze wyniki sprawozdania beda stosowane przez ECHA w
dalszym promowaniu metod niewymagajacych wykorzystania
zwierzat, opracowujac i utrzymujac narzedzia, wytyczne i tresci
internetowe zapewniajace wsparcie podmiotom rejestrujacym.

ECHA bedzie nadal $ledzi¢ rozw6j OECD i przyczyniac¢

sie do niego oraz korzystac¢ z mozliwosci wprowadzania
alternatywnych podejs¢ w obszarze regulacji, kiedy bedzie

to wykonalne. Aby stymulowac wykorzystywanie metod
badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat, ECHA
aktywnie wspiera opracowywanie OECD QSAR Toolbox —
narzedzia komputerowego coraz czesciej stosowanego w
badaniach obliczeniowych toksycznoscii ocenie zagrozenia
chemicznego.

ECHA sprawdza tez mozliwosci wykorzystania metod nowego
podejscia (NAM), majac na celu poprawe ich stosowalnosci

w kontekscie przepisow. W tym zakresie ECHA prowadzi
wiele projektéw obejmujacych stosowanie nowych podejs¢

na poziomie miedzynarodowym, a takze uczestniczy w takich
projektach.

Podejscia takie maja kluczowe znaczenie, poniewaz umozliwiaja
podejmowanie bardziej sSwiadomych decyzji w zakresie ochrony
zdrowia cztowieka i srodowiska, z ograniczeniem koniecznosci
prowadzenia badari na zwierzetach.

DODATKOWE INFORMACIJE

Sprawozdanie dotyczace stosowania
alternatywnych rozwiazan wobec prowadzenia
badan na zwierzetach w ramach rozporzadzenia
REACH jest dostepne pod adresami:
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-
we-work/plans-and-reports?panel=animal-
testing-reports#animal-testing-reports

Jak unikac¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach
https://echa.europa.eu/support/
registration/how-to-avoid-unnecessary-
testing-on-animals

Informacje dotyczace badan na zwierzetach
https://echa.europa.eu/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach

Poradnik praktyczny: Jak stosowac alternatywy
dla badan na zwierzetach
https://echa.europa.eu/practical-guides

Wytyczne OECD i UE dotyczace badan
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-
test-guideline
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