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Pouzivanie alternativ k testovaniu
na zvieratach na tcely nariadenia

REACH

Stvrta sprava podla ¢lanku 117 ods. 3 nariadenia REACH

Udaje o viac ako 12 000 latkach ukazuju, Ze registrujuci spolo¢ne vyuZivaju
udaje, nadalej pouzivajui Gpravy, aby sa vyhli testovaniu na zvieratach a pouzivaju
viac alternativ k testovaniu na zvieratach.
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ZABRANENIE TESTOVANIU NA ZVIERATACH
PROSTREDNICTVOM UPRAV

Registrujdci pouzivajd existujlice informdacie a alternativy,
aby zabranili zbytocnému testovaniu na zvieratéch.

V asi 27 % pripadov boli k dispozicii experimentalne
studie vykonané v silade s osobitnymi usmerneniami

k testovaniu, ktoré st uvedené v prilohach k nariadeniu

REACH. Celkovo registrujici pouzili najmenej jednu Upravu,

aby zabranili testovaniu priblizne 70 % latok.

ZMENA PRILOH K NARIADENIU REACH ZAVADZAJUCA
ALTERNATIVNE METODY MA JASNY VPLYV

Zmena priloh k nariadeniu REACHvr. 2016 ar. 2017
vyZzaduje, aby spolo¢nostiv pripade ur¢itych sledovanych
parametrov pouzivali iné testovanie nez na zvieratach

(in vitro, in chemico). To mala jasny vplyv, kedZe pocet
testov, ktoré sa nevykonavajd na zvieratach, sa v pripade
poleptania/drazdivosti pre koZu strojnésobil, v pripade
vazneho poskodenia oci/podrazdenia o&{ vzrastol
Stvorndsobne a v pripade koZnej citlivosti viac ako
20-nésobne.
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NAJCASTEJSIE POUZ{VANOU UPRAVOU JE STALE
POUZ{VANIE PREVZATYCH UDAJOV

Ako je uvedené v sprave z roku 2017, naj¢astejsie
pouzivanou alternativnou metédou, ktord bola pouzitd
v kazdom Stvrtom pripade, bolo pouZivanie prevzatych
Udajov, priktorom sa na predpovedanie vlastnost{
jednej latky pouzivaju informacie o podobnej latke.
Spravne pouzitie prevzatych Udajov znizuje potrebu
experimentalneho testovania a testov na zvieratach.

Pouz{vanie prevzatych tdajov je vSak stéle potrebné
zlepsit - registrujuci napriklad nezdokumentuji stidie
v kazdom pripade spravne, nie vzdy je dostacujica
identifikéacia [atok a v zdrojovych Stadiach sa vyskytuju
vyznamné nedostatky.

INE POUZIVANE UPRAVY A ALTERNATIVY

K dalS{im najbeZnejsie pouzivanym alternativam a tpravam

patria:

» zd6vodnenia vynechania idajov (oslobodenie od
poZziadaviek na Udaje, 7,7 %),

* kombinovanie informécii z réznych zdrojov (vaha
dékazov, 3,7 %) a

» predpovedanie vlastnostizo Strukturalne podobnych
ldtok pomocou pocitacovych modelov [model kvantita-
tivneho vztahu struktury a aktivity (QSAR), 2,6 %)].
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AKE METODY POUZIVALI REGISTRUJUCI?

Medzi pristupmi, ktoré registrujiciv roku 2019 uplatnili
v zaujme splnenia poZiadaviek na informacie je v porovnan({
srokom 2016 relativne malo rozdielov.

Vo vSeobecnosti sa Upravy pouzivané v pripade latok

v nizsom hmotnostnom pdsme (registrované v mnoZstve
1-10a10-100tonro¢ne)prijaté do terminu registracie
v roku 2018 uskutocniuji podobne ako tomu je v pripade
[dtok vo vyssich hmotnostnych pasmach.

Doslo k vyraznému zn{zeniu poctu zvierat a nakladoy,
pretoZe spolocnosti ¢oraz viac vykonavaju skrining
toxicity po opakovanych davkach a reprodukénej toxicity
kombinovanim studie toxicity po opakovanych ddvkach

a skriningového testu reprodukénej toxicity/vyvojovej
toxicity (Usmernenie OECD k testovaniu 422).

Za miernym zvySenim dostupnosti $tludil prenatdlnej
vyvojovej toxicity in vivo a (sub)chronickej toxicity po

opakovanych davkach pravdepodobne stoja rozhodnutia
o kontroladch sdladu a ndvrhy na testovanie v uplynulych
troch rokoch.

NOVE PRIJATE DOKUMENTACIE

Hmotnostné pasmo 1 - 10 ton rocne:

V pripade novych prijatych registracii v hmotnostnom
pasme 1 - 10 ton rocne bolo menej experimentalnych
Stadii a vyuZivania prevzatych ddajov, viac sa v3ak vyuZzila
vdha dokazov, metdda QSAR a oslobodenie od poZiadaviek
na Udaje a registrujlci v tomto pasme vyuzili alternativne
pristupy eSte viac ako v inych hmotnostnych pasmach.

Dokumentacie tykajice sa nizkych hmotnostnych pasiem,
ktoré boli predloZené do roku 2016, obsahuji okrem
poziadaviek na Standardné informacie predlozené v roku
2019, aj dalSie doplnkové informécie.

bioakumulacia: vo vodnom
prostredi — v sedimente - v pdde

kratkodoba toxicita pre vodné
bezstavovce

kratkodoba toxicita pre ryby

dlhodobd toxicita pre vodné
bezstavovce

dlhodoba toxicita pre ryby

toxicita pre vodné riasy a
cyanobaktérie

zakladna toxikokinetika —
absorpcia pokozkou

akutna toxicita (vsetky cesty)
vazne poskodenie oci -
podrézdenie oci

poleptanie - podrézdenie
pokozky

kozna citlivost
geneticka toxicita in vitro

geneticka toxicita in vivo

toxicita po opakovanych
dévkach (vsetky cesty)

vyvojova toxicita — teratogenita
toxicita pre reprodukény proces

karcinogenita
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Hmotnostné pasmo 10 - 100 ton rocne:

V pripade novych prijatych registracii tykajicich sa
ldtok v pdsme 10 - 100 ton rocne plati rovnaky trend
ako v o vyssich hmotnostnych pdsmach. Vynimkou je
akutna toxicita, v pripade ktorej sa vykonalo menej
experimentalnych studif, ale viac sa vyuzila zdvaznost
dokazov, QSAR a oslobodenie od poziadaviek na udaje.

Percento studi{ krdtkodobej toxicity pre ryby sa od roku
2016 zniZilo, ¢o ukazuje, Ze Upravy tykajlce sa poziadaviek
na Standardné informacie boli vyuZité icinne. Pokial ide

o experimentalne stddie dlhodobe;j toxicity pre vodné
organizmy, zaznamenal sa miernejs({ narast.

PROBLEMY TYKAJUCE SA ZABEZPECENIA SULADU

Stale existuje vela registracnych dokumentdcii, ktoré

nie st v sulade s predpismi a je potrebné ich aktualizovat
bud' dobrovolne, alebo na Ziadost agentiry ECHA v stlade
s rozhodnutim o kontrole sdladu. Kontroloval sa aj sulad
samostatnych predpovedivztahov QSAR, a zistilo sa, Ze
velky pocet z nich nie je postacujuci.

Registrujdci by mali vyuzit prilezitost na posilnenie svojich
alternativnych pristupov vyuzit(im zdrojov dostupnych
prostrednictvom usmerneni agentury ECHA, praktickych
priruciek, webindrov a inych rad z publikacif agentry,

a predovietkym pokroku, ku ktorému doslo v hodnotent.

DATABAZA POZNATKOV O CHEMICKYCH LATKACH

Registracna databaza ECHA pontka jedinecny
vychodiskovy bod na budovanie databazy poznatkov

o chemickych [dtkach, ktord by sa v buddcnosti mohla
vyuzit na dalS{rozvoj alternativnych pristupov k testovaniu
na zvieratach.

Takato databdza poznatkov by bola integrovanym zdrojom,
ktory by bolo moZné pouZit na podporu cielov eurépskej
zelenej dohody a digitalnej agendy a na posilnenie

iniciat{v v ramci stratégie s ndzvom Chemikalie - stratégia
udrzatelnosti vratane pohybov smerom k premene EU na
netoxické prostredie s obehovym hospodarstvom.

PODPORA ALTERNATIVNYCH METOD

Agentira ECHA vyuziva zistenia uvedené v sprave
na podporu alternativnych metdd prostrednictvom
usmernen(, webového obsahu, webinérov a podujat(.

Pomocou databazy poznatkov o chemickych [dtkach, ako
jedného zo zdrojov, bude agentira ECHA vyuZivat zistenia

zo sprav na dalSie propagovanie metdd testovania,
ktoré nevyuzivajl zvierata, a sice vyvojom a udrZiavanim
nastrojov, usmernen{ a webového obsahu na podporu
registrujucich.

Nadalej bude sledovat vyvojové trendy organizacie

OECD a prispievat k nim, ako aj vyuzivat prilezitostina
prijimanie alternativnych pristupov v regulacnej oblasti,
ak budd realizovatelné. Na stimulovanie pouZzi{vania metdd
testovania, ktoré nevyuzivajl zvieratd, agentira ECHA
nadalej aktivne podporuje rozvoj siboru nastrojov QSAR
organizéacie OECD. Ide o softvérovy ndstroj, ktory sa ¢oraz
Castejsie pouziva vo vypoctovej toxikoldgii a posudent
chemickej nebezpelnosti.

Agentira ECHA zdroven skdima sp6soby vyuZitia metodik
novych pristupov (NAM) s cielom posilnit ich uplatnitelnost
vregulacnom kontexte. V tejto stvislosti vedie na
medzindrodnej Urovnirézne projekty tykajlce sa novych
pristupov a spolupracuje na nich.

Tieto pristupy st rozhodujlice, pretoZze umoZiujd robit
lepSie informované rozhodnutia v zaujme ochrany zdravia
[ud( a Zivotného prostredia a minimalizuji potrebu stadit
realizovanych na zvieratach.

DALSIE INFORMACIE

Sprédva o pouzivan( alternativ k testovaniu

na zvieratach v ramcinariadenia REACH je

k dispoz(cii na tejto adrese:
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-
we-work/plans-and-reports?panel=animal-
testing-reports#animal-testing-reports

Ako zabranit zbyto¢nému testovaniu na zvieratach
https://echa.europa.eu/support/registration/
how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals

Informacie o testovan(na zvieratach
https://echa.europa.eu/sk/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach

Prakticka prirucka: Ako pouzivat alternativy
k testovaniu na zvieratach
https://echa.europa.eu/practical-guides

Usmernenia OECD a EU k testovaniu
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-
guideline
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