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Anvandning av alternativ till
djurforsok for Reach-forordningen

Den fjirde rapporten enligt artikel 117.3 i Reach

Uppgifter om fler &n 12 000 kemiska &mnen visar att registranter utnyttjar data
gemensamt, fortsitter att anvinda anpassningar for att undvika djurforsok och
anvinder fler alternativ till djurférsok.
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UNDVIKA DJURFORSOK GENOM ANPASSNINGAR

Registranterna anvander befintliga uppgifter och
alternativ for att undvika onddiga djurforsok.
Experimentella undersokningar som utforts enligt
sarskilda testriktlinjer enligt bilagorna i Reach var
tillgangliga for omkring 27 procent av fallen. Totalt
hade registranterna anvant minst en anpassning for
att undvika djurforsok for omkring 70 procent av
amnena.

ANDRINGAR | BILAGORNA TILLREACH DAR
ALTERNATIVA METODER INFORS HARTYDLIG
INVERKAN

Enligt kraven i andringarna i bilagorna till Reach 2016
och 2017 ska féretag anvénda test utan djurforsok (in
vitro, in chemico) for vissa endpoints. Detta har haft en
tydlig inverkan eftersom antalet test utan djurforsok
har trefaldigats for fratande/irriterande pa huden,
fyrfaldigats for allvarlig dgonskada/Ggonirritation och
okat mer an 20 ganger for hudsensibilisering.
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JAMFORELSE MED STRUKTURLIKA AMNEN AR
FORTFARANDE DEN MEST ANVANDA ANPASSNINGEN

Precis som irapporten fran 2017, var jamforelse med strukturlika
amnen, dar information om ett liknande kemiskt @mne anvands for att
forutsaga ett annat amnes egenskaper, den mest anvanda alternativa
metoden. Den metoden anvandes i vart fjérde fall. Tillampning av
jamforelse med strukturlika dmnen pé korrekt satt minskar behovet
av experimentella undersokningar och forsok pa djur.

Men anvandningen av jamforelse med strukturlika @mnen behdver
fortfarande forbattras. Till exempel dokumenterar registranterna
inte alltid undersdkningarna korrekt, @mnesidentifieringen ar inte
alltid tillracklig och det finns betydande brister i kallstudierna.

ANDRA ANPASSNINGAR OCH ALTERNATIV SOM ANVANDS
De andra mest anvanda alternativen och anpassningarna ar:

* motiveringar for uteldmnande av data (undantag
fran uppgiftskrav), 7,7 procent),

* sammanslagning av information fran olika kallor
(sammanvagd bedomning, 3,7 procent),

+ forutsagelser av egenskaper fran strukturlika amnen
med hjalp av datormodeller (QSAR, 2,6 procent).
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VILKA METODER HAR REGISTRANTER ANVANT?

Skillnaderna mellan de metoder som registranter
har anvant for att uppfylla informationskraven 2019
jamfort med 2016 ar relativt fa.

| allmanhet har anpassningar som har anvants for
mindre amnesmangder (registrerade vid 1-10 och
10-100 ton per ar) och mottagits inom tidsfristen
forregistrering 2018, foljt ett liknande mdnster som
de for storre amnesmangder.

Antalet djurforsok och deras kostnader har reducerats
betydligt eftersom foretag mer och mer undersoker
toxicitet efter upprepade doser och reproduktionstoxicitet
genom att kombinera undersokningen av toxicitet efter
upprepade doser och testet av reproduktionstoxicitet/
utvecklingstoxicitet (OECD:s testriktlinjer 422).

De senaste tre arens beslut om kontroll av att kraven
ar uppfyllda och testningsforslag kommer sannolikt

bioackumulering: vattenlevande
organismer - sediment -
marklevande organismer

korttidstoxicitet for vattenle-
vande ryggradslosa djur

att svara for en mattlig 6kning med avseende pa
tillgangligheten av in vivo-studier av prenatal
utvecklingstoxicitet och (sub)kronisk upprepad dos.

NYLIGEN MOTTAGNA UNDERLAG

1-10 ton per ar:

For nyligen mottagna registreringar vid
mangdintervallet 1-10 ton per ar, har det
forekommit farre experimentella studier och farre
jamforelser av strukturliknande amnen, men mer
av sammanvagd bedomning, QSAR och undantag
fran uppgiftskrav. Dessa underlag har de lagsta
datakraven och registranter har anvant alternativa
metoder annu mer an for andra mangdintervall.

Underlagen for mindre mangder som lamnats in
fore 2016 innehaller ytterligare information utover
standardinformationskraven an de som l[amnades in
2019.

korttidstoxicitet for fisk

kronisk toxicitet for vattenle-
vande ryggradslosa djur

kronisk toxicitet for fisk

toxicitet for vattenlevande alger
och cyanobakterier

grundldggande toxikokinetik -
hudabsorption

akut toxicitet (alla vagar)

allvarlig 6gonskada - 6gonirritation

hudirritation eller frétskador pa hud
hudsensibilisering
genetisk toxicitet in vitro

genetisk toxicitet in vivo

toxicitet efter upprepade doser
(alla végar)

utvecklingstoxicitet - teratogenicitet
reproduktionstoxicitet

cancerogenitet

I experimentell
jamforelse med strukturlika
- J'a'mnen/gmpper
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10-100 ton per ar:

Nyligen mottagna registreringar for amnen vid
mangden 10-100 ton per ar, foljer ett liknande monster
som de for storre mangd. Akut toxicitet ar ett undantag
eftersom det har utforts farre experimentella studier
men mer sammanvagd bedomning, QSAR och undantag
for uppgiftskrav.

Procentandelen studier av akut toxicitet for fisk har
minskat sedan 2016, vilket visar att anpassningar

till detta standardinformationskrav har anvants
effektivt. Men studier av langtidstest av vattenlevande
organismer har uppvisat en smarre okning.

PROBLEM MED ATT UPPFYLLA KRAVEN

Det finns fortfarande alltfor manga
registreringsunderlag som inte uppfyller kraven och
som behover uppdateras, antingen frivilligt eller pa
begaran fran Echa i ett beslut om kontroll av att kraven
ar uppfyllda. Uppfyllandet av kraven i fristdende QSAR-
prediktioner kontrollerades ocksa, dar ett vasentligt
antal av dessa var otillrackliga.

Registranter bor ta tillfallet i akt att forstarka

sina alternativa metoder genom att anvanda
tillgangliga resurser som Echas riktlinjer, praktiska
vagledningar, webbseminarier och andra rad ur
kemikaliemyndighetens publikationer, sarskilt de
framsteg som gjorts inom utvardering.

KUNSKAPSDATABAS FOR KEMIKALIER

Echas registreringsdatabas utgor en unik utgangspunkt
for att uppratta en kunskapsdatabas for kemikalier
som skulle kunna anvandas for vidareutveckling av
alternativa metoder till djurforsok i framtiden.

En sadan kunskapsdatabas skulle kunna vara en
integrerad resurs for att stodja malen i den europeiska
grona given och den digitala agendan, starka
atgarderna inom kemikaliestrategin for hallbarhet,
samt se till att EU far en giftfrimilj6 och cirkular
ekonomi.

FRAMJA ALTERNATIVA METODER
Echa anvander rapportens slutsatser for att framja
alternativa metoder genom vagledning, webbsidor,

webbseminarier och evenemang.

Med kunskapsdatabasen for kemikalier som en av

resurserna kommer Echa att anvanda rapportens
slutsatser for att fortsatta att framja metoder for test
utan djurforsok genom att utveckla och underhalla
verktyg, vagledningar och webbinnehall for att stodja
registranter.

Echa kommer fortsatta att folja och bidra till
utvecklingen inom OECD och ta tillfallet i akt att

infora alternativa metoder inom tillsynsomradet sa
snart de ar praktiskt genomforbara. For att stimulera
anvandningen av tester utan djurforsok fortsatter Echa
att aktivt stodja utvecklingen av OECD:s verktygslada
QSAR, ett programvaruverktyg som i 6kande
utstrackning anvands i berakningstoxikologi och vid
kemisk farlighetsbedémning.

Echa utforskar ocksa satt att anvanda sig av

ny metodik i syfte att oka deras tillampbarhet i
tillsynssammanhang. | detta avseende leder Echa
olika projekt och samarbetar i andra vilket innebar nya
metoder pa en internationell niva.

Dessametoder ar centrala eftersom de gor det mojligt
att fatta mer vélinformerade beslut vad galler att
skydda manniskors halsa och miljon, samtidigt som

behovet av djurforsok begransas sa langt det ar mojligt.

MER INFORMATION

Rapporten "Anvandning av alternativ till

djurforsok for Reach-forordningen” finns under
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-
we-work/plans-and-reports?panel=animal-
testing-reports#animal-testing-reports

Hur man undviker onddiga djurforsok
https://echa.europa.eu/sv/support/
registration/how-to-avoid-unnecessary-
testing-on-animals

Information om djurforsok
https://echa.europa.eu/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach

Praktisk vagledning: Hur du anvander alternativ
till djurforsok
https://echa.europa.eu/sv/practical-guides

OECD:s och EU:s testriktlinjer
https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-guideline
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