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Pouziti alternativ ke zkouskam na
zviratech pro narizeni REACH

Druhd zprava podle €l. 117 odst. 3 nafizeni REACH

K ziskani informaci o nebezpecnosti
chemickych latek, jak vyzaduje narizeni
REACH, pouzivaji zadatelé o registraci radu
alternativnich metod zkousek. Jako hlavni
zdroj informaci pro tuto zpravu bylo pouzito
vice nez 38 000 registracnich dokumentaci
z databaze agentury ECHA.

S cilem zabranit zbyte¢nym zkouskam na
zviratech sdileji prumyslové podniky tidaje
o latkach a rovnéz v rostouci mire pouzivaji
alternativy, napriklad vytvareni kategorii

a predpovidani vlastnosti latek pomoci
analogického pristupu. Také bylo dosazeno
pokroku v pouzivani in vitro metod.

Cilem narizen{REACH je zajistit vysokou Uroven Tato zprava doklada, ze Zadatelé o registraci
ochrany lidského zdrav( a Zivotniho prostredi. alternativni metody a strategie zkouSek skutecné
Spolecnostiregistrujici chemické latky proto musi vyuzivaji. Nejroz5i{FenéjS{ metodou je tvorba
prokazat, Ze jejich chemickeé latky lze pouzivat kategoril a pfedpovidani vlastnosti latek pomoci
bezpecné. Nar{zen{REACH definuje poZzadavky na analogického pFistupu. To znamena, ze se chybéjici
informace, které zdvisej{ prevédzné na objemu vyrdbéné  Udaje o latce doplnina zdkladé informacio

nebo dovazené latky a na vlastninebezpeclnosti latky. podobnych ldtkach. Druhym nejcastéjsim zpldsobem
Zkousky na zvifatech by se mély provadét pouze jako je slu¢ovaniinformac{ z riznych zdrojt (prikaznost

poslednimoZnost - v pripadé, kdy neexistuje zadny jiny ~ dlkazl), po némz nasleduje pocitatové modelovani
védecky spolehlivy zplisob testovani dopadu chemické  (kvalitativni/kvantitativni vztah mezi strukturou a
latky na ¢lovéka nebo Zivotni prostredi. aktivitou, (Q)SAR).
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MOZNOSTI, JAK SPLNIT POZADAVKY NA INFORMACE PODLE

NARIZENI REACH

Alternativni metody

Pouzitiinformaci o podobnych latkach:
seskupovani a analogicky pristup

Sloucen{informaci z riznych zdrojl
(prakaznost dikazt)

Potitacové modelovani ((Q)SAR)

Studie pouzivajici buriky, tkané nebo organy
(In vitro)

Odtvodnéni vynechani studii

Napriklad predpoklddand nizka expozice

VYUZITi SDILENi UDAJU

Narizen{ REACH stanov{, Ze spole¢nosti sdileji (daje
ze zkoudek s ostatn{mi spolecnostmi, které registrujl
tutéz latku. Cilem tohoto opatFenije zamezit
zdvojovan{ zkousek, a omezit tak nutnost provadét
zkousky na obratlovcich. Vétsina Zadatell o registraci
tuto povinnost spliiuje a predklada ddaje spolecné.V
ramcidruhé hdty proregistracivroce 2013 obdrzela
agentura ECHA 8 317 novych registraci, které byly
soutastispole€nych predloZen(. Tato spolend
predloZeni, spolu se 713 novymi individudlni{mi
registracemi, zahrnovala 2 998 atek vyrabénych v
mnozstv{ 100 tun a vice za rok.

ANALOGICKY Pﬁ[sTUP - NEJCASTEJI VOLENY
ALTERNATIVNI PRISTUP

Nejcastéjsi alternativni metodou, kterou Zadatelé o
registraci volili, byla tvorba kategorii a predpovidan(
vlastnost{ldtky pomoci analogického pristupu.

V75 % analyzovanych dokumentaci byla pouzila
alesponi u jedné sledované vlastnosti. Analogicky
pristup se pouzival zejména u sledovanych vlastnost{
vy&siho stupné, kde dosud nejsou k dispozici
alternativni{ metody Ci strategie zkousek schvalené
pro regulacni icely (napF. subchronicka toxicita,
prenatdln{ vyvojova toxicita nebo toxicita pro
reprodukci).

POKROK V IN VITRO METODACH

Zadatelé o registraci pouZivaji in vitro metody k z{skani
informaci o drdzdivosti pro kdZi a oci a Ziravosti pro
k@Zzi. Od roku 2011 vzrostl pocet téchto zkousek
pouzitych Zadateli o registracize 442 na 1 410. Témé&r
20 % analyzovanych dokumentac{ obsahovalo in

vitro studie, bud'samotné, nebo v kombinaci s dalS{mi
informacemi.
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Studie na zviratech

Vysledky stavajicich studif
Nové studie pouze jako posledn{ moZnost

Navrhy na proveden( zkousek na zvifatech
vyzaduji schvéleni agenturou ECHA.

Zadatelé o registraci pouzili pFistupy zalozené na
alternativnich metodach pro senzibilizaci kiize,
ackoli se tyto pristupy dosud nachazejiv pocatecnich
fazich vyvoje.

KONZULTACE TRETICH STRAN

Agentura ECHA zverejiiuje v8echny navrhy zkougek
na obratlovcich na svych internetovych strankach.
Poté, co je navrh zkouSek zverejnén, maji treti
strany 45 dn( na to, aby predlozily védecky validn{
informace tykajic{ se prislusné latky a sledované
nebezpecné vlastnosti.

Agentura do konce roku 2013 usporadala vice

nez 500 verejnych konzultac{ ndvrhi zkousek,

které se tykaly témé&r 1 000 takovych zkouSek.
Agentura ECHA obdrZela priblizné 650 pripominek,
vétSinou od organizaci na ochranu dobrych Zivotnich
podminek zvifat a prdmyslovych skupin. Tyto
pfipominky zaslala Zadateldm o registraci ke zvazen(
pfirozhodovani.

Vétsina pripominek se tykala pouzit{ alternativnich
pristupl. V Fadé pripadl zadatelé o registraci tyto
informace pouzili ke splnéni pozadavku na informace
a své navrhy zkousek stahli.

Zkousky na obratlovcich jsou podle
narizeni REACH povoleny jen jako
posledni moznost. Cilem agentury
ECHA je podporit metody zkousek

nevyuzivajicich zvirata a dalsi alternativy.

ECHA.EUROPA.EU




POCETNOVYCH ZKOUSEK

K'1.F{jnu 2013 obsahovala databaze agentury
ECHA informace o0 7 939 novych experimentalnich
studiich sledovanych vlastnosti, které mohou
zahrnovat zkousky na obratlovcich. Celkem 3 052
z téchto studi( jsou zkousky in vitro pouzivajic{
buriky, tkané nebo organy a 4 887 jsou pokusy na
zv(fatech. Zadatelé o registraci predloZili vétSinu
téchto novych studii proto, aby splnili svou povinnost
poskytnout informace vyzadované podle priloh VII
a Vlll narizen{ REACH. Tyto Udaje jsou povinné, aby
byla pfedloZena registratni dokumentace Uplna.

Nové experimentalni
studie od roku 2009

Invitro zkousky

@ Zkouskyna
zviratech

4887

NAVRHY ZKOUSEK

Zadatelé o registraci mus( predlozit ndvrhy na nové
zkousky vyssiho stupné, které jsou nutné ke splnénf{
pozadavkdl na informace platnych pro latky vyrdbéné
v mnozstv{ 100 tun za rok nebo vétsim. Agentura
ECHA tyto navrhy vyhodnoti a musis nimi po
konzultaci s ¢lenskymi staty pred tim, nez je mozné
jakoukoli zkouku provést, vyjadrit souhlas.

Vramciregistracni lhdty v roce 2013 predlozili
Zadatelé o registraci 701 ndvrh( zkousek na
obratlovcich. Agentura ECHA je vSechny vyhodnot(
do 1. Cervna 2016. Vétsina navrhd se tyka studif
vyvojoveé toxicity a toxicity po opakovanych davkach.

Zkousky latek vyrabénych v mnozstvi Pocet

100 tun nebo vyssim navrh
Vyvojovad toxicita 308
Toxicita po opakovanych davkach (ordlni) 222
Toxicita pro reprodukci 72
Geneticka toxicita 41
Toxicita po opakovanych davkach 5
(dermélni)

Chronicka toxicita pro ryby 23
Bioakumulace: ve vodé / v sedimentu 7
Toxicita po opakovanych davkach 1
(inhalacni)

Celkem 701
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POUZITA METODIKA

Kazdé tfiroky podava agentura ECHA Evropské
komisi zpravu o tom, jak byly vyuZity alternativn(
metody pro ziskan{informac( o vnitfnich

vlastnostech chemickych l&tek a pro posouzen(rizik.

Jako hlavn{zdroj informac{ pro tuto zpravu bylo
pouZito vice nez 38 000 registracnich dokumentac(.
Toto €islo zahrnuje dokumentace predloZené v ramci
lhdt v letech 2010 a 2013, prevazné pokryvajici
latky dovaZené nebo vyrdbéné v mnozstvi vice nez
100 tun zarok, a tyto dokumentace jsou predmétem
hloubkovych analyz provadénych pro dcely této
zpravy.

V dokumentacich byly vyhledany, z nich vynaty a

s pomoc{ nastrojd speciadlné vyvinutych pro vytah
dat analyzovany odpovi{dajici informace. Kvalita
védeckych informac{ v registracnich dokumentacich
nebyla analyzovana.

ODKAZY

Informace o zkouskach na zvirfatech
http://echa.europa.eu/cs/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

Pokyny ke zkouskdm OECD a EU
http://echa.europa.eu/cs/support/oecd-eu-test-
guidelines

Praktické privodce
Prakticky prdvodce 1: Jak predklddat data
z{skana in vitro
Prakticky privodce 5: Jak oznamovat (Q)SAR
Prakticky prdvodce 6: Jak oznamovat analogicky
pristup a kategorie
Prakticky prdvodce 10: Jak zamezit zbytecnym
zkouskam na zv{Fatech

http://echa.europa.eu/cs/practical-guides

Pouziti alternativ ke zkouskam na zviratech pro
narizen{ REACH - druha zprava podle ¢l. 117 odst.
3 narizeni REACH:
http://echa.europa.eu/cs/publications

Letak se shrnutim k dispozici ve 23 jazycich EU.
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PODPORA ZADATELU O REGISTRACI

Agentura ECHA podporuje pouZit{ alternativnich
metod prostrednictvim publikaci, svych
internetovych stranek, pokynd, kampani{ a akci.
Zjistén( této zprdvy se pouziji na podporu Zadatell o
registraci, kter{ se pfipravujina lhGtu v roce 2018.

Mezi priority agentury patfi podpora sprévného
pouzivan{ analogického pristupu a vyvoj ndstrojové
sady OECD pro pouzit{ QSAR. Agentura ECHA na
svych internetovych strankach rovnéz zverejiuje
informace z registra¢nich dokumentacia sva
rozhodnut{ o ndvrzich zkou&ek a kontrolach souladu.
Tyto informace zadatellm o registraci pomohou
urcit udaje, které mohou byt uzite¢né, napriklad pro
pripadny analogicky pristup. Agentura ECHA rovnéz
zverejiuje vyro¢nizpravy o pokroku v hodnoceni,
které obsahuji pfipominky a doporuten( zadateldm
oregistraci vychdzejici z jejich dokumentace a
hodnocen( l&tek.
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