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Stosowanie alternatyw

nych

metod badan na zwierzetach do
celow rozporzadzenia REACH

Drugie sprawozdanie na podstawie art. 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH

Zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH
rejestrujacy stosuja wiele alternatywnych metod
badan w celu uzyskania informacji dotyczacych
zagrozen zwigzanych z chemikaliami. Glownym
zrodtem informacji na potrzeby niniejszego
sprawozdania byto ponad 38 tys. dokumentacji
rejestracyjnych znajdujacych sie w bazie danych
ECHA.

W celu unikniecia zbednych badan na zwierzetach
przedsiebiorstwa udostepniaja dane dotyczace
substancji, a takze w coraz wiekszym stopniu
wykorzystuja metody alternatywne, na przykiad
tworzenie kategorii i prognozowanie wtasciwosci
substancji na pomocg ,,podejscia przekrojowego”.
Osiagnieto rdwniez postep w zakresie stosowania
metod invitro.

Celemrozporzadzenia REACH jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska
naturalnego. Z tego wzgledu przedsiebiorstwa rejestrujace
chemikalia musza dowies¢, ze mozliwe jest bezpieczne
stosowanie ich substancji. W rozporzadzeniu REACH
definiuje sie wymogiinformacyjne, ktére w gtéwnej

mierze zalezg od ilosci produkowanej lub przywozonej
substancji oraz niebezpiecznych cech substancji. Badania
na zwierzetach powinny by¢ podejmowane tylko w
ostatecznosci, w przypadku gdy brakuje innych, wiarygodnych
pod wzgledem naukowym metod sprawdzenia wptywu
chemikalidw na cztowieka i srodowisko naturalne.
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Ze sprawozdania wynika, ze rejestrujgcy stosuja
alternatywne metody i strategie prowadzenia badan.
Najczesciej stosowanymi metodami sg tworzenie
kategorii i prognozowanie wtasciwosci substancji

za pomoca podejscia przekrojowego. Oznacza to
uzupetnianie brakéw danych dotyczacych substancji przy
uzyciu informacji pochodzacych z podobnych substancji.
taczenie informacji z réznych zrédet (ciezar dowodu)
jest druga najczesciej stosowang metoda, a trzecia

- modelowanie komputerowe (jakosciowa/ilosciowa
zaleznos¢ struktura-aktywnos¢ (Q)SAR).
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MOZLIWOSCI SPEENIENIA WYMOGOW INFORMACYJNYCH REACH

Metody alternatywne

Wykorzystywanie informacji o podobnych
substancjach: grupowanie i podejscie
przekrojowe

taczenie informacji z réznych zrédet (ciezar
dowodu)

Modelowanie komputerowe ((Q)SAR)

Badania na komdrkach, tkankach lub
organach
(in vitro)

Uzasadnienia dla rezygnacji z badan

Na przyktad wzgledy zwiazane z niskim
stopniem narazenia

UDOSTEPNIANIE DANYCH

Wrozporzadzeniu REACH zaktada sie, ze przedsiebiorstwa
udostepniaja dane pochodzace z badan innym
przedsiebiorstwom rejestrujacymi te sama substancje.
Stuzy to uniknieciu dublowania badar i w ten sposdb
zmniejszeniu zapotrzebowania na badania prowadzone

na kregowcach. Wiekszos¢ rejestrujacych spetnia ten
obowiazek, a takze wspélnie przedktada dane. W drugim
terminie rejestracjiw 2013 r. ECHA otrzymata 8317 nowych
wnioskdw rejestracyjnych, bedacych elementem wspdlnie
przedktadanych wnioskdéw. To wspdlne przedktadanie
wnioskdéw, wraz z 713 nowymi indywidualnymi wnioskami
rejestracyjnymi, objeto 2998 substancji wytwarzanych w
ilosci przekraczajacej 100 tonrocznie.

PODEJSCIE PRZEKROJOWE - NAJCZESCIE)
STOSOWANE PODEJSCIE ALTERNATYWNE

Tworzenie kategorii i prognozowanie wtasciwosci
substancji za pomoca podejscia przekrojowego byto
metoda alternatywna najczesciej wybierana przez
rejestrujacych. W 75% analizowanych dokumentacji
stosowano ja wobec przynajmniej jednego parametru
docelowego. W szczegdlnosci podejscie przekrojowe
stosowano wobec parametréw docelowych dla
wiekszych zakresdw wielkosci obrotu, w ktérych nadal
sa niedostepne alternatywne metody lub strategie
badari zatwierdzone do celéw regulacyjnych (na przyktad
toksycznosci podprzewlektej, prenatalnej toksycznosci
rozwojowej lub szkodliwego oddziatywania na
rozrodczos¢).

ROZWOJMETOD INVITRO

Rejestrujacy stosowali metody invitro w celu zapewnienia
informacji dotyczacych dziatania drazniacego dla skéry i oczu
oraz dziatania zracego dla skoéry. Od 2011 r. liczba takich
badan wykorzystywanych przez rejestrujgcych wzrosta z

Badania na zwierzetach

Wyniki istniejacych badan
Nowe badania wytacznie jako ostatecznos¢
Propozycje przeprowadzenia badari na

zwierzetach wymagaja zatwierdzenia przez
ECHA

442 do 1410. Przeszto 20% analizowanych dokumentacji
obejmowato badania in vitro, samodzielne lub taczone z
innymi informacjami.

Rejestrujacy stosowali podejscia oparte na metodach
alternatywnych w przypadku dziatania uczulajacego dla
skéry, mimo ze znajduja sie one jeszcze na wczesnym
etapie rozwoju.

KONSULTACIJE ZE STRONAMI TRZECIMI

ECHA publikuje wszystkie propozycje badari na
kregowcach na swojej stronie internetowej. Po publikacji
propozycji badan na kregowcach strony trzecie maja 45
dni na przedtozenie zweryfikowanej naukowo informacji
dotyczacej danej substancjii docelowego parametru
zagrozenia.

Do korica 2013 r. Agencja przeprowadzita ponad 500
konsultacji publicznych dotyczacych propozycji badan,
obejmujacych blisko 1 000 takich badan. ECHA otrzymata
okoto 650 uwag, w wiekszosci od organizacji ochrony
zwierzat i stowarzyszen branzowych. Przekazata ten
wktad rejestrujacym w celu wziecia pod uwage przy
podejmowaniu decyzji.

Wiekszos¢ uwag dotyczyta stosowania podejscia
alternatywnego. W wielu przypadkach rejestrujacy
wykorzystywali te informacje do spetnienia wymogu
informacyjnego i wycofywali swoja propozycje
przeprowadzenia badan.
Na podstawie REACH badanie na
kregowcach dopuszczalne jest wylgcznie
jako ostatecznos¢. Celem ECHA jest
propagowanie metod badawczych
niewymagajacych wykorzystania zwierzat
oraz innych alternatyw.
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LICZBA NOWYCH BADAN

Do 1 pazdziernika 2013 r. baza danych ECHA

zawierata informacje dotyczace 7939 nowych badan
doswiadczalnych dla tych parametréw docelowych, ktére
moga wigzac sie z badaniami na kregowcach. Sposréd
nich 3052 to badania in vitro, z wykorzystaniem komérek,
tkanek lub organdw, a 4887 to badania na zwierzetach.
Rejestrujacy przedstawili wiekszos¢ z tych nowych badan
w celu spetnienia obowiagzku dostarczenia informacji
wymaganych w zatacznikach VII i VIl do rozporzadzenia
REACH. Sa to dane obowiazkowe przy przedktadaniu
kompletnej dokumentacji rejestracyjne;j.

Nowe badania doswiadczalne
od 2009 .

badania in vitro

@ badaniana
zwierzetach

PROPOZYCJE PRZEPROWADZENIA BADAN

Rejestrujgcy musza przedtozyc propozycje
przeprowadzenia badan dla wyzszych zakresdw wielkosci
obrotu, ktére sg wymagane w celu spetnienia wymogoéw
informacyjnych, majgcych zastosowanie do substancji
wytwarzanych lub produkowanych w ilosci przekraczajgcej
100 ton rocznie. ECHA dokonuje oceny propozycji i musi,
po zasiegnieciu opinii paristw cztonkowskich, wyrazic¢

na nie zgode, zanim jakiekolwiek badania zostang
przeprowadzone.

W terminie rejestracjiw 2013 r. rejestrujacy przedtozyli
701 propozycji przeprowadzenia badari na kregowcach.
ECHA ocenije przed 1 lipca 2016 r. Wiekszos¢ propozycji

dotyczy badan toksycznosci rozwojowe;j i toksycznosci
dawki powtdrzonej.

Badania substancji wytwarzanychw  Liczba

ilosci co najmniej 100 ton propozycji
Toksycznos¢ rozwojowa 308
Toksycznos¢ dawki powtdrzonej (doustna) 222
Szkodliwe oddziatywanie na rozrodczos¢ 72
Toksycznos¢ genetyczna 41
Toksycznos¢ dawki powtdrzonej (dermalna) 25
Toksycznos¢ przewlekta dla ryb 23
Bioakumulacja: w $Srodowisku wodnym / w 7
osadach

Toksycznos¢ dawki powtdrzonej (inhalacyjna) 1
Ogotem 701
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STOSOWANA METODYKA

Co trzy lata ECHA przedktada Komisji Europejskiej
sprawozdanie dotyczace stosowania metod
alternatywnych w celu pozyskania informacji o
wtasciwosciach substancji chemicznych do celdw

oceny ryzyka. Jako gtéwne zrddto informacji do tego
sprawozdania wykorzystuje sie 38 tys. dokumentacji
rejestracyjnych. Obejmuje to dokumentacje przedtozone
w terminie rejestracjiw 201012013 r,, dotyczace przede
wszystkim substancji przywozonych lub wytwarzanych w
ilosci przekraczajacej 100 ton rocznie i to na nich opieraja
sie pogtebione analizy przeprowadzone na potrzeby tego
sprawozdania.

Wtasciwe informacje w dokumentacjach zostaty
zidentyfikowane, wyodrebnione i przeanalizowane z
wykorzystaniem specjalnie opracowanych narzedzi
wyodrebniania danych. Jakos¢ informacji naukowej w
dokumentacjirejestracyjnej nie byta poddawana analizie.

ODNOSNIKI

Informacja o badaniach na zwierzetach
http://echa.europa.eu/pl/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

Wytyczne OECD i UE dotyczace badan
http://echa.europa.eu/pl/support/oecd-eu-test-
guidelines

Poradniki praktyczne
Poradnik praktyczny czes¢ 1: Jak dokumentowac
informacje z badan in vitro
Poradnik praktyczny czes¢ 5: Jak zgtaszac¢ (Q)SAR
Poradnik praktyczny czes¢ 6: Jak zgtaszac podejscie
przekrojowe oraz kategorie
Poradnik praktyczny czes¢ 10: Jak wyeliminowad
niepotrzebne badania na zwierzetach

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

Stosowanie metod alternatywnych do badar na
zwierzetach do celéw rozporzadzenia REACH -
Drugie sprawozdanie na podstawie art. 117 ust. 3
rozporzadzenia REACH:
http://echa.europa.eu/pl/publications

Broszura podsumowujgca dostepna w 23 jezykach UE
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WSPARCIE DLA REJESTRUJACYCH

ECHA propaguje stosowanie metod alternatywnych za

pomoca publikacji, swojej strony internetowej, poradnikdw,

kampanii i wydarzen. Ustalenia pochodzace z niniejszego
sprawozdania zostana wykorzystane w celu wsparcia
rejestrujacych przygotowujacych sie do terminu rejestracji
w2018r.

Do priorytetéw Agencji nalezy promocja wtasciwego
stosowania podejscia przekrojowego i rozwdj projektu
skrzynkinarzedziowej QSAR OECD. ECHA udostepnia
réwniez na swojej stronie internetowej informacje
pochodzace z dokumentacji rejestracyjnych oraz

swoje decyzje dotyczace propozycji przeprowadzenia
badan i weryfikacji zgodnosci. Te informacje pomoga
rejestrujacym w znalezieniu danych, ktére moga okazac
sie przydatne, na przyktad do potencjalnego podejscia
przekrojowego. ECHA publikuje réwniez roczne
sprawozdania z postepu oceny, zawierajace spostrzezenia
i zalecenia dla rejestrujacych z ich dokumentacji i oceny
substancji.
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