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Pouzitie alternativnych metéd

testovania na zvieratach v rameci
nariadenia REACH

Druha spréva podla ¢lénku 117 ods. 3 nariadenia REACH

Podla poziadaviek nariadenia REACH
pouzivaju registrujuci rozne alternativne
metddy testovania na ziskanie informacii o
nebezpecenstvach chemickych latok. Ako
hlavny zdroj informacii pre tuto spravu bolo
pouzitych viac ako 38 000 registracnych
dokumentacii z databazy agentury ECHA.

Aby sa zabranilo zbytocnému testovaniu na
zvieratach, priemysel spolo¢né vyuziva udaje o
latkach a stale viac rozsirenych alternativnych
metddach, ako je napriklad vytvaranie kategorii
a predvidanie vlastnosti latok na zaklade
preberania udajov. Pokrok sa dosiahol tiez v
oblasti pouzivania metdd in vitro.

Cielom nariadenia REACH je zabezpecit vysokd troven Zo spravy vyplyva, Ze registrujici pouzivaju alternat{vne
ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia. testovacie metddy a stratégie. NajpouzivanejSou
Spolocnosti, ktoré registruju chemickeé latky, musia metddou je vytvaranie kategdrii a predvidanie vlastnost{
preto preukazat, Ze ich latky sa m6Zu bezpecne pouZivat. latok na zéklade preberania tidajov. To znamena, ze
Nariadenie REACH definuje poZiadavky na informacie, ktoré medzery v Udajoch o [dtke sa doplnia informaciami o
zavisia najma od objemu vyrobenej alebo dovezenej latky podobnych latkach. Druhou naj¢astejSou metddou je
avnutornej nebezpecnostilatky. Testovanie na zvieratach kombinovanie informacii z inych zdrojov (zavaznost
sama uskutocnit len ako poslednd moznost - ak nie je k dbkazov) a potom nasleduje pocitatové modelovanie
dispozicii ziadny iny, vedecky spolahlivy sp6sob skdmania (kvalitativny/kvantitativny vztah Struktury a aktivity (Q)
vplyvu chemickych latok na lud{ alebo Zivotné prostredie. SAR).
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MOZNOSTI PLNENIA POZIADAVIEK NA INFORMACIE PODLA

NARIADENIA REACH

Alternativne metddy

Pouzitie informaci{ o podobnych latkach:
zoskupovanie a preberanie Udajov

Kombinovanie informaci{ z roznych zdrojov
(véha dokazov)

Potitacové modelovanie ((Q)SAR)

Stadie, v ktorych sa pouZzivaju bunky, tkaniva
alebo organy
(in vitro)

Dévody na upustenie od studii

Napriklad uvahy o nizkej expozicii

SPOLOCNE VYUZIVANIE UDAJOV V PRAXI

Nariadenie REACH stanovuje, aby spolocnosti spolo¢ne
vyuzivali Udaje o testovani's dalSimi spolocnostami
registrujucimi rovnaku latku. Cielom je zabrénit duplicite
testov, a tym zniZit potrebu testovania na stavovcoch.
Vacsina registrujuicich si pln{ tdto povinnost a predklada
tieZ idaje spolocne. Do druhého registracného terminu v
roku 2013 agentura ECHA prijala 8 317 novych registraci,
ktoré boli sicastou spolo¢nych predlozent. Tieto

spolocné predlozenia spolu so 713 novymi individudlnymi
registraciami zahrnali 2 998 latok vyrobenych v objeme 100
tonaviacrocne.

PREBERANIE UDAJOV - NAJCASTEJSIE VOLENY
ALTERNATIVNY PRISTUP

NajcastejSou alternativnou metddou, ktord si zvolili
registrujuci, bolo vytvaranie kategdrii a predvidanie
vlastnostildtok na zéklade preberania ddajov. V75 %
analyzovanych dokumentaci{ bol pouZity najmenej jeden
sledovany parameter. PouZilo sa najma preberanie tidajov
pre sledované parametre vys3ej triedy, ked alternativne
testovacie metddy alebo stratégie schvélené naregulacné
pouZitie eSte nie st k dispozicii (napriklad subchronicka
toxicita, prenatélna vyvinova toxicita alebo reprodukéna
toxicita).

POKROK METOD IN VITRO

Registrujdci pouZilimetddy in vitro na poskytnutie informacil
o podrézdenikoZe a oc{ a poleptan{ koZe. PoCet takychto
testov, ktoré pouzili registrujlici, sa od roku 2011 zvysil zo
442 nal410. Takmer 20 % analyzovanych dokumentacil
obsahovalo Studie in vitro, bud'samostatne alebo v
kombinacii s dalsimi informaciami.
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Stddie na zvieratach

Vysledky z existujdcich studif
Nové stidie len ako poslednd moznost

Navrhy na vykondvanie testov na zvieratach
vyzaduju schvalenie agentirou ECHA

Registrujdci pouzili pristupy na zaklade alternativnych
metdd senzibilizacie koZe, hoci tieto metddy st ibav
pociato¢nom Stadiu vyvoja.

KONZULTACIA S TRETIMI STRANAMI

Agentira ECHA publikuje na svojej webovej stranke vietky
navrhy na testovanie na stavovcoch. Po publikovan{ndvrhu
na testovanie maju tretie strany 45 dnina predlozenie
vedecky overenych informéci tykajucich sa prislusnej
latky a sledovaného parametra pre charakterizaciu
nebezpecenstva.

Na konciroku 2013 agentira zaznamenala 500 verejnych
konzultacif o navrhoch na testovanie, ktoré zahrnali
takmer 1 000 takychto testov. Agentira ECHA prijala
okolo 650 pripomienok, va¢dinou od organizacif, ktoré

sa zaoberajul zdravim zvierat a od priemyselnych skupin.
Agentura postupila tieto Udaje registrujicim, aby ho mohli
zohladnit prisvojom rozhodovant.

Vacsina pripomienok sa tykala pouZitia alternativnych
pristupov. V niektorych pripadoch registrujici pouZzili tieto
informécie, aby splnili poziadavky na informécie, a stiahli
svoje ndvrhy na testovanie.

Testovanie na stavovcoch je podla
nariadenia REACH povolené len ako
posledna mozZnost. Cielom agentury
ECHA je podporovat iné metddy ako st
metddy testovania na zvieratach a dalsie
alternativy.
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POCETNOVYCHTESTOV

Do 1. oktébra 2013 databaza agentiry ECHA obsahovala
informacie o 7 939 novych experimentalnych studiach

pre tie parametre, ktoré mézu zahriiat testovanie na
stavovcoch. Z toho je 3052 testov in vitro, v ktorych

sa pouz{vajl bunky, tkanivé alebo orgény a 4 887
experimentov na zvieratach. Registrujlci predlozili vacsinu
tychto novych studii, aby si splnili povinnost poskytovat
informacie podla prilohy VIl a VlII nariadenia REACH.

Tieto Udaje st povinné na predloZenie Uplnej registracnej
dokumentacie.

Nové experimentalne
studie od roku 2009

4887 Testy in vitro

@ Testy nazvieratdch

NAVRHY NA TESTOVANIE

Registrujdci musia predloZit ndvrhy na nové testy vyssej
triedy, ktoré st potrebné na splnenie poZiadaviek na
informacie, ktoré sa vztahuju na latky vyrobené alebo
dovezené v objeme 100 tonrocne a vyssom. Agentura
ECHA tieto navrhy vyhodnot( a po konzultécii s clenskymi
Statmiich musischvalit predtym, ako sa uskutocnia
akékolvek testy.

V termine pre rok 2013 registrujuci predlozili 701 navrhov
na testovanie na stavovcoch. Agentira ECHA v3etky tieto

navrhy vyhodnotido 1.jina 2016. Vacsina ndvrhov sa tyka
stadi{ vyvinovej toxicity a toxicity po opakovanej davke.

Testy pre latky vyrobené v objeme Pocet

100 ton a vysSom navrhov
Vyvinova toxicita 308
Toxicita po opakovanej davke (ordlna) 222
Reprodukéna toxicita 72
Geneticka toxicita 41
Toxicita po opakovanej davke (dermalna) 25
Dlhodobd toxicita pre ryby 23
Biogkumulécia: vodné prostredie / 7
sediment

Toxicita po opakovanej davke (inhalacia) 1
Spolu 701
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POUZITA METODIKA

Agentura ECHA kazdé triroky oznamuje Eurdpske;j
komisii, aké alternativne metddy boli pouZité na ziskanie
informacil o vnitornych vlastnostiach chemickych latok
a na posudenie riztk. Ako hlavny zdroj informécii pre tuto
spravu bolo pouZitych viac ako 38 000 registracnych
dokumentacil. Zahriia to dokumentacie predloZené v
terminoch pre roky 2010 az 2013, ktoré sa tykajd najma
ldtok dovezenych alebo vyrobenych v objeme vysSom
ako 100 ton rotne a tieto latky st predmetom hibkovych
analyz vykonanych pre tdto spravu.

Prislusné informécie v dokumentécidch boli identifikovang,
extrahované a analyzované pomocou konkrétne vyvinutych
nastrojov na extrakciu tdajov. Kvalita vedeckych informaci(
v registracnych dokumentaciach nebola analyzovana.

PREPOJENIA

Informdcie o testovani na zvieratach
http://echa.europa.eu/sk/chemicals-in-our-life/
animal-testing-under-reach

Usmernenia OECD a EU pre testovanie
http://echa.europa.eu/sk/support/oecd-eu-test-
guidelines

Praktické prirucky
Praktickd prirucka ¢. 1: Ako oznamovat ddaje in vitro
Prakticka priru¢ka ¢. 5: Ako oznamovat modely (Q)SAR
Prakticka prirucka ¢. 6: Ako oznamovat prevzaté ddaje
a kategorie
Praktickd prirucka ¢. 10: Ako zabrénit zbyto¢nému
testovaniu na zvieratach
http://echa.europa.eu/sk/practical-guides

Pouzitie alternativ testovania na zvieratdch pre
nariadenie REACH - druhd sprava podla ¢lanku 117 ods.
3 nariadenia REACH:
http://echa.europa.eu/sk/publications

Sthrnné pisomna informacia dostupna v 23 jazykoch EU
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POMOC REGISTRUJUCIM

Agentira ECHA podporuje pouZzivanie alternat{vnych
metdd prostrednictvom publikaci{, svojej webovej stranky,
usmernenia, kampan{ a podujati. Zistenia z tejto spravy
budu pouZité na pomoc registrujdcim pri priprave na
term{n vroku 2018.

K prioritam agentury patri podpora spravneho preberania
Udajov a vyvoj projektu pre nastroje OECD QSAR.
Agenttra ECHA prostrednictvom svojej webovej stranky
S(ritiez informdcie z registra¢nych dokumentaci( a

svoje rozhodnutia v stvislosti s ndvrhmina testovanie a
kontrolami stladu. Tieto informdcie pom6zu registrujicim
identifikovat (idaje, ktoré mozu byt prospesné napriklad
pri potencidlnom preberan{ ddajov. Agentira ECHA
publikuje tieZ vyro&né spravy o hodnoteni pokroku vratane
pozorovan( a odportcani pre registrujicich na zdklade ich
dokumentacie a hodnoten( latok.
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