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Strucny prehled

ECHA-17-B-06-CS

Pouzivani alternativ ke zkouskam na
zviratech ve vztahu k narizeni REACH

Treti zprava podle ¢l. 117 odst. 3 narizeni REACH

Z databaze registraci podle narizeni REACH, ktera zahrnuje udaje o vice nez
6 000 latkach, které predlozily podniky, jasné vyplyva, ze zadatelé o registraci
hojné vyuzivaji alternativy k provadéni zkousek na zviratech.
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SDILEN| UDAJU FUNGUJE DOBRE

Udaje sdili vétsina Zadatel o registraci: 98 % latek
jeregistrovano na zékladé spolecné registrace. Tim

je zajisténo, Ze Udaje o zkouskach se shromazduji

v jediné spolecné registracn{ dokumentaci a Zadatelé
oregistraci nemusej{ zkouSet tutéz latku kazdy zv|ast.

ALTERNATIVY K PROVADENI NOVYCH ZKOUSEK
NA ZVIRATECH

Zadatelé o registraci vyuZivaji stavajicich informaci

a alternativ k provadéni zkousek na zvifatech. Celkem
bylo pro tcely vyhotoven( zprévy analyzovano 6 290
latek. 89 % z téchto latek mélo nejméné jednu
sledovanou vlastnost, u n{z byla k ziskani idajd namisto
studie na zvifatech pouZita jind metoda.

Nejcastéjs(alternativni metodou bylo pouziti ddajd
o podobnych ltkach (analogicky pristup), které bylo
uplatnéno u 63 % analyzovanych latek, ndsledovala
kombinace tdajti z rGznych zdrojt (prikaznost
dtikazd, 43 %) a pocitatové modelovani (predikce
QSAR, 34 %).

NEJCASTEJI ngZIVANou ALTERNATIVOU JE
ANALOGICKY PRISTUP

Analogicky pristup se ¢asto vyuziva zejména

u sledovanych vlastnost{ souvisejicich s lidskym
zdravim, napriklad u vyvojové toxicity a toxicity

pro reprodukci. Je vSak tfeba jesté zlepSovat jeho
kvalitu. Zadatelé o registraci napriklad ¢asto
neposkytuj{ dostatek konkrétnich védeckych diikaza,
kterymi by svou argumentaci vyuZit{ analogického
pristupu podporili.

ZADATELE O REGISTRACI MAJi RUZNE MOZNOSTI, JAK POSKYTNOUT INFORMACE VYZADOVANE NARIZENIM

REACH.

Alternativni metody

* pocitacové modelovani: QSAR

Odivodnéni vynechani studii

* upusténi{od pozadavku na Udaje

studie na zviratech

» vysledky starsich experimentdlnich studif

* vyuzit{ informaci{ o podobnych ldtkach: analogicky pristup

» kombinace informaciz rlznych zdrojl: prikaznost dikazl

» studie vyuzivajic{ burky, tkané ¢i organy: in vitro

* nové studie jako krajn{ moznost doplnén{ chybéjicich tdajl

* navrhy zkouSek pro nové studie na obratlovcich
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JAKEVI\,/IETQDY ZADATELE O REGISTRACI
VYUZIVAJI?

Moznosti, které Zadatelé o registraci vyuzivaji ke splnéni pozadavku narizeni REACH na poskytnuti idajt

o riznych sledovanych vlastnostech

Skin rritation/corrosion - |G | = Vlastnosti niz&iho
Acute toxicity (all routes) - |IE€E— | | stupné - (idaje
Eye irritation | | [ potFebné u latek do
Genetic toxicity invitro - | IEEE | 1 100 tun*
Short-term toxicity to fish | ] ]
Skinsensitisation  |IEEEE—_—— | [
RDT (all routes, all durations) I ENEE 1 = Vlastnosti vy$iho
Genetic toxicity invivo [ N | [ stupné tykajici se
Developmental toxicity [ | | lidského zdravi - idaje
Toxicity to reproduction [ N NN | I } potrebné hlavné u latek
Carcinogenicity NN | —— nad 100 tun**
Toxicokinetics NI o [
Long-term toxicity to fish | NN EEE e —— Vlastnosti vy&iho stupné
Bioaccumalation NN I — } tykaj(ci se Zivotniho
Long-term toxicity to birds [T e — prostredi - potencidlné
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% potrebné tdaje u latek nad
100 tun**

M Newexperimental studies Read-across

M Oldexperimental studies B QSAR

Testing proposals

Vv

U vlastnostinizsiho stupné (tykajicich se hlavné
akutnich a lokalnich a¢inkd) vyuZzivaj{ Zadatelé
oregistraci hlavné experimentalnich studil. Rada

z téchto studii byla provedena pFed vstupem nafizen(
REACH v platnost. Nové experimentdlni studie byly
provedeny u zhruba 20 % latek. U priblizné 34 % latek
se vyuzily alternativn{ postupy, jako je analogicky
pristup, QSAR, priikaznost dikaz(i a upusténi od
pozadavku na Udaje.

U sledovanych vlastnosti tykajicich se lidského
zdravije k dispozici méné experimentalnich ddajd.
Asi 12 % |atek bylo registrovano na zakladé novych
experimentalnich studii, staré experimentalni studie
se pak vyuzily v priiméru u 28 % latek. U 27 % latek
se pouzil analogicky pristup, nasledovala prikaznost
ddkazl (vyuzitd u 12 % latek).

0 sledovanych vlastnostech vy3siho stupné tykajicich
se zivotntho prostredije k dispozici velmimélo

*Latky vyrédbéné ¢i dovézené v mnozstvi mensim nez 100 tun rocné.

** Latky vyrabéné ¢idovézené v mnozstv( 100 tun nebo vétsim rocné.
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Weight of evidence
[l Flags to omit the study
B Notreported

experimentalnich udajd. V prdméru bylo na zékladé
experimentdlnich studii registrovéno 9 % latek, z nichz
jen 1,6 % tvorily nové experimentaln{ studie. Nej¢astéji
se vyuZilo upusténi od poZadavku na tdaje (u 67 %
latek), poté QSAR (9 %) a analogicky pristup (8 %).

Vezmeme-liv potaz vsechny analyzované vlastnosti

a latky, u nichz mohlo byt nutné provést zkousky na
obratlovcich, pouzili Zadatelé o registraci udaje z novych
studi(na obratlovcich v 11 % pripadd.

KVALITATIVNI NEDOSTATKY

Vyuzivané alternativn{ metody, zejména analogicky
pristup, vykazuj( kvalitativn{ nedostatky. Patf{k nim
napriklad nedostatecnd dokumentace, nedostatecna
identifikace latky, nedostatky ve zdrojovych studiich
a podplrnych Udajich a nedostatky v toxikologické
hypotéze.

Proto jsou stale nutné dals{udaje, aby se zajistilo
bezpecné pouzivani chemickych latek.
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CINNOSTV OBLASTI PROSAZOVANI
ALTERNATIVNICH METOD

Agentura ECHA pouziva zjistén{uvedena ve zpravé
k podpore alternativnich metod prostfednictvim svych
pokynd, internetovych stranek, webinard a akct.

Pro latky vyrabéné Ci dovazené v mnozstvimensim
nez 100 tunrocné jsou k dispozici vhodné metody /in
vitroa velké mnoZstvijiz dostupnych experimentalnich
Udajd. ProtoZe toxikologické vlastnosti, jejichZ popis
se u téchto latek vyZaduje, jsou méné slozité, je snazsi
pouZzit alternativy, jako je analogicky pFistup nebo
QSAR. Agentura ECHA vybiz{Zadatele o registraci, aby
tyto metody vyuzili co nejlépe.

U latek vyrabénych ¢i dovazenych v mnoZstvi vétsim
nez 100 tunrocné se agentura ECHA zamér{na
zjiSténé nedostatky, napriklad na potfebu zdokonaleni
analogického pristupu. Agentura jiz zverejnila rédmec
pro hodnocen{ analogického pfistupu, ktery Zadatellim

o registraci umoznuje zlepsit jejich odlvodnén{ opirajici

se o analogicky pristup.

DALSI INFORMACE

Zprava ,Pouzivani alternativ ke zkouskam na zvifatech ve vztahu

k narizen{ REACH" je k dispozici na adrese

https://echa.europa.eu/cs/about-us/the-way-we-work/plans-

and-reports

Jak zamezit zbyte€nym zkouskam na zviratech

https://echa.europa.eu/cs/support/registration/how-to-avoid-

unnecessary-testing-on-animals

Informace o zkouskach na zviratech

https://echa.europa.eu/cs/chemicals-in-our-life/animal-testing-

under-reach

Prakticky priivodce: Jak pouzivat alternativy ke zkouskam na

zviratech
https://echa.europa.eu/practical-guides

Pokyny OECD a EU ke zkouském

Agentura ECHA podporuje vyvoj sady nastrojl
organizace OECD pro pouzit{ QSAR. Jde o software,
ktery |ze vyuZzit k podpore analogického pfistupu.

Vyvoj metodik zaloZenych na novych védeckych
pristupech prinese vysoce vykonné metody
hodnocen{, které mohou soucasné alternativni
postupy podporit a poskytnout dalsi idaje relevantni
pro ¢loveka.

Agentura ECHA nadéle zkouma, jak registracni{

Udaje |épe vyuzivat tak, aby pFispivaly k rozvoji
alternativnich metod. V ramci toho probihd i vyvoj
sady nastrojl organizace OECD, které tvor{znalostn(
zdkladnu pro toxikologické ucinky latek a netoxicka
prostredi.

Agentura ECHA rovnéZz poskytuje prispévky

z hlediska regulace k védeckym projektdm

a ¢innostem a prostrednictvim organizace OECD
prispiva k vyvoji a prosazovani alternativnich metod.

MECHA

The use of alternatives to testing on
animals for the REACH Regulation

(3) of the REACHR

https://echa.europa.eu/support/oecd-eu-test-guidelines
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