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L-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar
fuq lI-annimali, ghar-Regolament

REACH

It-tielet rapport skont I-Artikolu 117(3) ta’ REACH

Mill-bazi ta’ data tar-registrazzjonijiet ta’ REACH ipprezentati mill-kumpaniji,
li tkopri data dwar aktar minn 6 000 sustanza, huwa ¢ar li r-registranti qed juzaw
b’mod komuni alternattivi ghall-ittestjar fuq l-annimali.
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IL-KONDIVIZJONI TAD-DATA TAHDEM TAJJEB

Hafna mir-registranti jikkondividu d-data: 98 %
tas-sustanzijigu rregistrati b’'mod kongunt. Dan
jizgura lighal kull sustanza, id-data tat-test tingabar
f'dossier ta’ registrazzjoni kongunta wiehed, minflok
likull registrant jittestja l-istess sustanza b'mod
individwali.

ALTERNATTIVI GHAL TESTIJIET GODDA FUQ
L-ANNIMALI

Ir-registrantijuzaw informazzjoni u alternattivi
ezistenti ghall-ittestjar fuq [-annimali. Flimkien,
gew analizzati 6 290 sustanza ghar-rapport. Minn
dawn, 89 % ghandhom tal-inqas end-point ta’' data
wiehed fejn intuzat alternattiva minflok studju fuq
[-annimali.

L-aktar metodu alternattiv komunikien [-uzu ta’
informazzjoni dwar sustanzi simili (read-across),
lintuza fi 63 % tas-sustanzi analizzati, segwit
mill-kombinazzjoni tal-informazzjoni minn sorsi
differenti (piz tal-evidenza, 43 %) u mmudellar bil-
kompjuter (tbassir ta’ QSAR, 34 %).

IR-READ-ACROSS KIEN L-AKTAR ALTERNATTIVA
UZATA B'MOD KOMUNI

Ir-read-across intuza partikolarment b’'mod
frekwenti ghal end-points ta' data tas-safiha tal-
bniedem, perezempju, tossicita tal-izvilupp u
riproduttiva. Madankolly, il-kwalita tieghu xorta
jehtieg li titjieb - perezempju, ir-registranti spiss
ma jipprovdux bizzejjed evidenza xjentifika biex
jappoggjaw il-kaz read-across taghhom.

IR-REGISTRANTI GHANDHOM GHAZLIET DIFFERENTI BIEX JIPPROVDU INFORMAZZJONI MITLUBA

MINN REACH

Metodi alternattivi

* Immudellar bil-kompjuter: QSAR

Gustifikazzjonijiet biex l-istudji jithallew barra

* Rinunzja ghad-data

Studji fuq l-annimali

* Rizultati minn studji sperimentali antiki

* L-uzuta'informazzjoni dwar sustanzi simili: read-across
* Informazzjoni kkombinata flimkien minn diversi sorsi: piz tal-evidenza

* Studjibl-uzu ta' celloli, tessuti jew organi: /n vitro

* Studjigodda bhala -ahhar soluzzjoni biex jimtlew il-lakuni fid-data
* Proposti tal-ittestjar ghal studji godda fuq annimali vertebrati
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LIEMA METODI JUZAW IR-REGISTRANTI?

Ghazliet li juzaw ir-registranti biex ikopru r-rekwiziti ta’ informazzjoni ta’ REACH ghal end-points ta’ data
differenti
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Ghal end-points ta' livell baxx (li principalment ikopru  |-aktar ta’ spiss (67 % tas-sustanzi), segwit mill-
effetti akutiu lokali), ir-registranti principalment QSARs (9 %) ur-read-across (8 %).

juzaw studji sperimentali, hafna minnhom isiru qabel L ) ) ) )
REACH. Saru studiji sperimentali godda ghal madwar ~ Metajittiehdu l-end-points u s-sustanzi analizzati
20 % tas-sustanzi. Madwar 34 % tas-sustanzihuma  Kollha lijistghu jehtiegu testijiet fuq annimali

koperti minn alternattivi, bhal read-across, QSAR, vertebrati, ir-registranti uzaw data minn studji
piz tal-evidenza u ezentar tad-data. godda fuq annimali verterbrati fi 11 % tal-kazijiet.

Hemm ingas data sperimentali disponibbli ghal NUQQASHIET FIL-KWALITA

end-points tas-sahha tal-bniedem ta’livell gholi. o o o
Madwar 12 % tas-sustanzijigu rregistrati bi studji Hemm nuqqasijiet fil-kwalita fil-metodi uzati,
sperimentali godda, waqt li bhala medja studji specjalment bir-read-across. Dawn jinkludu,
sperimentali antiki jammontaw ghal perezempju, dokumentazzjoni mhux tajba,

28 %. Ir-read-across jintuza ghal 27 % tas-sustanzi, identifikazzjoni ta' sustanzi insufficjenti, nuggasijiet
segwit mill-piz tal-evidenza (12 %). fl-istudji sors u fid-data ta’ sostenn, u nugqasijiet

fl-ipotezi tossikologika.
Ghal end-points ambjentali ta’ livell gholi, hemm
verament ftit data sperimentali disponibbli. Bhala Ghalhekk, xorta hemm bzonn ta' data addizzjonali
medja, 9 % tas-sustanzi gew irregistrati bi studji sabiex ikun jista'jsir uzu sigur tas-sustanzi kimici.
sperimentali, li minnhom 1.6 % biss huma studji
sperimentali godda. L-ezentar tad-data jintuza

*sustanzi li jigu manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ingas minn 100 tunnellata fis-sena
**sustanzi li jigu manifatturatijew importati fi kwantitajiet ta’ 100 tunnellata fis-sena jew aktar
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HIDMA BIEX JIGU PROMOSSI METODI
ALTERNATTIVI

L-ECHA tuza s-sejbiet tar-rapport biex tippromwovi
metodi alternattivi permezz tal-gwida, il-pagni web,
il-webinars u [-avvenimenti taghha.

Ghal sustanzi li jigu prodotti jew importati
fikwantitajiet ta’ ingas minn 100 tunnellata
fis-sena, hemm metodi /7 vitroxierqa u bosta

data sperimentali diga disponibbli. Peress li
[-karatteristici tossikologici mehtiega ghal dawn is-
sustanzi huma inqgas kumplessi, jistghu jigu applikati
alternattivi bhar-read-across u [-QSARs aktar
facilment. L-ECHA tinkoraggixxi lir-registranti biex
jaghmlu -ahjar uzu ta’ dawn il-metodi.

Ghal sustanzi li jigu prodotti jew importati fi
kwantitajiet ta’ aktar minn 100 tunnellata fis-
sena, [-ECHA se tiffoka fug nuggasijiet osservati,
perezempju, biex ittejjeb ir-read-across. Din
ippubblikat il-gafas ta’ valutazzjoni tar-read-
across, li jippermetti lir-registranti jtejbu
[-gustifikazzjonijiet tar-read-across taghhom.

AKTAR INFORMAZZJONI

Ir-rapport “L-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar fuq -annimali ghar-

Regolament REACH” huwa disponibbli fug:

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

reports

Kif tevita ittestjar mhux necessarju fuq l-annimali

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

unnecessary-testing-on-animals

Informazzjoni dwar l-ittestjar fuq -annimali

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

under-reach

Gwida prattika: Kif tuza alternattivi ghall-ittestjar fug l-annimali

https://echa.europa.eu/practical-guides
Linji gwida dwar it-testijiet tal-OECD u tal-UE

L-ECHA tappoggja |-izvilupp tas-Sett ta’ Ghodod
QSAR tal-OECD. Dan huwa softwer lijista'jintuza
biex jappoggja r-read-across.

L-izvilupp ta’ metodologiji ta’ approc¢ gdid xjentifici
se jgibu metodi ta’ valutazzjoni ta’ throughput gholi
godda, lijistghu jappoggjaw approcci alternattivi
attwali, ujistghu jipprovdu aktar informazzjoni
rilevanti ghall-bniedem.

L-ECHA tkompli tesplora kif taghmel uzu ahjar tad-
data ta'registrazzjoni biex tikkontrobwixxi ghall-
izvilupp ta’ metodi alternattivi. Dan jinkludi l-izvilupp
tas-sett ta’ghodod tal-OECD lijiffurmaw il-bazi ta’
gharfien ghall-effetti tossikologici ta’ sustanzi u ghal
ambjent mhux tossiku.

L-ECHA taghti wkoll input regolatorju lil progetti u
attivitajiet xjentifici u tikkontribwixxi ghall-izvilupp
u l-promozzjoni ta’ metodi alternattivi permezz tal-
OECD.

MECHA

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

ticle 117(3) of the REACH Regulation

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