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Anvandning av alternativ till
djurforsok for Reach-forordningen

Tredje rapporten enligt artikel 117.3 1 Reach

Databasen 6ver Reach-registreringar som limnats in av féretag, med data
om 6ver 6 000 d&mnen, visar pa en omfattande anvindning av alternativ till
djurférsok bland registranterna.
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GEMENSAMT UTNYTTJANDE AV DATA FUNGERAR VAL

De flestaregistranter delar data: 98 procent av
amnena registreras gemensamt. Detta gor att
forsoksdata for varje enskilt amne samlas i ett enda
gemensamt registreringsunderlag, istallet for att
varje registrant testar samma amne var for sig.

ALTERNATIV TILL NYA DJURFORSOK

Registranterna anvander befintliga uppgifter och
alternativ till djurforsok. Totalt analyserades 6 290
amnen for rapporten. Av dessa har 89 procent minst
en dataendpoint dar ett alternativ anvandes istallet
for ett forsok pa djur.

Den vanligaste alternativa metoden var att
anvanda information om andra amnen i en grupp
(jamforelse med strukturlika amnen), vilket
gjordes for 63 procent av de analyserade amnena,
foljt av att kombinera information frén olika
kallor (sammanvagd bedémning, 43 procent) och
datormodeller (QSAR-prediktion, 34 procent).

JAMFORELSE MED STRUKTURLIKA AMNEN VAR
DET VANLIGASTE ALTERNATIVET

Jamforelse med strukturlika @mnen har sarskilt ofta
anvants for dataendpoints for manniskors halsa, till
exempel utvecklings- och reproduktionstoxicitet.
Metodens kvalitet maste dock forbattras ytterligare
- registranter lamnar till exempel oftainte in
tillrackliga vetenskapliga bevis till stod for deras
jamforelse med strukturlika amnen.

REGISTRANTER HAR OLIKA ALTERNATIV FOR ATT LAMNA INFORMATION SOM EFTERFRAGAS

ENLIGT REACH

Alternativa metoder

e Datormodell: QSAR

Motiv for att utelamna undersokningar

* Undantag fran informationskrav

Djurforsck

* Attanvanda information om andra amnen i en grupp: jamforelse med strukturlika @mnen
* Information som stalls samman fran olika kallor: sammanvagd bedomning

* Undersokningar av celler, vavnader eller organ: in vitro

* Resultat fran gamla experimentella undersokningar
* Nyaundersokningar som en sista utvag for att fylla luckor { uppgifterna
» Testningsforslag for nya undersokningar pa ryggradsdjur
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VILKA METODER ANVANDER REGISTRANTER?

Alternativ som registranter anvander for att tdcka informationskraven enligt Reach fér olika dataendpoints
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For lag kategori av endpoints (som framst tacker med experimentella undersokningar, varav bara

akuta och lokala effekter) anvénder registranterna 1,6 procent &r nya experimentella undersékningar.
huvudsakligen experimentell undersokning, av vilkka ~ Undantag fréan informationskrav anvands oftast
manga utférdes fore Reach. Nya experimentella (67 procent av @mnena), féljt av QSAR (9 procent)
undersdkningar utférdes for omkring 20 procentav  och jamférelse med strukturlika @mnen (8 procent).
amnena. Omkring 34 procent av amnena tacks av ) .

alternativ, t.ex. jamférelse med strukturlika amnen, AV allaanalyserade endpoints och @mnen som kan

QSAR, sammanvigd beddmning och undantag fran krava undersokningar pa ryggradsdjur anvande
informationskrav. registranterna data fran nya undersokningar pa

ryggradslosa djurill procent av fallen.
Farre experimentella data finns for hog kategori av
endpoints for manniskors halsa. Omkring 12 procent KVALITETSBRISTER
av amnena registreras med nya experimentella

undersékningar, medan gam[a experimente[[a Det finns brister i kvaliteten pé de alternativa

undersékningar uppgar till 28 procent i genomsnitt.  metoder som anvants, sarskilt for jamforelse

Jamférelse med strukturlika 3mnen anvands med strukturlika amnen. | dessa ingar till

for 27 procent av amnena, foljt av sammanvagd exempel undermalig dokumentering, otillracklig

beddmning (12 procent). amnesidentifiering, brister i kallstudierna och
understodjande data, och brister i den toxikologiska

For hog kategori av endpoints for miljon ar hypotesen.

mycket lite experimentella data tillgangliga. |

genomsn[tt reg[strerades 9 procent av amnena Darfér behovs fortfarande mer uppgifter for att

sakerstalla en saker anvandning av kemikalier.

*amnen som tillverkas eller importeras i mangder p& under 100 ton per ar
**amnen som tillverkas eller importeras i méangder pa minst 100 ton per ar

ANNEGATAN 18, BOX 400, Fl-00121 HELSINGFORS, FINLAND | ECHA.EUROPA.EU




ARBETA FOR ATT FRAMJA ALTERNATIVA
METODER

Echa anvander rapportens slutsatser for att framja
alternativa metoder genom dess vagledning,
webbsidor, webbseminarier och evenemang.

For amnen som produceras eller importeras i
mangder pa under 100 ton per ar ar [ampliga /7
vitro-metoder och en hel del experimentella data
redan tillgangliga. Eftersom de toxikologiska
egenskaperna for dessa amnen ar mindre
komplicerade, kan alternativ sdsom jamforelse med
strukturlika @mnen och QSARs lattare tillampas.
Echa uppmuntrar registranterna att anvanda dessa
metoder pa basta satt.

For amnen som produceras eller importeras i
mangder pa dver 100 ton per ar kommer Echa att
inrikta sig pa observerade brister, for att exempelvis
forbattra jamforelsen med strukturlika amnen.

Echa har publicerat "Read-across Assessment
Framework” (RAAF, beddmningsramen for
jamférelse med strukturlika @mnen), som gor

YTTERLIGARE INFORMATION

Rapporten "Anvandning av alternativ till djurforsok for Reach-

forordningen” finns under

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

reports

Hur man undviker onddiga djurforsok

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

unnecessary-testing-on-animals

Information om djurforsok

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

under-reach

Praktisk vagledning: Hur du anvander alternativ till djurforsok

https://echa.europa.eu/practical-guides
OECD:s och EU:s testriktlinjer

attregistranterna kan forbattra sina motiv for
jamforelse med strukturlika @mnen.

Echa stodjer framtagningen av OECD:s verktygslada
QSAR. Detta ar en programvara som kan anvandas
till stod for jamforelsen med strukturlika amnen.

Utvecklingen av nya vetenskapliga metoder

for tillvagagangsatten kommer att leda till nya
bedomningsmetoder med hog kapacitet, som kan
stodja aktuella alternativa tillvagagadngsatt, och
kanske ge mer manskligt relevant information.

Echa fortsatter att utforska hur
registreringsuppgifterna kan anvandas pa ett battre
satt for att bidra till framtagningen av alternativa
metoder. | detta ingar framtagningen av OECD:s
verktygssats som bildar kunskapsbasen for amnens
toxikologiska effekter och for en giftfri miljo.

Echa gor ocksa lagstiftningsmassiga insatser i
vetenskapliga projekt och aktiviteter och bidrar till
utvecklingen och framjandet av alternativa metoder
genom OECD.

MECHA

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

Third report under Article 117(3) of the REACH Regulation

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