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sprawozdanie dotyczace stosowania alternatywnych metod badan na zwierzetach do celow
naukowych.

Celem rozporzadzenia REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i Srodowiska naturalnego. Z tego wzgledu przedsiebiorstwa rejestrujace chemikalia musza dowiesé
bezpiecznego stosowania ich substancji. Niekiedy, by to potwierdzi¢, konieczne sa badania na
zwierzetach. Powinny by¢ one podejmowane jednak w ostatecznosci, gdy brakuje innych metod
sprawdzenia wpltywu chemikaliéw na czltowieka i srodowisko.

Zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH rejestrujacy stosuja wiele alternatywnych metod badan
w celu uzyskania informacji dotyczacych zagrozen zwiazanych z chemikaliami. Obecnie w bazie
ECHA znajduje sie ponad 38 tys. dokumentacji rejestracyjnych. Co trzy lata bowiem ECHA
przedktada Komisji Europejskiej sprawozdanie dotyczace stosowania metod alternatywnych w celu
pozyskania informacji o wtasciwosciach substancji chemicznych do celéw oceny ryzyka. Jako gtéwne
zrodto informacji wykorzystuje sie wspomniane 38 tys. dokumentacji rejestracyjnych przedtozonych
w terminie rejestracji w 2010 r. i 2013 r.

Z najnowszego sprawozdania ECHA wynika, Ze rejestrujacy, stosujac alternatywne metody
i strategie prowadzenia badan, najczesciej w tym celu tworza kategorie i prognozuja wtasciwosci
substancji za pomoca tzw. podejscia przekrojowego. Oznacza to uzupeinianie brakow danych
dotyczacych substancji przy uzyciu informacji pochodzacych z podobnych substancji. Druga
najczestsza metoda jest taczenie informacji z réznych zZrédet (ciezar dowodu), a trzecia modelowanie
komputerowe.

Podejscie przekrojowe i metoda in vitro

Dla 75% rejestrujacych tworzenie kategorii i prognozowanie wtasciwosci substancji za pomoca
podejscia przekrojowego byto najczesciej wybierana metoda. Stosowano ja wobec przynajmniej
jednego parametru docelowego. W szczegdlnosci podejscie przekrojowe wykorzystywano wobec
parametrow docelowych dla wiekszych zakreséw wielkosci obrotu, w ktorych nadal sa niedostepne
alternatywne metody lub strategie badan zatwierdzone do celéw regulacyjnych (np. toksycznosci
podprzewlektej, prenatalnej toksycznosci rozwojowej lub szkodliwego oddzialywania na
rozrodczosc).

Metody in vitro byty z kolei stosowane w celu zapewnienia informacji dotyczacych dziatania
drazniacego dla skory i oczu oraz dziatania zracego dla skory. Od 2011 r. liczba takich badan wzrosta
z 442 do 1410. Ponad 20% analizowanych dokumentacji obejmowato badania in vitro, badania

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.

Udostepnianie wynikow badan

REACH zaklada, ze przedsiebiorstwa powinny udostepnia¢ wyniki badan innym podmiotom
rejestrujacymi te sama substancje, tak by unikngé¢ dublowania badan i redukowac zapotrzebowanie
na testy na kregowcach. Zdaniem ECHA wiekszos$¢ rejestrujacych speinia ten obowiazek i wspolnie
przedkiada dane. W drugim terminie rejestracji ECHA otrzymata 8317 nowych wnioskow
rejestracyjnych, bedacych elementem wspoélnie przedkiadanych wnioskéw. To wspdlne
przedkladanie wnioskow, wraz z 713 nowymi indywidualnymi wnioskami rejestracyjnymi, objeto
2998 substancji wytwarzanych w ilosci przekraczajacej 100 ton rocznie.

Konsultacje ze stronami trzecimi
Europejska Agencja Chemikalidéw publikuje wszystkie propozycje badan na kregowcach na swojej



stronie internetowej. Po publikacji propozycji badan na kregowcach strony trzecie maja 45 dni na
przeditozenie zweryfikowanej naukowo informacji dotyczacej danej substancji i docelowego
parametru zagrozenia.

Do konca 2013 r. ECHA przeprowadzita ponad 500 konsultacji publicznych dotyczacych propozycji
badan, obejmujacych blisko 1000 takich badan. Otrzymata ok. 650 uwag, w wiekszosci od organizacji
ochrony zwierzat i stowarzyszen branzowych. Wiekszosé uwag dotyczyta stosowania podejscia
alternatywnego. W wielu przypadkach rejestrujacy wykorzystywali te informacje i wycofywali swoja
propozycje przeprowadzenia badan.

Do 1 pazdziernika 2013 r. baza danych ECHA zawierala informacje dotyczace 7939 nowych badan
doswiadczalnych dla tych parametréw docelowych, ktére moga wigza¢ sie z badaniami na
kregowcach. Sposrdd nich 3052 to badania in vitro, z wykorzystaniem komorek, tkanek lub organoéw,
a 4887 to badania na zwierzetach.

Zrédto: http://www.chemiaibiznes.com.pl
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