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Informacni list

Role zkousek na zviratech
v ramci zajiStovani bezpecného
pouzivani chemickych latek

Cilem narizeni REACH je zajistit vysoky
stupen ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostredi pred nebezpeénymi
ucinky chemickych latek. Narizeni
REACH predstavuje rovnovahu
dosazenou v legislativnim procesu mezi
potiebou ziskavat nové informace o
nebezpecénych vlastnostech pomoci
zkousek na zviratech a snahou zamezit
zbyteénym zkouskam na zviratech.
Stanovi proto zasadu, ze zkousky na
obratlovcich maji predstavovat posledni
moznost.

Podniky vyrabéjici nebo dovazejici chemické
latky musi zarudit, Ze tyto latky lze pouzivat
bezpecné. Toho se dosahne pouzitim —

a v pripadé potfeby ziskanim - informaci

o podstatnych vlastnostech latek potrebnych
k posouzeni jejich nebezpecnosti za Ucelem
klasifikace a posouzeni rizik, coz je nezbytné
pro vypracovani vhodnych opatfeni k Fizeni
rizik s cilem chranit lidské zdravi a zZivotni
prostredi.

Klicovym podnétem pro vypracovani narizeni
REACH byla potieba doplnit chybé&jici

informace o velkém poctu latek, které se jiz
v EU pouzivaly, nebot u mnoha z téchto latek
nebyly k dispozici dostate¢né informace

o jejich nebezpecnych vlastnostech

a o rizicich, ktera mohou jejich pouziti
predstavovat.

Bez uceleného souboru informaci o zasadnich
nebezpecnych vlastnostech chemickych latek
vyrabénych ve vétsich objemech nemohou
Zadatelé o registraci provést posouzeni
chemické bezpecnosti, které doporuci vhodna
opatreni k Fizeni rizik s cilem zabranit expozici
nebo ji omezit. Zejména informace

o vlastnostech, jako je toxicita pro organy po
dlouhodobé expozici, schopnost vyvolat
rakovinu, toxicita pro vyvijejici se plod,
toxicita pro reprodukci ¢i chronicka toxicita
pro vodni prostredi, u téchto latek Casto
nejsou k dispozici.

Standardni pozadavky na
informace

Zadatelé o registraci podle nafizeni REACH
musi ve své registracni dokumentaci
poskytnout vSechny pfislusné a dostupné
informace o podstatnych vlastnostech latky.
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Informace, které je nutné uvést v registracni
dokumentaci podniku, zavisi na mnozstevnim
rozmezi, v némz se latka dovazi nebo vyrabi.
VyssSi mnozstvi latky se povazuji za signal
vétsi potencialni hrozby pro lidské zdravi

a zivotni prostfedi, a proto musi byt latka
prozkoumana dlkladné&ji nez pfi nizsich
mnozstvich.

Prilohy VII, VIII, IX a X nafizeni po fadé
specifikuji, jaké informace se vyzaduji pro
mnozstvi 1 tuny nebo vétsim, 10 tun nebo
vétsim, 100 tun nebo vétSim nebo 1000 tun
nebo vétsim za rok na jednoho Zadatele

o registraci. Nazyvaji se ,standardni
pozadavky na informace" a nejvétsi jsou pro
latky v mnozstevnim rozmezi 1000 tun nebo
vétsim za rok.

V pripadé, ze nejsou k dispozici Udaje pro
zakladni (,,stézejni*) soubor informaci, ktery
se tyka fady podstatnych vlastnosti latky (jak
specifikuji pfilohy VII a VIII), zodpovidaji
7adatelé o registraci za ziskani t&chto udajd

a jejich uvedeni ve své registracni
dokumentaci. V zavislosti na dané vlastnosti
se mohou standardni pozadavky na informace
konkrétné tykat informaci, které lze ziskat
standardnimi zkouskami. Podle typu uvedené
zkousky se obvykle pouzivaji bud’ bakterie,
kultivované bunky nebo zvifrata.

StéZejni informace maji napriklad dolozit, zda
jednorazova expozice nebo expozice po dobu
nékolika hodin & dni mGzZe lidskému zdravi
nebo Zivotnimu prostiedi potencialné zpUsobit
vaznou Ujmu. Informace z jinych zkousek,
napriklad na bakteridlnich bufkach, mohou
slouzit jako ukazatel schopnosti latky vyvolat
rakovinu.

Pro vyssi mnozstevni rozmezi existuji dalsi
pozadavky na informace (specifikované

v prilohach IX a X). Pro tato mnozstevni
rozmezi jsou vyzadovany podrobné;jsi

a rozsahlejsi informace, které Ize ziskat
pomoci tzv. studii vyssiho stupné. Pokud byly
zjistény chybéjici informace a nelze je doplnit
jinak, Zadatelé o registraci musi pro splnéni
pozadavkl ptiloh IX a X provést studie
vysSiho stupné. Nez vSak smi s takovymi
zkousSkami zacit, musi predlozit navrhy
zkousek a ziskat predem schvaleni od
agentury ECHA.

Nékteré studie s cilem posoudit vlastnosti
latek, obzvlast pfi registraci vysokych
mnozstvi, se provadéji na pokusnych
zviratech. Druhy pouzivanymi pro vétsinu
zkoumanych nebezpecnych vlastnosti jsou
potkan a mys$, mize se vSak pouzit také
kralik, morce, ryba a ve vzacnych pfipadech
ptak (specialné Slechténé druhy).

Narizeni REACH nicméné vyZzaduje, aby se
zkousky zahrnujici pouziti Zivych zvirat
provadély v souladu s pravnimi predpisy
stanovenymi smérnici 2010/63/EU o ochrané
zvirat pouzivanych pro védecké Ucely. Tato
smérnice zahrnuje fadu pozadavkl na péci

o laboratorni zvifata a vyzaduje, aby se
neprovadély védecky vyhovujici metody ani
strategie s pouzitim zivych zvirat, pokud Ize
vysledky ziskat jinou védecky vyhovujici
metodou. Narizenim o zkusebnich metodach
(ES €. 440/2008) stanovila Komise zkusebni
metody, které se maji v rdmci nafizeni REACH
pouzivat.

Existuje nékolik moznosti, jak vyuzit
informace ziskané jinymi ,nestandardnimi®
metodami nebo jinymi pfistupy
nevyzadujicimi zkousky, které jsou popsany
nize v nasledujicich oddilech.

Zamezeni zbytecnym zkouskam
na zviratech

Nafizeni REACH obsahuje nékolik riznych
mechanism{, jejichz ucelem je zamezit
zbyte¢nym zkouskam na zviratech. Jedna se
zejména o sdileni Udajld a pouzivani
alternativnich zkusebnich metod a jinych
pFistupt k odhadovani vlastnosti latek. Je-li
vSak treba doplnit chybé&jici udaje, znamena
to, ze urcité nové zkousky na zvifatech bude
nutné provést.

Nafizeni REACH uklada Zadatelim o registraci
povinnost omezit pro UCely registrace podle
nafizeni REACH nové studie na obratlovcich,
nebot ty se smi provadét pouze jako posledni
moznost. Zadatelé o registraci musi nejprve
shromazdit a vyhodnotit veskeré existujici
udaje. Poté musi urcit, jaké udaje chybi,

a posoudit, zda je Ize doplnit pomoci studii in
vitro / ex vivo, nebo jinych alternativnich
ptistupl véetné predikénich metod, nez
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provedou jakékoli nové zkousky na zvifatech.

To znamena, zZe se shromazdi veskeré
dostupné informace: informace ze studii in
vivo (s pouzitim zivych zvirat), ex vivo
(napriklad s pouzitim zvirecich tkani) a in
vitro (napriklad s pouzitim bakterii nebo
bunécnych kultur), informace ziskané

z expozice Clovéka, odhady na zakladé
informaci dostupnych o strukturné pfibuznych
latkach (provedené napriklad tzv.
analogickym pristupem nebo na zakladé
chemickych kategorii) a odhady vychazejici
z platnych pocitacovych predikénich metod,
napriklad (kvantitativni) vztahy mezi
strukturou a aktivitou ((Q)SAR).

Ke zdlvodnéni pouZiti nestandardnich
zkou$ek nebo jinych zku&ebnich pfistupt
nevyzadujicich zkousky na zviratech si mohou
Yadatelé o registraci ,prizplsobit" standardni
pozadavky na informace, splni-li nékolik
podminek (uvedenych ve sloupci 2 pfiloh VII
az X nebo v pfiloze XI nafizeni). Priloha XI
opravnuje k pouZziti jakychkoli informaci, a to
i téch, jez nebyly ziskany pomoci uznavanych
zkuSebnich metod, které zamezuji zkouskam
na zviratech nebo snizuji jejich nutnost. Tyto
informace musi byt rovnéz vhodné pro Ucely
klasifikace, posuzovani rizik a informovani

o nebezpecnosti.

Kromé toho maji zadatelé o registraci
povinnost sdilet idaje o stejné latce, aby se
predeslo opakovani stejnych zkousek na
pokusnych zviratech.

Zadatelé o registraci nesou i nadale
odpovédnost za zhodnoceni podstatnych
vlastnosti svych latek pro Gcely posouzeni
nebezpecnosti a/nebo rizik a pro ucely
klasifikace. Zodpovidaji za uvedeni
prislusnych technickych a védeckych
posudkl. Agentura ECHA viak mizZe v rdmci
vysledného vyhodnoceni dokumentace
poZadovat predloZeni chybéjicich informaci,
véetné zkoudek na zvitatech, jestlize divody
prizplsobeni nebo nestandardni Gdaje
nesplnuji pozadavky na informace podle
narizeni REACH.

Cilem vymezeni Ulohy agentury ECHA pri
hodnoceni podle nafizeni REACH je ponechat
odpovédnost za bezpecnost chemickych latek

pramyslovym subjektdm a zarovern zamezit
zbyte¢nym zkouskam. Agentura ECHA provadi
u registracnich dokumentaci kontroly souladu,
aby ovéfila, ze spliuji pozadavky na
informace uvedené v prilohach nafizeni
REACH. Ulohou agentury ECHA pFi hodnoceni
navrhl zkoudek je zaruéit, Ze pokud bude
zkouska provedena, jeji vysledky budou
prijatelné pro Ucely nafizeni REACH. V tomto
procesu se od agentury ECHA neocekava, ze
bude vykonavat jakoukoli praci, kterou by
mél normalné provést zadatel o registraci.

V obou ptipadech mdZe byt vysledkem navrh
rozhodnuti pozadujici dalsi informace, vcetné
vysledkd zkoudek na zvifatech.

Agentura ECHA na svych webovych strankach
zverejnuje vSechny navrhy zkousek zahrnujici
obratlovce, které zadatelé o registraci
predlozili s cilem splnit standardni pozadavky
na informace uvedené v pfilohach IX a X
narizeni REACH. Ty se tykaji studii vyssiho
stupné pro komplexni sledované vlastnosti,
jejichz provedeni vyzaduje nejvice zvirat.
Treti strany, napfiklad nevladni organizace

a podniky, maji poté 45 dni k predlozeni
védecky validovanych informaci nebo studii,
které se tykaji prislusné latky a nebezpecné
vlastnosti uvedené v navrhu zkousky.

Podniky, jichz se navrhy rozhodnuti agentury
ECHA tykaji, maji pravo vznést béhem
postupu rozhodovani pripominky. Pfislusné
organy ¢lenskych statl véechny navrhy
rozhodnuti pfezkoumaji a mohou navrhnout
zmény. Pokud se tak stane, zalezZitost je
postoupena Vyboru ¢lenskych statd, ktery
musi dospét k jednomysiné dohodé ohledné
navrhu rozhodnuti. Pokud ji nedosahne, preda
agentura ECHA zalezitost k rozhodnuti
Komisi. Tento postup byl zaveden s cilem
zajistit co nejlepsi mozné vyuziti existujicich
informaci a také to, aby byly zkousky na
zvifatech vyZadovany pouze tehdy, nejsou-li
potfebné informace k dispozici.

Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni
(CLP) nevyzaduje provedeni novych studii,
prestoze néktefi dodavatelé latek se pro néj
mohou rozhodnout. Primyslové subjekty
musi ziskat vedkeré dostupné ddleZité
informace a vyhodnotit je podle kritérii
klasifikace podle nafizeni CLP, aby mohly své
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chemické latky a smési nalezité klasifikovat
pro Ucely informovani o nebezpecnosti pomoci
oznaceni, vypracovani bezpe¢nostnich listd

a pouziti vhodného baleni. V praxi to
znamena, ze mnoho latek Ize (nove)
klasifikovat na zakladé (daji uvedenych pfi
registraci podle nafizeni REACH.

Soucasny stav alternativnich
pristupt

Béhem nékolika poslednich let byla pfijata

a do nafizeni o zkusebnich metodach
zaclenéna fada zkusebnich metod in vitro,
které jsou vhodné pro ucely nafizeni REACH.
V soucasnosti vSak neexistuji zadné zkousky
nebo soubory zkousek in vitro / ex vivo, které
by mohly pro ucely nafizeni REACH slouzit
jako srovnatelna nahrada toxikologickych
studii vyssiho stupné, napriklad téch, které
zkoumaji karcinogenitu, mutagenitu nebo
toxicitu pro reprodukci (CMR). Mohou vSak
byt uzitecné jako soucast pristupu zalozeného
na prikaznosti dikazd nebo jako zaklad pro
klasifikaci podle nafizeni CLP, a tudiz mohou,
v zavislosti na konkrétnim pfipadé, ucinit
zkousky na zviratech nepotfebnymi.

Od zkousek na zviratech Ize upustit, pokud je
mozné nebezpecné vlastnosti latky
predpovédét pomoci poéitatovych modeld, jez
byvaji nékdy nazyvany metodami in silico, tj.
pomoci pfistupu QSAR nebo SAR.

V soucasnosti nelze tyto odhady in silico
pouzit k predvidani Fady toxikologickych
vlastnosti latek (chronicka toxicita,
karcinogenita, mutagenita a toxicita pro
reprodukci) pro Ucely narizeni REACH samy

0 sobé, prestoze mohou byt uzite¢né jako
soucast pristupu zalozeného na prikaznosti
dikazd nebo jako zaklad pro klasifikaci podle
narizeni CLP.

Vlastnosti latek Ize odhadovat za pouziti
informaci ze zkousek provedenych na
analogickych latkach tzv. analogickym
pristupem nebo pro skupinu latek pomoci
pristupu zalozeného na kategoriich latek.
Zadatel o registraci nese odpovédnost za
poskytnuti védeckych argumentd
dokladajicich, Ze tyto odhady vlastnosti jsou
dostacujici pro Ucely narizeni REACH, a to ve
smyslu zajisténi informaci o registrované

latce, které jsou srovnatelné se studiemi na
zviratech. Analogicky pfistup a pFistup
zalozeny na kategoriich jsou nejslibnéjsimi
pfistupy, jak odhadovat dlouhodobé
toxikologické a CMR vlastnosti latek pro Ucely
nafizeni REACH (a CLP). Je vSak tfeba
poznamenat, Ze tyto odhady musi byt
podlozeny dostate¢nymi informacemi.

Zadatelé o registraci by méli byt opatrni pfi
pouzivani nastroji vyvinutych v projektech
vyzkumu a vyvoje a jinych inovativnich
technik odhadovani vlastnosti a upousténi od
pozadavkl na Gdaje, nebot tyto nastroje

a techniky nemusi byt nutné vhodné jako
regulacni nastroje pro Gcely nafizeni REACH
a CLP. Zadateldm o registraci se doporucuje,
aby si byli védomi omezeni vyplyvajicich

z téchto odhadl, kterd budou zaviset na
konkrétnim pouzitém modelu a mohou byt
specificka pro dany pripad. Nicméné plati, Ze
nestandardni a inovativni odhady mohou
pomoci vytvorit Uplnéjsi predstavu o dané
vlastnosti latky coby soucast pristupu
zaloZzeného na prikaznosti dikazl nebo jako
soucast integrované strategie zkousek,
prestoZe danou vilastnost nelze za pouziti
prislusné techniky samotné dostatecné
predvidat pro Ucely narizeni REACH a CLP.

Kromé toho prochazeji nové vyvinuté
alternativni zkuSebni metody in vitro validaci,
aby se posoudila jejich relevantnost

a spolehlivost. Evropské stiedisko pro validaci
alternativnich metod (ECVAM) ovéruje
alternativni metody, které nahrazuji, omezuji
a upresnuji pouziti zvirat ve védeckych
postupech. Prijeti validovanych alternativnich
metod pro regulacni Ucely se usnadni

a zefektivni novym mechanismem ,predbézné
analyzy pravni relevantnosti* (preliminary
analysis of regulatory relevance, PARERE).
Tyto konzultacni sité Evropské komise
zahrnuji kontaktni mista ¢lenskych statl EU

a prislusné agentury a vybory, jako je
napriklad agentura ECHA.

Podpora alternativnich metod
namisto zkousek na zviratech

Kromé své ulohy pri kontrole souladu

a prezkoumani navrhu zkousek ma agentura
r v o . .

ECHA pomahat zadatelum o registraci
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uplatfovat nafizeni REACH a usnadriovat
riznym zudastnénym stranam plinéni
legislativnich pozadavkdl, které vyvazuji na
jedné strané potfebu posuzovat rizika latek
pro lidské zdravi a zivotni prostredi a na
strané druhé potrebu predchazet zbyte¢nym
zkouskam na zviratech. Agentura ECHA
rovnéz podporuje alternativy ke zkouskam na
zviratech, které splnuji regulacni pozadavky,
a to tim, Ze poskytuje informace

0 moznostech a omezenich alternativnich
zkudebnich metod a jinych ptistupd.

Mezi kazdodenni ¢innost agentury patfi toto:

Agentura ECHA usnadnuje a podporuje
vytvareni for pro vymeénu informaci

o latce (SIEF), v nichz podniky sdileji
existujici tdaje, napriklad dostupné
Udaje ze zkousSek na zvifatech.

Agentura ECHA vypracovala
praktického priivodce s ndzvem ,Jak
zamezit zbyte¢nym zkouskam na
zvitatech" a sérii pokynt na podporu
Yadateld o registraci pfi sdileni udajd,
posuzovani chemické bezpecnosti

a pInéni dalSich ukold souvisejicich

s narizenim REACH, jez mohou pomoci
zabranit zbyte¢nym zkouskam na
zviratech.

Vyrocni zpravy agentury ECHA

o pokroku v hodnoceni uvadéji
doporuceni, jak registrace zkvalitnit.
To pomaha zajistit, aby bylo mozné
chemické latky pouzivat bezpecné

a nebylo tfeba provadét zbytecné
zkousky na zviratech.

Kazdé tfi roky vydava agentura ECHA
specialni zpravu o ,Pouziti alternativ
ke zkouskam na zvifatech pro potfeby
narizeni REACH".

Jedinecny soubor informaci
shromazdénych pfi registraci

a zverejnény na webovych strankach
pro Sifeni informaci agentury ECHA
mQze budoucim Zadatelim o registraci
pomoci identifikovat stavajici udaje,
motivovat je ke sdileni Gdajl

a usnadnit dalsi rozvoj predikcnich
metod.

Agentura ECHA provozuje webové
stranky s nazvem eChemPortal, které
verejnosti poskytuji volny pristup

k informacim o chemickych latkach

a pfimé odkazy na soubory informaci
pripravené pro vladni programy
prezkumu chemickych latek na
vnitrostatni, regionalni a mezinarodni
urovni. Agentura ECHA tyto informace
pouziva k ovéreni, zda je jiz mozné
informace o zkouskach na zviratech
ziskat od jinych organd.

Nastrojova sada OECD s nazvem QSAR
je ddlezitym ndstrojem, ktery
podporuje a umoznuje sdruzovani
latek do kategorii. Agentura ECHA
aktivné prispiva k dalSimu rozvoji této
nastrojové sady.

Kontaktni misto agentury ECHA se
zabyvd dotazy ohledné& pozadavk{ na
informace, pocitacového modelovani
(Q)SAR, analogického pristupu,
pravidel pro prizplsobeni a navrh{
zkousSek.

Agentura ECHA pfi své praci nasloucha
obavam organizaci na ochranu
dobrych Zivotnich podminek zvirat

a zapojuje do ni své partnery.
Agentura organizuje cilené osvétové
kampané a aktivity na podporu
partnerl, véetné seminard,
partnerskych dn{, webinard a jinych
webovych nastroji a on-line
poskytovanych informaci.

Vyvoj mezinarodné schvalenych
alternativnich zkusebnich metod je pro
zamezeni zbyteCnym zkouskam na
zvitatech obzvlaét dlleZity, nebot vede
ke standardnim protokoldim studii.
Agentura ECHA se na tomto vyvoji
podili prostrednictvim Ucasti

v pracovnich skupinach EU a OECD

a udrzovanim vazeb na dali dilezité
aktéry, jako jsou Clenské staty,
Spolecné vyzkumné stredisko
Evropské komise a dalsi agentury EU
podilejici se na posuzovani rizik
chemickych latek.

Zkousky na zviratech podle nafizeni REACH:
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http://echa.europa.eu/cs/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach
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