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Tajékoztato

Az allatkisérletek szerepe a vegyi
anyagok biztonsagos
felhasznalasanak biztositasaban

A REACH-rendelet célja, hogy biztositsa
az emberi egészség és a kornyezet magas
szintl védelmét a vegyi anyagok
veszélyes hatasaival szemben. A
REACH-rendelet testesiti meg a
jogalkotasi folyamat soran kialakitott
egyensulyt egyrészt annak
sziikségessége, hogy allatkisérletek utjan
a veszélyes tulajdonsagokra vonatkozo
1j informéacidkat szerezziik, masrészt a
sziikségtelen allatkisérletek
kikiiszobolésére iranyulo célkitiizés
kozott. Ennek érdekében a rendelet
rogziti azt az alapelvet, hogy a gerinces
allatokon végzett kisérletek kizarolag
végso megoldasként vehetdk igénybe.

A vegyi anyagokat el6allité vagy importald
vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy ezek az
anyagok biztonsagosan felhasznalhatdak
legyenek. Ezt oly mddon valdsitjak meg, hogy
az anyagok lényegi tulajdonsagaira vonatkozd
informacidk felhaszndlasaval - sziikség
esetén megszerzésével — értékelik az
anyagok veszélyeit az osztdlyozds és a
kockazatértékelés céljabdl, és igy megfelel

kockazatkezelési intézkedéseket dolgoznak ki
az emberi egészség és a kdrnyezet védelme
érdekében.

A REACH-rendelet elfogadasanak egyik f6 oka
az volt, hogy az EU-ban mar hasznalatban
Iév6 nagyszamu anyag esetében fennalld
informacids hianyossagokat megsziintessiik,
mivel sok ilyen anyag tekintetében nem alltak
rendelkezésre megfeleld informaciok a
veszélyes tulajdonsagaikroél és a
kockazatokrdl, amelyekkel felhasznalasuk
jarhat.

A nagyobb mennyiségben gyartott vegyi
anyagok lényeges veszélyes tulajdonsagaira
vonatkoz6 atfogo informaciok nélkil a
regisztralék nem tudnak olyan kémiai
biztonsagi értékelést végezni, amely
megfeleld kockazatkezelési intézkedéseket
javasol az expozici6 elkerilése vagy
korlatozasa érdekében. Az ilyen anyagok
esetében gyakran nem allnak rendelkezésre
az olyan tulajdonsagokra vonatkozo
informacidk, hogy hosszu tavu expozicid
esetén karositja-e a szerveket, rakot okozhat-
e, toxikus-e a fejl6dé embridéra vagy a
reprodukcios funkciokra nézve, vagy hogy
hossz( tadvon mérgezb-e a vizi éldvilagra.
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Egységesen eloirt informaciok

A REACH-rendelet alapjan a regisztraléknak
az anyag lényegi tulajdonsagaira vonatkozo
minden relevans és rendelkezésre allé
informacidt kozolnitk kell regisztralasi
dokumentacidjukban.

7.

kozlendd informacidk kore attél fligg, hogy
milyen mennyiségben allitjak el6 vagy
importaljak az anyagot. Az anyag nagyobb
mennyiségét ugy tekintik, hogy az az emberi
egészség és a kornyezet karositasanak
nagyobb veszélyére utal, igy alaposabban kell
vizsgalni, mint kisebb mennyiségek esetén.

A rendelet VII., VIII., IX. és X. melléklete
jel6li meg, hogy milyen informacidkra van
szukség a regisztralonkénti és évi 1, 10, 100,
vagy 1000 tonna vagy azt meghalado
mennyiség esetén. Ezek az ,egységesen eldirt
informacidk”, és az évi 1000 tonna vagy azt
meghaladé mennyiségl anyagok esetén a
legrészletesebbek.

Abban az esetben, ha egy anyag lényegi
tulajdonsagaira vonatkozo alapveté (a VII. és
a VIII. mellékletben megjeldlt) informacidk
kére nem all rendelkezésre, a regisztraldk
felel6ssége ezen adatok megszerzése és
rendelkezésre bocsatasa a regisztralasi
dokumentéacidoban. Az adott tulajdonsagtal
fliggGen az egységesen elbirt informacidk
kérébe tartozhatnak olyan informaciok,
amelyek szabvanyos vizsgalatok utjan
megszerezhetdk. Az érintett vizsgalattdl
figglen altaldban baktériumokat, tenyésztett
sejteket vagy allatokat hasznalnak.

Az alapvetd informaciok rendeltetése annak
megmutatdsa, hogy példaul egyetlen
expozicd, vagy a néhany 6raig vagy napig
tartd expozicio sulyosan karosithatja-e az
emberi egészséget vagy a kdrnyezetet. A mas
vizsgalatokbdl, példaul bakterialis sejteken
végzett vizsgalatokbdl szarmazo informacidk
tampontokkal szolgdlhatnak a tekintetben,
hogy az adott anyag rékot okozhat-e.

Nagyobb mennyiségek esetén tovabbi
informacids kovetelményeknek kell eleget
tenni (ezeket a IX. és a X. melléklet

hatarozza meg). Ezeken a szinteken
részletesebb és atfogdbb informaciokra van
szlikség, amelyeket Un. magasabb szint(
vizsgalatok utjan lehet megszerezni. Ha
adathianyt tartak fel, és azt masként nem
lehet kitdlteni, a regisztraldknak magasabb
szint{ vizsgalatokat kell végeznilik a IX. és a
X. mellékletben rogzitett kovetelmények
teljesitése érdekében. Az ilyen vizsgalatok
megkezdése el6tt azonban vizsgalati
javaslatot kell benyujtaniuk, amelyet az
ECHA-nak elézetesen jéva kell hagynia.

Az anyagok tulajdonsagainak értékelésére
irdnyuld egyes vizsgalatokat, nevezetesen a
nagyobb mennyiségekre vonatkozo
regisztralasok esetében, kisérleti allatokon
kell végezni. A kisérleti allatokon vizsgalt
legtdbb veszélyes tulajdonsag esetében
patkanyokat és egereket hasznalnak, de
nyulakat, tengerimalacokat, halakat és ritka
esetekben madarakat is lehet hasznalni
(klon tenyésztett torzseket).

A REACH-rendelet azonban el6irja, hogy az
€l6 allatok igénybevételével jard vizsgalatokat
a tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmérol sz6lé 2010/63/EU irdnyelv alapjan
elfogadott jogszabalyokkal 6sszhangban kell
végezni. Ez az iranyelv a laboratériumi allatok
gondozasaval kapcsolatos szamos
kévetelményre kiterjed, és megkdveteli, hogy
€l6 allatok felhasznalasat igénylo,
tudomanyosan elfogadott mddszert vagy
vizsgalati stratégiat ne alkalmazzanak, ha az
eredmény mas tudomanyosan elfogadott
modszerrel is megszerezhetd. A Bizottsag a
vizsgalati mddszerekroél sz6l6 rendeletben
(440/2008/EK rendelet) rogzitette a REACH-
rendelet keretében alkalmazandé vizsgalati
moddszereket.

Szamos lehetGsége van annak, hogy egyéb,
»~Nem szabvanyos” mddszerek vagy mas,
vizsgalat nélkuli megkozelitések révén
szerzett informacidkat hasznaljunk fel,
amelyeket az alabbiakban a kdvetkezé
szakaszokban mutatunk be.

A sziikségtelen allatkisérletek
kikiiszobolése

A REACH-rendelet szamos kilonbdz6
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mechanizmusrdl rendelkezik a sziikségtelen
allatkisérletek kiklszobolésére, igy példaul az
adatok megosztasardl és alternativ vizsgalati
madszerek alkalmazasardl, valamint az
anyagok tulajdonsagainak megbecslilésére
iranyuld egyéb megkozelitésekrol. Az
adathianyok kitoltése azonban azt jelenti,
hogy bizonyos mértékben sziikség lesz Uj
allatkisérletekre.

A REACH-rendelet kotelezi a regisztralokat,
hogy korlatozzak a gerinces allatok
felhasznalasaval jard Uj vizsgalatokat, mivel e
vizsgalatok csak végsd megoldasként
végezhetdk. A regisztraldknak el6szor 6ssze
kell gyUjtenilik és értékelnitk kell a meglévd
adatokat. Ezt kovet6en azonositaniuk kell az
adathidanyokat, és mérlegelnitik kell, hogy
ezek kitolthetok-e példaul in vitro/ex vivo
vizsgalatok vagy - a becslési médszereket is
ideértve — mas alternativ megkozelitések
alkalmazasaval, miel6tt Uj allatkisérleteket
végeznének.

Ez azt jelenti, hogy 0sszegylijtenek minden
rendelkezésre allo informaciot: az in vivo (él6
allatok felhasznalasaval jaro) vizsgalatokbdl,
az ex vivo (példaul allati szbvetek
felhasznaldsaval jard) és az in vitro
vizsgalatokbdl (példaul baktériumok vagy
tenyésztett sejtek felhasznalasaval jard)
szarmazo informaciokat, az emberi
expoziciébdl szarmazod informacidkat, a rokon
szerkezetl anyagokbdl rendelkezésre allé
informacidk alapjan (azaz ,kereszthivatkozas”
és ,kémiai kategoriak” révén) tett
becsléseket, valamint az érvényes szamitasos
elérejezési mddszerekbdl, példaul a
molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kdzotti
(mennyiségi) 0sszefiiggésekbdl ((Q)SAR)
szarmazo becsléseket.

A nem szabvanyos vizsgalatok vagy mas,
allatkisérlet nélklli megkozelitések
haszndlatanak indoklasa érdekében a
regisztralok meghatarozott feltételek
teljesitése (a rendelet VII-X. mellékletének 2.
oszlopaban vagy a XI. mellékletében
el6irtaknak megfelel6en) esetén eltérhetnek
az egységes informacids kovetelményektdl. A
XI. melléklet lehetdvé teszi barmilyen
informacié felhasznalasat, abban az esetben
is, ha nem elismert vizsgalati modszerekkel

szerezték, amennyiben az kikiszoboli vagy
csokkenti az allatkisérletek szliikségességét,
és az osztalyozas, a kockazatértékelés és a
veszélyek kozlése céljara is alkalmas.

Emellett az azonos anyagot regisztraldkat
adatmegosztasi kotelezettség is terheli a
kisérleti allatok felhasznalasaval végzett
vizsgalatok megkett&zésének elkerilése
érdekében.

A regisztralokat terheli a felelésség az
anyaguk lényegi tulajdonsagainak
értékeléséért a veszélyek és/vagy a
kockazatértékelés és az osztalyozas céljara;
Ok felelések a vonatkozé technikai és
tudomanyos déntések meghozatalaért. Az
ECHA eldirhatja azonban a hianyzé
informacidk rendelkezésre bocsatasat, az
allatkisérleteket is ideértve, ha a
dokumentacidértékelési eljaras
eredményeként megallapitja, hogy az eltérés
alkalmazasanak indoklasa vagy a nem
szabvanyos adatok nem felelnek meg a
REACH-rendelet alapjan szikséges
informacidknak.

Az ECHA 3dltal a REACH-rendelet szerinti
értékelésben bett6ltott szerep meghatarozasa
soran az a célkitlizés vezérelte a jogalkotot,
hogy a vegyi anyagok biztonsagaért valo
felelésség az ipart terhelje, ugyanakkor
elkerllhetOk legyenek a sziikségtelen
vizsgalatok. Az ECHA ellenérzi a regisztralasi
dokumentaciok megfelel6ségét annak
vizsgalata érdekében, hogy a REACH-rendelet
mellékleteiben eldirt informacios
kévetelményeknek eleget tettek-e. A
vizsgalati javaslatok értékelésében az ECHA
szerepe annak biztositdsa, hogy amennyiben
egy vizsgalatot elvégeznek, az eredmények a
REACH-rendelet céljaira elfogadhatdak
legyenek. E folyamat soran az ECHA nem
végez el olyan munkat, amelyet altaldban a
regisztraldonak kell elvégeznie. Az eredmény
mindkét esetben egy hatarozattervezet lehet,
amelyben tovabbi informaciokat kérnek,
ideértve az allatkisérletek eredményeit is.

Az ECHA honlapjan kozzéteszi a gerinces
allatokat érintd 6sszes vizsgalati javaslatot,
amelyet a regisztraldok terjesztenek el6 a
REACH-rendelet IX. és X. mellékletében elbirt
egységes informacios kovetelmények
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teljesitése érdekében. Ezek az dsszetett
végpontokhoz kapcsolédd, magasabb szintd
vizsgalatokra vonatkoznak, amelyekhez a
legtdbb allatra van szlikség. Ezt kovetben a
harmadik feleknek, tébbek kdzétt a nem
kormanyzati szervezeteknek és vallalatoknak
45 napjuk van arra, hogy a vizsgalati
javaslatban megjel6lt anyagra és kockazati
végpontra vonatkozd, tudomanyosan
megalapozott informacidkat vagy
vizsgalatokat nyUjtsanak be.

Azok a vallalatok, amelyek az ECHA
hatarozatttervezeteinek cimzettjei, jogosultak
arra, hogy észrevételeket tegyenek a
hatdrozathozatali eljarasban. A tagdllamok
illetékes hatésagai minden
hatdrozattervezetet attekintenek és azokhoz
modositasokat javasolhatnak. Amennyiben
erre sor ker(l, az Ggyet a tagallami bizottsag
elé utaljak, amelynek egyhangu
megallapodast kell elérnie a
hatadrozattervezetrdl. Ha ezt nem sikerl
elérni, az ECHA az ligyet a Bizottsag elé utalja
dontésre. Ezt az eljarast azért vezették be,
hogy biztositsak a rendelkezésre allé
informacidk legjobb hasznositasat, valamint
azt, hogy allatkisérletekre csak akkor kertiljén
sor, ha a sziikséges informaciok nem allnak
rendelkezésre.

Az osztalyozasrol, cimkézésrdl és
csomagolasrol szo6lé rendelet (CLP-rendelet)
nem irja eld Uj vizsgalatok elvégzését, de
egyes szalliték donthetnek Ugy, hogy ezt
mégis megteszik. Az iparnak meg kell
szereznie az 6sszes relevans informaciot és
értékelnie kell a CLP-rendelet szerinti
osztalyozasi kritériumok felhasznalasaval
annak érdekében, hogy megfeleléen
osztalyozzak vegyi anyagaikat és
keverékeiket a veszély kozlése céljabal,
amelyet cimkézés formajaban, biztonsagi
adatlapok (SDS) rendelkezésre bocsatasa és
megfelelé csomagolas alkalmazasa utjan
valdsitanak meg. A gyakorlatban ez azt
jelenti, hogy a REACH-rendelet szerinti
regisztralasi adatok alapjan szamos anyagot
lehet (Ujra) osztalyozni.

Az alternativ megkozelitések
jelenlegi helyzete

Az elmult években tobb, a REACH-rendelet
céljaira alkalmas in vitro vizsgalati médszer
kerllt elfogadasra és beiktatasra a vizsgalati
modszerekrdl sz6l6 rendeletbe. Jelenleg nincs
azonban olyan in vitro/ex vivo vizsgalat vagy
vizsgalatcsoport, amely helyettesithetné a
magasabb szintl toxikoldgiai vizsgalatokat,
igy példaul a REACH céljaira a rakkelto,
mutagén vagy reprodukciot karositd (CMR)
hatast kutatd vizsgalatokat. Hasznosak
lehetnek azonban a bizonyitékok sulya
megkozelités részeként vagy a CLP-rendelet
szerinti osztalyozas alapjaként és igy az adott
esettdl fliggben sziikségtelenné tehetik az
allatkisérleteket.

Az allatkisérletek elkerllhetdk, ha az anyag
veszélyes tulajdonsagai a — néha in silico
modszerként emlitett - szamitdgépes
modellek felhasznalasaval, vagyis QSAR vagy
SAR megkozelités alkalmazasaval
megjosolhatok. Jelenleg ezek az in silico
becslések a REACH-rendelet keretében nem
hasznalhaték 6nmagukban az anyagok
bizonyos toxikoldgiai tulajdonsagainak
(hosszu tavu toxicitas, rakkeltd, mutagén
vagy reprodukcidt karositd hatas)
el6rejelzésére, de hasznosak lehetnek a
bizonyiték sulya megkozelités részeként vagy
a CLP-rendelet szerinti osztalyozas
alapjaként.

Az anyagok tulajdonsagait meg lehet becstlni
kémiai analdgokkal végzett vizsgalatokbol
szarmazo informaciok alapjan a
J~kereszthivatkozasos” megkozelités
alkalmazasaval, vagy az anyagok csoportjara
vonatkozoan a ,kategoéria” megkozelités
alkalmazasaval. A regisztralo feladata a
tudomanyos érvelés a tekintetben, hogy ezek
a becslilt tulajdonsagok megfelelGek a
REACH-rendelet szempontjabdl, vagyis az
allatkisérletekhez hasonlithato informaciokat
szolgaltatnak a regisztralt anyagrol. A
kereszthivatkozas és a kategoriak jelentik
legigéretesebb megkozelitéseket az anyagok
hosszu tavu toxikoldgiai és rakkeltd, mutagén
vagy reprodukciot karositd tulajdonsagainak
el6rejelzése szempontjabol a REACH-rendelet
(és a CLP-rendelet) keretében. Megjegyzend6
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azonban, hogy elegendd informacionak kell
rendelkezésre allnia a becslések
alatamasztasara.

A regisztraldoknak 6vatosnak kell lennilk, ha
kutatasi és fejlesztési projektekben kialakitott
eszkOzOket és mas innovativ technoldgiakat
hasznalnak tulajdonsagok el6rejelzésére és az
adatok benyujtasa aldli mentességek céljara,
mivel ezek nem feltétlenil alkalmasak arra,
hogy szabalyozasi eszkdzként szolgaljanak a
REACH- és a CLP-rendelet céljaira. A
regisztraldknak javasoljuk, hogy tartsak szem
el6tt az ilyen becslések korlatait, amelyek az
alkalmazott modelltél fliggnek és esetrdl
esetre eltéréek lehetnek. Ugyanakkor
lehetséges, hogy a nem szabvanyos és
innovativ becslések hozzajarulhatnak az
anyag tulajdonsagarol alkotott teljesebb kép
kialakitasahoz a bizonyiték sulya
megkozelités vagy egy integralt vizsgalati
stratégia részeként, még ha az adott
tulajdonsagot a REACH- és a CLP-rendelet
céljaira nem is lehet megfelel6en megbecsilni
az adott technolodgia egyeddli
felhasznaldsaval.

Az Gjonnan kidolgozott alternativ in vitro
vizsgalati modszereket emellett hitelesités ala
vonjak relevancidjuk és megbizhatdésaguk
értékelése érdekében. Az Alternativ
Modszerek Validalasaval Foglalkozd Eurdpai
Kézpont (ECVAM) hitelesiti azokat az
alternativ modszereket, amelyek a
tudomanyos eljarasokban az allatok
felhasznalasat helyettesitik, csdkkentik és
finomitjak. A hitelesitett alternativ mddszerek
szabalyozok altali elfogadasat megkonnyiti és
aramvonalasabba teszi a ,szabalyozasi
relevancia el6zetes elemzése” (PARERE) (j
mechanizmusa. Az Eurdpai Bizottsag e
konzultacids haldzatai az unios tagallamok
kapcsolattartoé pontjaibdl, valamint az érintett
Gigynokségekbdl, mint példaul az ECHA, és
bizottsagokbdl allnak.

Az allatkisérleteket helyettesito
alternativ vizsgalati modszerek
elomozditasa

A megfelel6ség ellenGrzése és a vizsgalati
javaslatok vizsgalata terén bet6ltott szerepe
mellett az ECHA segiti a regisztraldkat a
REACH-rendelet végrehajtasaban, valamint

megkoénnyiti a kilonb6z6 szereplék
kotelezettségeit a jogszabalyi kdvetelmények
teljesitését illetéen, amely kévetelmények
egyensulyt teremtenek az emberi egészségre
és a kornyezetre az anyagok altal jelentett
kockazatok értékelésének és a szikségtelen
allatkisérletek kikliszobolésének
szlikségessége kozott. Az ECHA tovabba
elémozditja az allatkisérletek olyan
alternativait is, amelyek megfelelnek a
szabalyozasi kovetelményeknek, az alternativ
vizsgalati modszerek és mas megkozelitések
lehet&ségeire és korlataira vonatkozd
informacidk szolgaltatasaval.

Az aldbbiak az Ugynékség napi munkajanak
részét képezik:

Az ECHA megkonnyiti és eldmozditja az
anyaginformacios csereférumok (SIEF-ek)
megalakitasat, ahol a vallalatok megosztjak
egymassal a |étez6 adatokat, példaul az
allatkisérletekbdl rendelkezésre allé adatokat.

Az ECHA gyakorlati itmutatét dolgozott ki
~Hogyan lehet kiklisz6b6Ini a szlikségtelen
allatkisérleteket” cimmel, valamint szamos
Utmutaté dokumentumot, amelyek segitik a
regisztraldkat az adatmegosztasban, a kémiai
biztonsagi értékelésben és mas, a REACH-
rendelethez kapcsolddo feladatokban,
amelyek segithetnek a szlikségtelen
allatkisérletek kikiiszobolésében.

Az ECHA értékelésrol szbl6 éves el6rehaladasi
jelentései ajanlasokkal szolgalnak a
regisztraldsok minéségének javitasara
vonatkozoéan, annak érdekében, hogy
hozzajaruljanak a vegyi anyagok biztonsagos
hasznalatanak biztositasahoz és a
szlikségtelen allatkisérletek elkeriiléséhez.

Az ECHA haromévente kilon jelentést tesz
k6zzé ,az allatkisérletek alternativainak
hasznalata a REACH-rendelet céljaira” (,Use
of Alternatives to Testing on Animals for the
REACH Regulation”) cimmel.

A regisztalasokon keresztll 6sszegyUjtott és
az ECHA nyilvanossagra hozatali honlapjan
kozzétett informaciok egyediilallé kore
segithet a jovGbeli regisztraloknak a létez6
adatok azonositasaban, 6sztonzoheti az
adatmegosztast és megkonnyitheti a becslési
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madszerek tovabbfejlesztését. Allatkisérletek a REACH-rendelet keretében:
http://echa.europa.eu/web/guest/chemicals-in-our-

Az ECHA lzemelteti az eChemPortalt, amely life/animal-testing-under-reach

ingyenes nyilvanos hozzaférést biztosit a

vegyi anyagok tulajdonségaira vonatkozo

informacidokhoz, és kozvetlen linkeket

tartalmaz a nemzeti, regionalis és nemzetkozi

szinten a kormanyzati vegyianyag-

felllvizsgalati programok céljaira 6sszeallitott

informaciégylijteményekhez. Az ECHA ezeket

az informacidkat arra haszalja, hogy

ellendrizze, mar rendelkezésre allnak-e

allatkisérletekre vonatkozo informaciok mas

hatésagoknal.

Az OECD QSAR eszkdzkészlet a
kategoriaépités tdmogatasanak és lehetdvé
tételének fontos eszkdze. Az ECHA aktivan
hozzajarul az eszkozkészlet
tovabbfejlesztéséhez.

Az ECHA informacids szolgalata foglalkozik az
informarcids kdovetelményekre, a (Q)SAR
szamitégépes modellezésre,
kereszthivatkozasokra, az eltéro alkalmazas
szabalyaira és a vizsgalati javaslatokra
vonatkozd megkeresésekkel.

Az ECHA figyelmet fordit az allatjoléti
szervezetek aggalyaira és bevonja az
érdekelteket a munkajaba. Az Ugyndkség
célzott figyelemfelhivd és az érdekeltek
tdmogatasara iranyuld tevékenységeket
szervez, ideértve a munkaértekezleteket, az
érdekeltek napjait, webes szeminariumokat
€és mas webes alapu tajékoztatasokat és
eszkdzoket.

A nemzetkdzileg elfogadott alternativ
vizsgalati modszerek kidolgozasa kilénbsen
fontos a sziikségtelen allatkisérletek
elkerlilése szempontjabdl, mivel ezek
szabvanyositjak a vizsgalati protokollokat. Az
ECHA hozzajarul e fejleményekhez az EU és
az OECD munkacsoportjaiban vald részvétel,
valamint a mas fontos szerepl6kkel, igy a
tagdllamokkal, az Eurdpai Bizottsag Kozos
Kutatokozpontjaval és a vegyi anyagok
kockazatértékelésében részt vevé mas unids
Ugynokségekkel vald kapcsolatok fenntartasa
atjan.
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http://echa.europa.eu/web/guest/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/chemicals-in-our-life/animal-testing-under-reach
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