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biuletenis

Bandymuy su gyvunais vaidmuo
uztikrinant saugy cheminiy
medZiagy naudojima

REACH reglamento tikslas — uztikrinti
tinkama Zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsauga nuo pavojingo cheminiy
medziagy poveikio. REACH reglamente
teisiskai subalansuotas poreikis gauti
nauja informacija apie pavojingas
savybes, naudojant bandymus su
gyvunais, ir siekis iSvengti nereikalingy
bandymy su gyvunais. Todél Siame
reglamente jtvirtintas principas, kad
bandymai su stuburiniais gyviinais turi
buti atliekami tik krastutiniu atveju.

Imonés, kurios gamina ar importuoja
chemines medziagas, privalo uztikrinti jy
saugy naudojima. To pasiekiama naudojant -
o prireikus ir gaunant - informacijq apie
cheminéms medziagoms bidingas savybes,
kad bity galima jvertinti jy keliamus pavojus
Sias medziagas klasifikuojant ir nustatant jy
rizika, o véliau sukurti tinkamas rizikos
valdymo priemones zmoniy sveikatai ir
aplinkai apsaugoti.

REACH reglamentu labiausiai siekiama
uzpildyti informacijos spragas apie daugelj ES
jau naudojamy cheminiy medziagy, nes

didelio kiekio cheminiy medziagy atveju
nebuvo pakankamos informacijos apie jy
pavojingas savybes ir su jy naudojimu
susijusig galima rizika.

Registruotojai, neturédami iSsamios
informacijos apie esmines didesniais kiekiais
gaminamy ar importuojamy pavojingy
medziagy savybes, negali atlikti cheminés
saugos vertinimo, kad buty galima pasialyti
atitinkamas rizikos valdymo priemones
poveikiui apriboti ar jo iSvengti. Konkreciai Siy
cheminiy medziagy atveju daznai néra
informacijos apie tokias savybes: toksiSkumag
organui po ilgalaikio poveikio, vézio rizika,
toksiskumag besivystanciam vaisiui,
toksiskuma reprodukcinéms funkcijoms ar
ilgalaikj toksiSkuma vandens organizmams ir
pan.

Standartiniai informacijai keliami
reikalavimai

Kaip numatyta REACH reglamente,
registruotojai privalo pateikti visq svarbig ir
turima informacijg apie cheminei medziagai
bldingas savybes registracijos
dokumentacijoje.
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Informacija, kurig batina pateikti jmonés
registracijos dokumentacijoje, priklauso nuo
importuojamos ar gaminamos cheminés
medziagos kiekio tonomis. Manoma, kad
didesnis cheminés medziagos kiekis gali
labiau pakenkti Zzmoniy sveikatai ir aplinkai,
todél Sias medziagas reikia iSnagrinéti geriau
nei tas, kuriy kiekis yra mazesnis.

Reglamento VII, VIII, IX ir X prieduose
nustatyta, kokig informacijq reikia pateikti,
kai vienam registratoriui per metus tenka
atitinkamai 1, 10, 100 ir 1 000 ar daugiau
tony cheminés medziagos. Tai vadinama
standartiniais informacijai keliamais
reikalavimais; auksciausi reikalavimai keliami
cheminéms medziagoms, kuriy kiekis yra

1 000 ar daugiau tony per metus.

Nesant duomeny apie pagrindinj (esminj)
informacijos rinkinj, kuriame aptariamos
jvairios cheminei medziagai biidingos savybeés
(nurodytos VII ir VIII priede), registruotojai
privalo Siuos duomenis gauti ir pateikti savo
registracijos dokumentacijoje. Priklausomai
nuo atitinkamos savybeés, standartiniuose
informacijai keliamuose reikalavimuose gali
bati nurodyta informacija, kurig galima gauti
i$ standartiniy bandymuy. Priklausomai nuo
nurodyto bandymo, paprastai haudojamos
bakterijos, uZzaugintos lgstelés arba gyvinai.

Pavyzdziui, pagrindiné informacija parodo, ar
vienkartinis, kelias valandas arba dienas
besitesiantis, poveikis gali smarkiai pakenkti
zmoniy sveikatai ar aplinkai. Informacija i$
kity bandymuy, pavyzdziui, atliekamy, bakterijy
Igstelese, gali parodyti, ar yra tikimybe, kad
cheminé medziaga sukels vézj.

Kai cheminés medziagos kiekis tonomis
didesnis, nustatomi papildomi informacijai
keliami reikalavimai (nurodyti IX ir X priede).
Tuomet reikalaujama iSsamesnés ir platesnés
informacijos; jg galima gauti atliekant
vadinamuosius aukStesnés pakopos tyrimus.
Nustacius duomeny spragy ir nesant
galimybés jas uzpildyti naudojant kitus
metodus, registruotojai privalés atlikti
aukstesnés pakopos tyrimus IX ir X priede
nustatytiems reikalavimams jvykdyti. Kita
vertus, pries pradédami Siuos bandymus, jie
privalo pateikti pasidlymus atlikti bandymus ir
gauti iSankstinj ECHA patvirtinima.

Dalis tyrimy, skirty cheminiy medziagy
savybéms jvertinti, ypac kai registruojamas
didelio kiekio cheminés medziagos, atliekami
su eksperimentiniais gyvunais. Daugeliui
pavojingy savybiy, kurioms tirti reikalingi
eksperimentiniai gyvunai, nustatyti
naudojamos ziurkés ir pelés, taciau galima
naudoti ir triusius, jary kiaulytes, zuvis, o
retais atvejais - paukscius (konkreciai -
iSvestas atmainas).

Kita vertus, REACH reglamente reikalaujama,
kad bandymai, kuriems naudojami gyvi
gyvunai, turi bati atliekami pagal teisés aktus,
priimtus pagal Direktyvg 2010/63/ES dél
mokslo tikslais haudojamy gyviny apsaugos.
Si direktyva apima jvairius laboratoriniy
gyviiny prieZitrai taikomus reikalavimus; joje
reikalaujama, kad moksliskai tinkami metodai
arba bandymo strategijos, susije su gyvy
gyvuny naudojimu, nebuty taikomi tada, kai
rezultatus galima gauti kitu mokslisSkai
tinkamu metodu. Komisija pagal Bandymy
metody reglamentg (EB Nr. 440/2008)
nustato bandymy metodus, naudotinus pagal
REACH reglamenta.

Esama jvairiy galimybiy naudoti informacija,
gauta kitais ,nestandartiniais® metodais ar
kitais su bandymais nesusijusiais metodais,
apraSytais tolesnése dalyse.

Kaip iSvengti nereikalingy
bandymuy su gyvunais

REACH reglamente nustatyta keletas skirtingy,
mechanizmy, siekiant iSvengti nereikalingy
bandymuy su gyvinais, pavyzdziui, dalijimasis
duomenimis ir alternatyviy bandymy metody
naudojimas, taip pat kiti metodai, padedantys
prognozuoti cheminiy medziagy savybes. Kita
vertus, pildant duomeny spragas gali tekti
atlikti tam tikrus naujus bandymus su
gyvunais.

REACH reglamente numatyta, kad siekdami
uzregistruoti chemines medziagas
registruotojai privalo riboti naujus tyrimus,
kuriems naudojami stuburiniai gyvinai, nes
Sie bandymai atliktini tik krastutiniu atveju.
Registruotojai pirmiausia privalo surinkti ir
jvertinti visus esamus duomenis. Tada turi
nustatyti duomeny spragas ir apsvarstyti, ar
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jas galima uzpildyti naudojant in vitro ar ex
vivo tyrimus arba kitus alternatyvius
metodus, jskaitant prognozavimo metodus,
pries atliekant naujus bandymus su gyvinais.

Vadinasi, renkama visa turima informacija:
informacija i$ in vivo (naudojant gyvus
gyvinus), ex vivo (pavyzdziui, naudojant
gyviuny audinius) ir in vitro tyrimy
(pavyzdziui, naudojant bakterijas ar
uzaugintas lgsteles), informacija i$ poveikio
Zzmogui tyrimy, prognozeés pagal turima,
informacijg iS giminingos struktiiros cheminiy,
medziagy (t. y. pagal analogijg ir chemines
kategorijas) ir prognozés is tinkamy,
skaic¢iavimo prognozavimo metody,
pavyzdziui, (kiekybinio) struktdros ir savybiy
rysio ((Q)SAR).

Registruotojai, norédami pagristi
nestandartiniy bandymuy ar kity su gyvinais
nesusijusiy bandymo metody naudojima, gali
Lpritaikyti® standartinius informacijai keliamus
reikalavimus, jvykdydami daugelj iSankstiniy
salygy (nurodyty Reglamento VII-X priedy 2
skiltyje arba XI priede). Pagal XI priedg
leidZiama naudoti bet kokig informacija, net ir
gautg naudojant nepripazintus bandymuy
metodus, jei taip iSvengiama bitinybés atlikti
bandymus su gyvinais ar ji sumazinama; Si
informacija taip pat turi bati tinkama
klasifikavimo, rizikos vertinimo ir pranesimo
apie pavojy tikslams.

Be to, tos pacios cheminés medziagos
registruotojai privalo dalytis duomenimis, kad
blty iSvengta dviguby bandymuy su
eksperimentiniais gyvinais.

Registruotojai atsako uz savo cheminéms
medziagoms bldingy savybiy vertinima,
atliekant pavojaus ir (arba) rizikos vertinimg
ir klasifikavimag; jie taip pat atsako uz
atitinkamy techniniy ir moksliniy sprendimy
priemima. Vis délto ECHA gali pareikalauti
pateikti trikstama informacija, jskaitant
bandymus su gyvunais, jei jvertinus
dokumentacijg nustatoma, kad pritaikymo
pagrindimas arba nestandartiniai duomenys
neatitinka REACH reglamente reikalaujamos
informacijos.

ECHA vaidmuo atliekant vertinima pagal
REACH reglamentg - islaikyti pramonés

atstovy atsakomybe uz cheminiy medziagy
sauguma ir kartu iSvengti nereikalingy
bandymy. ECHA atlieka registracijos
dokumentacijos atitikties patikras, norédama
patikrinti, ar jvykdyti REACH reglamento
prieduose nustatyti informacijai keliami
reikalavimai. ECHA pareiga vertinant
pasitlymus atlikti bandymus - uztikrinti, kad
atliekamy tyrimy rezultatai atitiks REACH
reglamento reikalavimus. Sio proceso metu
ECHA neprivalo atlikti jokiy darby, kuriuos
paprastai turi atlikti registruotojas. Abiem
atvejais galimas sprendimo projektas, kuriuo
prasoma iSsamesnés informacijos, jskaitant
su gyvunais atliekamy bandymuy rezultatus.

ECHA savo tinklalapyje skelbia visus
pasiulymus atlikti bandymus su stuburiniais
gyvunais, kuriuos pateikia registruotojai
norédami jvykdyti standartinius informacijai
keliamus reikalavimus, nurodytus REACH
reglamento IX ir X priede. Sie reikalavimai
susije su aukstesnés pakopos tyrimais dél
sudétingy jverciy, kuriems reikia daugiausia
gyvuny. Tuomet tretiesiems asmenims,
pavyzdziui, nevyriausybinéms organizacijoms
ir imonems suteikiamas 45 dieny terminas
moksliskai tinkamai informacijai ar tyrimams
pateikti; juose turi bati aptariama atitinkama
cheminé medziaga ir keliamas pavojus,
nurodytas pasitlyme atlikti bandyma.

Imonés, kurioms skiriami ECHA sprendimy
projektai, turi teise pateikti pastabas
sprendimy priémimo proceso metu. Valstybiy
nariy kompetentingos institucijos perzidri
visus sprendimy_projektus ir gali pasialyti
pakeitimus. Tokiu atveju klausimas
perduodamas valstybiy nariy komitetui, kuris
privalo priimti vienbalsj sutarima dél
sprendimo projekto. Jei jo priimti nepavyksta,
ECHA perduoda klausima spresti Komisijai. Si
procedlra nustatyta tam, kad esama
informacija blty naudojamasi kuo geriau, o
bandymus su gyvunais buty reikalaujama
atlikti tik nesant reikalingos informacijos.

Pagal Klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo
(CLP) reglamentg nereikalaujama atlikti naujy
tyrimy, nors kai kurie cheminiy medziagy
tiekéjai gali juos atlikti savo nuozitra.
Pramonés atstovai privalo gauti visg turimg
svarbig informacija ir jq jvertinti pagal CLP
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klasifikavimo kriterijus, kad buty galima
tinkamai suklasifikuoti chemines medziagas ir
misinius ir pranesti apie pavojus; tam skirtas
zenklinimas, saugos duomeny lapy (SDL)
teikimas ir tinkamos pakuotés naudojimas.
PraktiSkai tai reiskia, kad daugelj cheminiy
medziagy galima (pakartotinai) klasifikuoti
pagal REACH reglamento registracijos
duomenis.

Dabartinis alternatyviy metoduy
statusas

Per kelerius praéjusius metus buvo priimta ir j
Bandymy metody reglamentg jtraukta daug in
vitro bandymy metody, atitinkanc¢iy REACH
reglamento reikalavimus. Vis délto Siuo metu
néra in vitro ar ex vivo bandymy ar bandymy
serijy, kuriomis baty galima lygiavertiskai
pakeisti aukStesnés pakopos toksikologijos
tyrimus, pavyzdziui, tyrimus, kuriais tiriamas
kancerogeniSkumas, mutageniSkumas ar
toksinis poveikis reprodukcijai (CMR) pagal
REACH reglamenta. Sie metodai gali biti
naudingi jrodomosios duomeny galios (WoE)
metodui arba klasifikuojant pagal CLP
reglamentg, todél, priklausomai nuo
konkretaus atvejo, bandymai su gyvinais gali
tapti nereikalingi.

Bandymuy su gyvinais galima iSvengti, jei
cheminés medziagos pavojingas savybes
galima prognozuoti kompiuteriniais metodais,
kartais vadinamais in silico metodais, t.y.
naudojant QSAR ar SAR metoda. Siuo metu
vien in silico prognoziy nepakanka, norint
prognozuoti daugelj cheminiy medziagy
toksikologiniy savybiy (ilgalaikj toksiSkuma,
kancerogeniskumg, mutageniskuma ar toksinj
poveikj reprodukcijai) pagal REACH
reglamentg, nors jos gali bati naudinga WoE
metodo dalis arba svarbios klasifikavimui
pagal CLP reglamenta.

Cheminiy medziagy savybes galima
prognozuoti naudojant informacija is
bandymy su analogais, taikant analogijos
metodq, o grupés cheminiy medziagy atveju
- kategorijos metodqa. Registruotojas atsako
uz moksliniy argumenty pateikimg, kad Sios
prognozuojamos savybés yra tinkamos pagal
REACH reglamentgq, ir tuo tikslu turi pateikti

lyginamaja informacijq kaip ir registruotai
cheminei medziagai skirty tyrimy su gyvinais
atveju. Analogijos ir kategorijy metodai
labiausiai tinka ilgalaikéms cheminiy
medziagy toksikologinéms ir CMR savybéms
prognozuoti pagal REACH (ir CLP)
reglamentq. Vis délto pazymétina, kad Sios
prognozeés turi bati pagrjstos pakankama
informacija.

Registruotojai, norédami prognozuoti savybes
ir atsisakyti duomenuy, turéty atsargiai
naudoti priemones, sukurtas moksliniy tyrimy
ir plétros projektuose, taip pat kitas naujas
metodikas, nes jos nebutinai tinka kaip
reguliavimo priemonés pagal REACH ir CLP
reglamentus. Registruotojams patariama
nepamirsti Siy prognoziy trikumy, nes jos
priklausys nuo konkretaus naudojamo
modelio ir gali skirtis kiekvienu atskiru atveju.
Vis délto galimi atvejai, kai nestandartinés ir
naujos prognozes gali prisidéti prie
iSsamesnio vaizdo apie cheminés medziagos
savybe, kai jos yra WoE metodo arba
Integruotos bandymuy strategijos (ITS) dalis,
net jei savybés negalima tinkamai
prognozuoti pagal REACH ir CLP reglamentg
naudojantis vien Sia metodika.

Be to, Siuo metu tvirtinami nauji alternatyvis
in vitro bandymy metodai norint jvertinti jy
svarbuma ir patikimuma. Alternatyviy metody
patvirtinimo Europos centras (ECVAM) tvirtina
alternatyvius metodus, kuriais pakei¢iamas,
mazinamas ir tobulinamas gyviny
naudojimas mokslinése procedurose.
Patvirtinty alternatyviy metody reguliavimo
priémimas vyks lengviau ir racionaliau jdiegus
naujg iSankstinés reglamentavimo tinkamumo
analizés (PARERE) mechanizma. [ Siuos
Europos Komisijos konsultacijy tinklus yra
itraukti ES valstybiy nariy informaciniai
punktai bei susijusios agentiros ir komitetai,
pavyzdziui, ECHA.

Skatinama taikyti alternatyvius
bandymuy su gyvunais metodus

ECHA ne tik atlieka atitikties patikra ir
nagrinéja pasitlymus atlikti bandymus, bet ir
padeda registruotojams jgyvendinti REACH
reglamenta, o jvairiems dalyviams - vykdyti
teisés akty nustatytus reikalavimus, kuriais
subalansuojamas poreikis jvertinti cheminiy
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medziagy zmoniy sveikatai ir aplinkai keliamg
rizikg ir batinybé iSvengti nereikalingy,
bandymy su gyvinais. ECHA taip pat skatina
bandymy su gyvinais alternatyvas,
atitinkancias reguliavimo poreikius, ir tuo
tikslu teikia informacijq apie alternatyviy
bandymuy metody ir kity metody privalumus ir
trikumus.

Agenturos kasdiené veikla:

e ECHA padeda ir skatina sudaryti
informacijos apie chemine medziagg
apsikeitimo forumus (SIEF), kuriuose
imonés dalijasi esamais duomenimis,
pavyzdziui, i$ bandymy su gyvinais
turimais duomenimis.

e ECHA parenge praktinj vadova Kaip
isvengti bandymy su gyvanais ir jvairiy
rekomendaciniy dokumenty, kurie turi
padeéti registruotojams dalytis
duomenimis, atlikti cheminés saugos
jvertinima ir kitas su REACH
reglamentu susijusias uzduotis,
leidziancias iSvengti nereikalingy,
bandymy su gyvinais.

e ECHA kasmetése vertinimo pazangos
ataskaitose pateikiamos registracijos
dokumenty tobulinimo
rekomendacijos. Taip siekiama
uztikrinti saugy cheminiy medziagy
naudojima ir iSvengti nereikalingy,
bandymy su gyvunais.

e Kas trejus metus ECHA skelbia atskirg
ataskaitq dél Bandymuy su gyvinais
alternatyvy naudojimo pagal REACH
reglamentq.

e Unikalus informacijos, surinktos
registracijos metu ir skelbiamos ECHA
platinimo svetainéje, rinkinys gali
padéti basimiems registruotojams rasti
esamus duomenis, paskatinti dalijimasi
duomenimis ir palengvinti tolesne
prognozavimo metody plétra.

e ECHA veikia eChemPortal, kuriame
suteikiama nemokama viesSoji prieiga
prie informacijos apie cheminiy
medziagy savybes, taip pat tiesioginés
nuorodos j informacijos, parengtos

igyvendinant valstybines cheminiy
medziagy perziliros programas
nacionaliniu, regioniniu ir tarptautiniu
lygmeniu, rinkinius. ECHA naudojasi
Sia informacija tikrindama, ar
informacija apie bandymus su
gyvinais jau yra prieinama is kity
instituciju.

e OECD QSAR priemoniy rinkinys -
svarbi priemoné, padedanti ir leidzianti
kurti kategorijas. ECHA aktyviai
prisideda prie tolesnio priemoniy,
rinkinio kdrimo.

e ECHA pagalbos tarnyba nagrinéja
uzklausas dél informacijai keliamy
reikalavimy, kompiuterinio
modeliavimo (Q)SAR, analogijos,
pritaikymo taisykliy ir pasitlymuy atlikti
bandymus.

e ECHA isklauso gyviiny gerovés
organizacijoms susiriipinimg_keliancius
dalykus ir | savo darbg jtraukia
suinteresuotuosius subjektus.
Agentira vykdo tiksline informavimo ir
pagalbos suinteresuotiesiems
subjektams veiklg, jskaitant praktinius
seminarus, suinteresuotyjy subjekty
dienas, interneto seminarus ir kitg
informacijq ir priemones internete.

e Tarptautiniu lygiu suderinty
alternatyviyjy bandymy metody
kdrimas itin svarbus, siekiant iSvengti
nereikalingy bandymy su gyvinais,
nes Sie metodai standartizuoja tyrimy
protokolus. ECHA prisideda prie Sio
kurimo dalyvaudama ES ir OECD darbo
grupése ir palaikydama rysius su kitais
svarbiais dalyviais, pavyzdziui,
valstybémis narémis, Europos
Komisijos Jungtiniu tyrimy centru ir
kitomis ES agentidromis,
dalyvaujanciomis cheminiy medziagy
rizikos vertinimo procese.

Bandymai su gyvinais pagal REACH
reglamentaq:
http://echa.europa.eu/web/qguest/chemicals-in-our-

life/animal-testing-under-reach
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