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Znaczenie badan na zwierzetach
w zapewnieniu bezpiecznego
stosowania substancji

chemicznych

Celem rozporzadzenia REACH jest
zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i érodowiska
przed szkodliwymi skutkami
chemikaliow. Rozporzadzenie REACH
stanowi przejaw rownowagi,
ustanowionej w ramach procesu
legislacyjnego, pomiedzy koniecznos$cia
generowania nowych informacji
dotyczacych szkodliwych wlasciwosci
przy zastosowaniu badan prowadzonych
z uzyciem zwierzat, a celem polegajacym
na unikaniu zbednych badan na
zwierzetach. Dlatego tez w
rozporzadzeniu wprowadzono zasade,
zgodnie z ktora przeprowadzanie badan
na kregowcach stanowi ostateczno$¢.

Przedsiebiorstwa produkujace lub importujace
substancje chemiczne maja obowigzek
zapewni¢, by mozna je stosowacé w
bezpieczny sposdb. Stuzy temu
wykorzystywanie, a w razie koniecznosci

takze generowanie informacji dotyczacych
swoistych wtasciwosci substancji w celu
dokonania oceny stwarzanych przez nie
zagrozen zaréwno z punktu widzenia
klasyfikacji, jak i oceny ryzyka, a co za tym
idzie opracowania odpowiednich srodkéw
zarzadzania ryzykiem, tak by chroni¢ zdrowie
ludzi i srodowisko.

Najwazniejszym zroédtem motywaciji przy
opracowywaniu REACH byt zamiar
wypetnienia luk w informacjach dotyczacych
duzej liczby substancji stosowanych juz w UE,
gdyz w przypadku wielu takich substancji
brakowato odpowiednich informacji na temat
ich szkodliwych wtasciwosci oraz ryzyka,
ktore moze wigzac sie z ich stosowaniem.

Bez kompleksowego zbioru informacji na
temat najwazniejszych szkodliwych
wiasciwosci substancji chemicznych
produkowanych lub importowanych w
wiekszych ilosciach, rejestrujgcy nie mogg
przeprowadzi¢ oceny bezpieczenstwa
chemicznego, dzieki ktorej bedq mogli
okresli¢ zalecane odpowiednie srodki
zarzadzania ryzykiem ukierunkowane na
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unikniecie lub ograniczenie narazenia. W
przypadku tego rodzaju substancji szczegdlnie
czesto brakuje dostepnych informacji na
temat wiasciwosci, takich jak dziatanie
toksyczne na narzady w nastepstwie
dtugotrwatego narazenia, potencjat w zakresie
wywolywania raka, dziatanie toksyczne na
rozwijajacy sie ptdd, dziatanie toksyczne na
funkcje rozrodcze, lub diugotrwate dziatanie
toksyczne na $rodowisko wodne.

Wymagania w zakresie informacji
standardowych

Rejestrujacy w ramach systemu REACH majq
obowigzek przekazywac wszelkie stosowne i
dostepne informacje na temat swoistych
wiasciwosci substancji w swojej dokumentacji
rejestracyjnej.

Informacije te, ktére nalezy zamiesci¢ w
dokumentacji rejestracyjnej przedsiebiorstwa,
zalezg od poziomu wielkosci obrotu, w jakim
dana substancja jest importowana lub
produkowana. Wieksze zakresy wielkosci
obrotu dla danej substancji uznaje sie za
wskaznik wiekszego potencjatu w zakresie
wyrzadzania szkdd dla zdrowia ludzi i
srodowiska, jak réwniez koniecznosci
przeprowadzenia bardziej szczegdtowych
badan niz w przypadku mniejszych zakreséw
wielkosci obrotu.

W zatgcznikach VII, VIII, IX i X do
rozporzadzenia okreslono, jakie informacje sg
wymagane przy wielkosciach obrotu
wynoszacych odpowiednio 1, 10, 100 lub
1000 badz wiecej ton rocznie na
rejestrujgcego. Sa to tak zwane ,wymagania
w zakresie informacji standardowych”, i sq
one najwyzsze w odniesieniu do substancji
produkowanych lub importowanych w
iloSciach co najmniej 1000 ton rocznie.

W razie braku dostepnosci danych w zakresie
zasadniczego (,podstawowego”) zestawu
informacji obejmujqcych wiele swoistych
wiasciwosci danej substancji (okreslonych w
zataqcznikach VII i VIII), rejestrujacy sq
odpowiedzialni za wygenerowanie tych
danych i przekazanie ich w swojej
dokumentacji rejestracyjnej. W zaleznosci od
danej wiasciwosci, wymagania w zakresie

informacji standardowych moga okreslac
informacje, jakie mozna uzyskaé¢ w
nastepstwie standardowych badan. W
zaleznosci od okreslonego badania
wykorzystuje sie zazwyczaj bakterie, komarki
pochodzace z hodowli lub zwierzeta.

Informacje podstawowe majg na przyktad
wykazac, czy pojedyncze narazenie badz
narazenie trwajgce kilka godzin lub dni moze
wyrzadzi¢ powazne szkody dla zdrowia ludzi
lub srodowiska. Informacje pochodzace z
innych badan, przeprowadzanych na przykfad
na komérkach bakteryjnych, mogq
wskazywac potencjat danej substancji w
zakresie wywotywania raka.

Przy wiekszych wielkosciach obrotu
obowigzujq dodatkowe wymagania w zakresie
informacji (okreslone w zatgcznikach IX i X).
W przypadku takich wielkosci wymagane sg
bardziej szczegotowe i obszerne informacje,
ktdre mozna uzyskac przy zastosowaniu tzw.
badan wyzszego rzedu. W razie stwierdzenia
luk w danych, ktérych nie mozna wypetni¢ w
inny sposéb, rejestrujgcy majg obowigzek
przeprowadzi¢ badania wyzszego rzedu w celu
spetnienia wymagan okreslonych w
zalacznikach IX i X. Zanim jednak bedzie
mozna rozpoczac¢ takie badania, rejestrujacy
muszg przedtozy¢ propozycje
przeprowadzenia badan oraz uzyskac od
ECHA wczesniejsze zatwierdzenie.

Niektore z badan majgcych umozliwi¢ ocene
wiasciwosci substancji, zwlaszcza w
odniesieniu do rejestracji substancji
produkowanych lub importowanych w duzych
iloéciach, przeprowadza sie na zwierzetach
dos$wiadczalnych. W przypadku wiekszosci
szkodliwych wtasciwosci badanych z uzyciem
zwierzat doswiadczalnych wykorzystuje sie
szczury i myszy, ale uzywane sg réwniez inne
gatunki (specjalnie wyhodowane szczepy),
takie jak krdliki, $winki morskie i ryby, a w
rzadkich przypadkach takze ptaki.

REACH naktada jednak wymadg, zgodnie z
ktérym badania obejmujace wykorzystanie
zywych zwierzat nalezy przeprowadzac
zgodnie z przepisami ustanowionymi na
podstawie dyrektywy 2010/63/UE w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych. Dyrektywa ta obejmuje liczne
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wymagania dotyczace opieki nad zwierzetami
laboratoryjnymi i naktada wymog, zgodnie z
ktérym nie powinno sie stosowac
zadowalajacych pod wzgledem naukowym
metod lub strategii obejmujacych
wykorzystywanie zywych zwierzat, o ile
wyniki mozna uzyskac przy zastosowaniu
innej zadowalajacej pod wzgledem naukowym
metody. Rozporzadzenie ustalajgce metody
badan (WE nr 440/2008) stanowi dla Komisji
srodek ustanawiania metod badawczych, jakie
mozna stosowac zgodnie z REACH.

Istnieje wiele mozliwosci wykorzystywania
informacji pochodzacych z innych
,hiestandardowych” metod Ilub innych
koncepcji niewymagajacych przeprowadzania
badan, ktére opisano w ponizszych sekcjach.

Unikanie zbednych badan na
zwierzetach

REACH obejmuje wiele réznych mechanizmow
pozwalajacych unikng¢ przeprowadzania
zbednych badan na zwierzetach - w
szczegoblnosci udostepnianie danych oraz
stosowanie alternatywnych metod
badawczych i innych koncepcji w celu
przewidywania witasciwosci substancji.
Wypetnianie luk w danych oznacza jednak, ze
konieczne bedzie przeprowadzenie pewnych
nowych badan na zwierzetach.

REACH naktada na rejestrujacych obowigzek
ograniczenia nowych badan z wykorzystaniem
kregowcow do celdw rejestracji w ramach
REACH, gdyz majg by¢ one przeprowadzane
jedynie w ostatecznosci. Rejestrujacy muszg
w pierwszej kolejnosci zebra¢ i poddac¢ ocenie
wszelkie istniejgce dane. Nastepnie muszg oni
wykry¢ luki w danych oraz rozwazy¢, czy
mozliwe jest ich wypetnienie poprzez
stosowanie badan in vitro/ex vivo badz innych
alternatywnych koncepcji, w tym metod
przewidywania, zanim przeprowadzone
zostang jakiekolwiek nowe badania na
zwierzetach.

Oznacza to, ze nalezy gromadzi¢ wszelkie
dostepne informacje: informacje pochodzace
z badan in vivo (z wykorzystaniem zywych
zwierzat), ex vivo (na przyktad z
wykorzystaniem tkanek zwierzecych) oraz

in vitro (na przykfad z wykorzystaniem
bakterii lub komorek pochodzacych z
hodowli), informacje pochodzace z badan nad
narazeniem ludzi, przewidywania w oparciu o
informacje dostepne w odniesieniu do
substancji zblizonych pod wzgledem budowy
(np. w drodze wykorzystania , podejscia
przekrojowego” lub , kategorii chemicznych”),
jak réwniez przewidywania w oparciu o
wiarygodne obliczeniowe metody
przewidywania, takie jak (ilosciowe)
zaleznosci struktura-aktywnos¢ ((Q)SAR).

Aby uzasadni¢ zastosowanie badan
niestandardowych lub innych koncepcji
badawczych niewymagajacych wykorzystania
zwierzat, rejestrujacy mogg ,dostosowac”
wymagania w zakresie informacji
standardowych poprzez spetnienie kilku
warunkow wstepnych (okreslonych w
kolumnie 2 zatacznikéw VII-X lub w
zataczniku XI do rozporzadzenia). W
zataczniku XI przewidziano mozliwosé
wykorzystania wszelkich informacji, nawet
tych niewygenerowanych przy uzyciu
uznanych metod badawczych, ktore
pozwalajg unikng¢ lub ograniczy¢ potrzebe
przeprowadzania badan na zwierzetach;
ponadto musza by¢ one odpowiednie z punktu
widzenia klasyfikacji, oceny ryzyka oraz
przekazywania informacji o zagrozeniach.

Co wiecej, rejestrujacy te sama substancje sq
zobowigzani do udostepniania danych w celu
unikniecia powielania badan z
wykorzystaniem zwierzat doswiadczalnych.

Za dokonywanie oceny swoistych wiasciwosci
swoich substancji do celéw oceny zagrozenia
lub ryzyka oraz klasyfikacji odpowiedzialni
pozostajg rejestrujacy; sq oni takze
odpowiedzialni za dokonywanie odpowiednich
osadow technicznych i naukowych. ECHA
moze jednak wymagac przekazania
brakujacych informacji, w tym badan na
zwierzetach, o ile dane dotyczace
uzasadnienia dostosowania lub dane
niestandardowe nie spetniajg wymogow w
zakresie niezbednych informacji zgodnie z
REACH, w wyniku proceséw oceny
dokumentacji.
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Cele przy okreslaniu roli ECHA w dokonywaniu
oceny w ramach REACH obejmujg utrzymanie
odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo
chemikaliéw po stronie sektora przy
jednoczesnym unikaniu zbednych badan.
ECHA przeprowadza weryfikacje zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnych w celu
sprawdzenia, czy spetniane sq wymogi w
zakresie informacji okreslone w zatgcznikach
do REACH. Rola ECHA w dokonywaniu oceny
propozycji przeprowadzenia badan polega na
zapewnieniu, ze w przypadku
przeprowadzenia badania wyniki beda
mozliwe do zaakceptowania przy
uwzglednieniu celéw REACH. W ramach tego
procesu nie oczekuje sie od ECHA
wykonywania jakichkolwiek prac, ktére
zazwyczaj powinny by¢ wykonane przez
rejestrujgcego. W obu przypadkach moze to
prowadzi¢ do projektu decyzji zawierajacej
whiosek o udostepnienie dalszych informacii,
w tym wynikéw badan na zwierzetach.

ECHA publikuje na swojej stronie internetowej
wszystkie propozycje przeprowadzenia badan
z wykorzystaniem kregowcow, ktére
przedktadajq rejestrujgcy w celu spetnienia
wymagan w zakresie informacji
standardowych, okreslonych w

zatgcznikach IX i X do REACH. Dotycza one
badan wyzszego rzedu uwzgledniajacych
ztozone parametry docelowe, ktére w
wiekszosci wypadkow wymagaijq
wykorzystania zwierzat. Strony trzecie, na
przykfad organizacje pozarzadowe i
przedsiebiorstwa, majg nastepnie 45 dni na
przedtozenie potwierdzonych naukowo
informacji lub badan dotyczacych odnosnych
substancji i parametrow docelowych
zagrozenia, okreslonych w propozycji
przeprowadzenia badan.

Przedsiebiorstwa ujete w projektach decyzji
ECHA majg prawo przekazywac uwagi w
ramach procesu podejmowania decyzji.
Wiasciwe organy panstw cztonkowskich
dokonujg przegladu wszystkich projektow
decyzji i mogg proponowac poprawki. W
takim wypadku sprawa przekazywana jest do
komitetu panstw cztonkowskich, ktéry musi
osiggnac¢ jednomysline porozumienie w
sprawie projektu decyzji. Jezeli porozumienie
nie zostanie osiqgniete, ECHA przekazuje

sprawe do Komisji, ktéra podejmie decyzje.
Procedure te ustanowiono w celu
zapewnienia, ze istniejgce informacje sq
wykorzystane w najlepszy mozliwy sposdb,
oraz ze badania na zwierzetach sq wymagane
tylko wowczas, gdy nie sg dostepne
niezbedne informacje.

Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania (CLP) nie naktada
wymogu przeprowadzania nowych badan,
natomiast niektérzy dostawcy substancji
moga wybrac takg mozliwos¢. Sektor musi
uzyskac wszelkie dostepne stosowne
informacje i oceni¢ je przy zastosowaniu
kryteridw klasyfikacji okreslonych w
rozporzadzeniu CLP, tak by we wiasciwy
sposob zaklasyfikowaé swoje substancje
chemiczne i mieszaniny do celow
przekazywania informacji o zagrozeniach za
pomocg oznakowania, udostepniania kart
charakterystyki (SDS) i stosowania
odpowiedniego opakowania. W praktyce
oznacza to, ze wiele substancji mozna
(ponownie) zaklasyfikowaé w oparciu o dane
rejestracyjne REACH.

Aktualny status koncepcji
alternatywnych

Na przestrzeni ostatnich kilku lat przyjeto i
wigczono do rozporzadzenia ustalajacego
metody badan wiele metod badan in vitro,
ktore sg odpowiednie do celéw REACH.
Obecnie jednak nie istniejg badania ani serie
badan in vitro/ex vivo mogace catkowicie
zastgpic¢ badania toksykologiczne wyzszego
rzedu, np. te skoncentrowane na dziataniu
rakotwdrczym, dziataniu mutagennym lub
szkodliwym dziataniu na rozrodczos¢ (CMR),
ktore mozna zastosowac zgodnie z REACH.
Mogq by¢ one jednak uzyteczne w ramach
podejscia opartego na analizie ciezaru
dowoddw lub jako podstawa do klasyfikacji w
ramach CLP, i moggq tym samym, w
zaleznosci od przypadku, sprawic, ze
przeprowadzanie badan na zwierzetach bedzie
zbedne.

Badan na zwierzetach mozna unikng¢, jezeli
szkodliwe wilasciwosci danej substancji bedzie
mozna przewidzie¢ przy uzyciu modeli
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komputerowych, okreslanych czasami jako
metody in silico, np. stosujgc koncepcje
wykorzystujgce QSAR lub SAR. Obecnie nie
mozna wykorzystywacé wylgcznie tego rodzaju
przewidywan in silico w celu przewidzenia
wielu wiasciwosci toksykologicznych
(dtugoterminowe dziatanie toksyczne,
dziatanie rakotworcze, dziatanie mutagenne i
szkodliwe dziatanie na rozrodczos$c¢) substancji
do celéw REACH, mogaq by¢ one jednak
uzyteczne w ramach podejscia opartego na
analizie ciezaru dowodu lub jako podstawa do
klasyfikacji w ramach CLP.

Wiasciwosci substancji mozna przewidzied,
wykorzystujac informacje pochodzace z badan
nad analogami poprzez zastosowanie
podejscia przekrojowego, lub, w przypadku
grupy substancji, poprzez zastosowanie
koncepcji wykorzystujacej kategorie.
Rejestrujacy jest odpowiedzialny za
opracowanie dowoddéw naukowych
potwierdzajacych, ze owe przewidziane
wiasciwosci sq odpowiednie do celéw REACH z
punktu widzenia przekazywania
porownywalnych informacji w odniesieniu do
badan na zwierzetach dotyczacych
zarejestrowanej substancji. Podejscie
przekrojowe oraz koncepcja wykorzystujaca
kategorie stanowig najbardziej obiecujace
koncepcje umozliwiajace przewidywanie
dtugoterminowych witasciwosci
toksykologicznych oraz CMR substancji do
celéw REACH (oraz CLP). Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze dla poparcia tych przewidywan
nalezy udostepni¢ dostateczne informacje.

Rejestrujacy powinni zachowac ostroznosé
przy wykorzystywaniu narzedzi opracowanych
w ramach projektow badawczo-rozwojowych
oraz innych nowatorskich technik do celéw
przewidywania wtasciwosci i uchylania
danych, gdyz niekoniecznie sg one
odpowiednie jako narzedzia prawne z punktu
widzenia REACH i CLP. Rejestrujgcym zaleca
sie, aby byli Swiadomi ograniczen zwigzanych
z tego rodzaju przewidywaniami, ktére bedq
zaleze¢ od zastosowanego okreslonego
modelu i mogqg by¢ rézne w poszczegdlnych
przypadkach. Niezaleznie od tego moze
okazac sie, ze niestandardowe i nowatorskie
przewidywania mogg by¢ wykorzystane do
stworzenia petniejszego obrazu wiasciwosci
substancji w ramach podejscia opartego na

analizie ciezaru dowoddéw lub w ramach
zintegrowanej strategii przeprowadzania
badan (ITS), nawet jezeli przy uzyciu
wyfacznie tej techniki nie mozna przewidzie¢
w odpowiedni sposdb wiasciwosci z punktu
widzenia REACH i CLP.

Ponadto nowo opracowane alternatywne
metody badan in vitro sg poddawane walidacji
w celu dokonania oceny ich istotnosci i
wiarygodnosci. Europejskie Centrum Walidacji
Metod Alternatywnych (ECVAM) zatwierdza
metody alternatywne, ktore zastepuija,
ograniczaja lub precyzujg wykorzystanie
zwierzgt w procedurach naukowych. Prawne
przyjmowanie zatwierdzonych metod
alternatywnych zostanie utatwione i
zoptymalizowane dzieki nowemu
mechanizmowi ,wstepnej analizy istotnosci
regulacyjnej” (PARERE). Owe sieci
konsultacyjne Komisji Europejskiej obejmujq
punkty kontaktowe panstw cztonkowskich UE
oraz stosowne agencje i komitety, np. ECHA.

Promowanie alternatywnych
metod przeprowadzania badan na
zwierzetach

Rolg ECHA, oprdocz uczestnictwa w
przeprowadzaniu weryfikacji zgodnosci oraz
rozpatrywaniu propozycji przeprowadzenia
badan, jest pomoc rejestrujgcym we
wdrazaniu REACH oraz, poprzez ufatwianie
réoznym podmiotom realizacji zadan,
spetnianie wymogéw legislacyjnych, co
pozwala ustanowi¢ réwnowage pomiedzy
koniecznoscig dokonania oceny ryzyka
stwarzanego przez substancje dla zdrowia
ludzi i Srodowiska a unikaniem zbednych
badan na zwierzetach. ECHA promuje takze
alternatywne koncepcje przeprowadzania
badan na zwierzetach, ktére spetniajg
potrzeby regulacyjne, poprzez udostepnianie
informacji na temat mozliwosci i ograniczen
zwigzanych z alternatywnymi metodami
badan i innymi koncepcjami.

Ponizej przedstawiono niektdre z biezacych
dziatan Agencji:

e ECHA utatwia oraz promuje tworzenie
foréw wymiany informacji o
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substancjach (SIEF), na ktérych
przedsiebiorstwa udostepniajq sobie
wzajemnie istniejgce dane, na
przyktad dostepne dane pochodzace z
badan na zwierzetach.

ECHA opracowata poradnik praktyczny
»Jak wyeliminowac niepotrzebne
badania na zwierzetach” oraz wiele
wytycznych, ktére pomagajq
rejestrujgcym w udostepnianiu
danych, dokonywaniu oceny
bezpieczenstwa chemicznego oraz
realizacji innych zadan zwigzanych z
REACH, co moze pomdc w uniknieciu
zbednych badan na zwierzetach.

Coroczne sprawozdania ECHA na
temat postepéw w ocenie zawierajq
zalecenia dotyczace poprawy jakosci
rejestracji, co ma poméc w
zapewnhieniu, ze substancje chemiczne
mogq by¢ stosowane w sposdb
bezpieczny, oraz ze unika sie
przeprowadzania zbednych badan na
zwierzetach.

Co trzy lata ECHA publikuje specjalne
sprawozdanie na temat ,Stosowania
rozwigzan alternatywnych wobec
badan na zwierzetach na potrzeby
rozporzadzenia REACH".

Jedyny w swoim rodzaju zestaw
informacji zgromadzonych w ramach
rejestracji i opublikowanych na stronie
internetowej ECHA do
rozpowszechniania danych moze
pomaoc przysztym rejestrujgcym w
identyfikowaniu istniejacych danych,
zacheci¢ do udostepniania danych, a
takze ufatwic dalszy rozwo6j metod
przewidywania.

ECHA zarzadza eChemPortalem, ktory
zapewnia bezptatny publiczny dostep
do informacji dotyczacych wtasciwosci
chemikalidéw, jak réwniez udostepnia
bezposrednie tacza do zbioréw
informacji opracowanych na potrzeby

wykorzystuje te informacje do
weryfikowania, czy inne organy
udostepniajq juz informacje dotyczace
badan na zwierzetach.

OECD QSAR Toolbox stanowi istotny
zestaw narzedzi przeznaczonych do
wspierania i umozliwiania tworzenia
kategorii. ECHA wnosi czynny wkfad w
dalszy rozwdj tego narzedzia.

Centrum informacyjne ECHA zajmuje
sie zapytaniami dotyczacymi wymagan
w zakresie informacji, modelowania
komputerowego (Q)SAR, podejscia
przekrojowego, zasad dostosowywania
oraz propozycji przeprowadzenia
badan.

ECHA wstuchuje sie w obawy wyrazane
przez organizacje zajmujgce sie
dobrostanem zwierzat oraz umozliwia
zainteresowanym podmiotom
uczestniczenie w jej pracach. Agencja
organizuje docelowe kampanie
podnoszenia $wiadomosci oraz
dziatania wspierajace uczestnictwo
zainteresowanych podmiotéw, m.in.
warsztaty, ,Dni Zainteresowanych
Podmiotéw”, seminaria internetowe, a
takze udostepnia inne internetowe
informacje i narzedzia.

Rozwdj uznanych na szczeblu
miedzynarodowym alternatywnych
metod badan jest szczegodlnie istotny z
punktu widzenia unikania zbednych
badan na zwierzetach, gdyz
normalizujg one protokoty badan.
ECHA wnosi wktad w ten rozwdj
poprzez uczestniczenie w grupach
roboczych UE i OECD, a takze
utrzymywanie kontaktéw z innymi
waznymi podmiotami, np. z pafistwami
cztonkowskimi, Wspolnym Centrum
Badawczym Komisji Europejskiej oraz
innym agencjami UE zajmujgcymi sie
oceng ryzyka stwarzanego przez
chemikalia.

Badania na zwierzetach w ramach REACH:
http://echa.europa.eu/pl/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach

rzagdowych programéw przegladu
substancji chemicznych na szczeblu
krajowym, regionalnym i
miedzynarodowym. ECHA
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