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Djurforsokens roll for saker
anvandning av kemiska amnen

Malet med Reachférordningen ar att
sakerstalla en hog niva av skydd for
manniskors héalsa och miljon mot
kemikaliers skadliga konsekvenser.
Reachforordningen ar en avvagning
mellan behovet av att ta fram ny
information om skadliga egenskaper
med hjalp av djurforsok och malet att
undvika onddiga djurférsok. Principen i
forordningen ar darfor att tester pa
ryggradsdjur ska vara en sista utvag.

Foretag som tillverkar eller importerar
kemiska amnen maste se till att de kan
anvandas pa ett sakert satt. Detta uppnas
genom att anvanda — och vid behov ta fram —
information om a&mnens inneboende
egenskaper for att bedéma deras faror bade
for klassificering och riskbedémning och
darmed utveckla lampliga
riskhanteringsatgarder for att skydda
manniskors hélsa och miljon.

Ett viktigt motiv for att utveckla Reach var att
atgarda informationbrister for det stora
antalet &mnen som redan anvands inom EU,
eftersom det for manga amnen fanns
bristfallig information om deras skadliga
egenskaper och riskerna med att anvanda
dem.

Utan omfattande information om de viktigaste
skadliga egenskaperna hos hégvolymamnen
kan registranterna inte géra nagon
kemikaliesdkerhetsbedémning som
rekommenderar lampliga
riskhanteringsatgarder for att undvika eller
begrédnsa exponering. Ofta finns ingen
information om dessa amnens egenskaper
nar det galler organtoxicitet efter langvarig
exponering, fostertoxicitet,
reproduktionstoxicitet, langtidstoxicitet i
vattenmiljo eller om de eventuellt ar
cancerframkallande.

Standardinformationskrav

Reachregistranterna maste lamna all relevant
och tillganglig information om d&mnets
inneboende egenskaper i sitt
registreringsunderlag.

Vilken information som ska anges i ett
foretags registreringsunderlag beror pa hur
stor méngd av amnet som importeras eller
tillverkas. En stérre mangd av ett amne anses
vara en indikation pa att risken ar stérre att
det orsakar skada pa manniskors halsa och
miljé och behdver undersbkas mer noggrant
an vid mindre méangd.

I bilagorna VII, VIII, IX och X till férordningen
anges vilken information som kravs vid 1, 10,
100 respektive 1 000 eller fler ton per ar per
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registrant. Dessa kallas
”standardinformationskraven” och ar hégst
for amnen pa eller 6ver 1 000 ton per ar.

Om uppgifter for en grundlaggande
("karn-")uppsattning information som tar upp
ett antal inneboende egenskaper for ett amne
(enligt specifikationen i bilagorna VII och
VIII) inte ar tillgangliga, ar registranterna
ansvariga for att ta fram dessa uppgifter och
ange dem i registreringsunderlaget. Beroende
pa vilken egenskap det ror sig om kan det i
standardinformationskraven anges
information som kan erhallas fran
standardtester. Beroende pa det angivna
forsoket anvands normalt antingen bakterier,
odlade celler eller djur.

Den grundlaggande informationen ar avsedd
att exempelvis visa om en enda exponering
eller en som pagar ett fatal timmar eller
dagar riskerar att orsaka allvarliga skador pa
manniskors hélsa eller miljoén. Information
fran andra forsok, exempelvis i bakterieceller,
kan eventuellt ge en indikation om risken for
att ett &mne ar cancerframkallande.

Vid stdrre mangd finns ytterligare
informationskrav (anges i bilagorna IX och X).
P& dessa nivaer kravs mer detaljerad och
omfattande information som kan erhallas
genom sa kallade tester pa stegvis hogre
niva. Om informationsbrister har upptackts
och inte kan &tgardas pa annat satt maste
registranterna genomfora studier pa stegvis
hogre nivaer for att uppfylla kraven i
bilagorna IX och X. Innan dessa forsok kan
inledas maste de emellertid lamna
testningsforslag som ska godkénnas i forvag
av Echa.

Vid vissa studier for att beddma amnens
egenskaper, sarskilt nar det galler
registrering av stora mangder, anvands
forsoksdjur. Vid de flesta skadliga egenskaper
som studeras pa forsoksdjur anvands rattor
och moéss, men kanin, marsvin, fisk och i
sallsynta fall faglar kan ocksa anvandas
(sarskilt avlade arter).

Reach kraver emellertid att forsok som
innefattar anvdndning av levande djur ska
genomfdras i enlighet med lagstiftning som
antagits enligt direktiv 2010/63/EU om skydd

av djur som anvands for vetenskapliga
andamal. Direktivet innehaller ett antal krav
néar det galler skotsel av laboratoriedjur och
kraver att vetenskapligt tillfredsstéllande
metoder eller strategier vid anvandning av
levande djur inte ska tillampas om resultaten
i stallet kan erhallas genom en annan
vetenskapligt tillfredsstallande metod.
Forordningen om testmetoder (EG

nr 440/2008) ar kommissionens verktyg for
att faststélla vilka testmetoder som ska
anvéndas enligt Reach.

Det finns ett antal mdéjligheter att anvanda
information fran andra metoder som inte ar
standard eller andra madjligheter som inte
innebéar testning, vilka beskrivs i de féljande
avsnitten.

Undvikande av onddiga djurforsok

Det finns flera olika principer i Reach for att
undvika onddiga djurforsék, framfor allt
gemensamt utnyttjande av uppgifter och
anvandning av alternativa testmetoder och
andra metoder for att férutspa amnens
egenskaper. P4 grund av informationsbrister
ar emellertid vissa nya djurférsok anda
nédvandiga.

Registranter ar enligt Reach skyldiga att
begransa nya studier pa ryggradsdjur for
Reachregistrering eftersom de ska
genomfdras endast som en sista utvag.
Registranterna maste forst samla in och
beddma alla befintliga uppgifter. Darefter
maste de faststalla informationsbrister och
bedoma om dessa kan atgardas med hjalp av
antingen in vitro/ex vitro-studier eller andra
alternativa metoder, inbegripet metoder for
skattning innan nagra nya djurforsok
genomfors.

Det innebar att all tillganglig information
samlas in: information fran in vivo (med hjalp
av levande djur), ex vivo (exempelvis med
vavnad fran djur) och in vitro-studier
(exempelvis med hjalp av bakterier eller
odlade celler), information fran mansklig
exponering, skattningar pa grundval av
information som ar tillganglig fran strukturellt
relaterade @mnen (dvs. genom "jamforelse
med strukturlika &mnen” och "kemiska
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kategorier”) samt skattningar fran giltiga
berakningsmetoder for skattning, exempelvis
(kvantitativt) strukturaktivitetssamband

((Q)SAR).

For att motivera anvandningen av forsok som
inte &r standard eller andra forsoksmetoder
utan djur kan registranterna "anpassa”
standardinformationskraven genom att
uppfylla ett antal forhandsvillkor (enligt
bilagorna VII till X, spalt 2, eller bilaga XI till
forordningen). Enligt bilaga XI ar det mojligt
att anvanda all information, aven sadan som
inte genererats genom erkanda
forsbksmetoder, som undviker eller minskar
behovet av djurforsok, men den maste ocksa
vara lamplig for syftena med klassificering,
riskbeddmning och faroinformation.

Registranterna ar dessutom skyldiga att dela
uppgifter rorande samma &mne for att
undvika att tester pa forsoksdjur genomfors
flera ganger.

Registranterna ar fortfarande ansvariga for
att beddma sina amnens inneboende
egenskaper nar det galler faror och/eller
riskbeddmning och klassificering. De ar &ven
ansvariga for att géra motsvarande tekniska
och vetenskapliga bedémningar. Echa kan
emellertid kréva att information som saknas
ska tillhandahallas, inbegripet djurforsok, om
motiveringarna for anpassningen eller
uppgifter som inte standardiserats saknar den
information som kravs enligt Reach nar
underlaget utvarderats.

Malsattningen med att faststalla Echas roll vid
utvarderingen enligt Reach ar att ansvaret for
kemikaliernas sdkerhet aven fortsattningsvis
ska ligga hos industrin samtidigt som onoédiga
fors6k undviks. Echa kontrollerar att
registreringsunderlagen uppfyller
informationskraven i bilagorna till Reach.
Echas roll vid utvarderingen av
testningsforslag ar att se till att resultaten &ar
acceptabla for Reachs syften om ett forsok
utfors. | detta forfarande forvantas inte Echa
utféra nagot arbete som normalt ska utféras
av registranten. | bada fallen kan resultatet
bli ett forslag till beslut som kraver ytterligare
information inbegripet resultat fran
djurforsok.

P& sin webbplats publicerar Echa alla
testningsforslag som innefattar ryggradsdjur
och som lagts fram av registranter i syfte att
uppfylla standardinformationskraven i
bilagorna IX och X till Reach. Dessa géller
studier pa stegvis hogre niva for komplexa
endpoints som kraver flest djur. Tredje
parter, exempelvis icke-statliga
organisationer och foretag, har sedan

45 dagar pa sig for att lamna in vetenskapligt
giltig information eller studier rérande det
berdrda &mnet och berérd endpoint som
anges i testningsforslaget.

De foretag som omfattas av Echas forslag till
beslut har ratt att lamna kommentarer under
beslutfattandet. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter ser éver samtliga forslag till
beslut och kan foresla andringar. | det fallet
aterfors arendet till medlemsstatskommittén
som maste na en enhallig dverenskommelse
om forslaget till beslut. Om detta inte lyckas
hanvisar Echa arendet till kommissionen for
beslut. Forfarandet inrattades for att se till att
befintlig information anvands pa basta
mojliga satt, och att djurférsdok kravs endast
nar den ndédvandiga informationen inte ar
tillganglig.

| forordningen om klassificering, méarkning
och forpackning (CLP) finns inga krav pa nya
studier, a&ven om vissa leverantoérer av &mnen
kan valja att genomféra dessa. Industrin
maste skaffa all tillganglig relevant
information och utvardera den med hjalp av
CLP:s klassificeringskriterier, for att pa ett
korrekt satt klassificera sina kemiska &mnen
och blandningar fér faroinformation genom
markning, tillhandahallande av
sakerhetsdatablad (SDS) och lamplig
forpackning. | praktiken innebar detta att
manga amnen kan (om)klassificeras pa
grundval av Reachs registreringsuppgifter.

Aktuellt lage for alternativa
metoder

Under de senaste aren har ett antal in vitro-
testmetoder som ar lampliga for Reachs
syften antagits och inforlivats i forordningen
om testmetoder. FOr narvarande finns
emellertid inga in vitro/ex vitro-tester eller
testbatterier som kan fungera som likvardig
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ersattning for toxikologiska studier pa stegvis
hogre niva, exempelvis sddana som
undersdker cancerogenicitet, mutagenitet
eller reproduktionstoxicitet (CMR) for Reach.
De kan emellertid vara anvandbara som en
del av en sammanvéagd bedémning eller som
grund for klassificering enligt CLP och de kan
darfor, beroende pa fall, innebara att
djurforsok inte behovs.

Djurforstk kan undvikas om de farliga
egenskaperna hos ett amne kan férutses med
anvéandning av datoriserade modeller, ibland
kallade in silico-metoder, dvs. med hjalp av
QSAR eller SAR. For narvarande kan inte
dessa in silico-forutsédgelser anvandas
ensamma for att forutse att antal
toxikologiska egenskaper hos &mnen
(langtidstoxicitet, carcinogenicitet,
mutagenicitet och reproduktionstoxicitet) for
Reach, &ven om de kan vara anvéndbara som
en del av en metod fér sammanvagd
beddmning eller som grund for klassificering
enligt CLP.

Amnens egenskaper kan forutses med hjalp
av information fran tester p& analoger genom
strukturjamforelser, eller for en grupp av
amnen med hjélp av "kategori’-metoden.
Registranten ar ansvarig for att ta fram de
vetenskapliga argumenten for att dessa
forutsedda egenskaper ar lampliga for Reach,
genom att tillhandahalla information om det
registrerade amnet som &ar jamfoérbar med
djurforsok. Strukturjamforelser och kategorier
ar de mest lovande metoderna for att forutse
amnens langtidstoxikologiska egenskaper och
CMR-egenskaper for Reach (och CLP). Det bor
emellertid noteras att det maste finnas
tillracklig information tillgénglig for att stodja
dessa skattningar.

Registranterna boér vara forsiktiga med att
anvanda verktyg som utvecklats inom
forsknings- och utvecklingsprojekt och andra
innovativa tekniker for att forutsaga
egenskaper och undantag fran
informationskrav eftersom dessa inte
nddvandigtvis ar lampliga som
regleringsinstrument for Reach och CLP.
Registranterna uppmanas att vara
uppmarksamma pa begransningarna med
sadana forutsagelser da de beror pa den

sarskilda modell som anvéands och kan vara
fallspecifika. Det kan emellertid vara sa att
icke-standardmaéssiga och innovativa
forutsagelser kan fungera for att bygga upp
en utforligare bild av amnets egenskaper som
en del av en sammanvégd beddémning eller
som en del av en integrerad teststrategi,

aven om egenskapen inte kan forutsagas vara
adekvat for Reach och CLP enbart med hjélp
av tekniken.

Nyligen framtagna alternativa in vitro-
testforsoksmetoder valideras dessutom for att
deras relevans och tillférlitlighet ska
beddmas. Europeiskt centrum for validering
av alternativa metoder (ECVAM) validerar
alternativa metoder som ersatter, minskar
och forfinar anvandningen av djur i
vetenskapliga sammanhang. Det rattsliga
godké&nnandet av validerade alternativa
metoder kommer att underlattas och
effektiviseras genom det nya systemet med
prelimindr analys av lagstiftningsmassig
relevans (PARERE). Dessa samradsnatverk
inom Europeiska kommissionen innefattar
medlemsstaternas kontaktpunkter och
relevanta byraer och kommittéer, exempelvis
Echa.

Framjande av alternativa metoder
for djurforsok

Vid sidan av uppgiften att kontrollera
overensstdmmelse och granska
testningsforslag har Echa en viktig roll nar det
galler att hjalpa registranter att genomfora
Reach och underlatta olika aktdrers
skyldigheter for att uppfylla krav i
lagstiftningen, vilket motsvarar behovet av
att beddma amnens risker for méanniskors
hélsa och milj6 och undvika onddiga
djurférsok. Echa framjar aven alternativ till
djurférsok som uppfyller de
lagstiftningsmassiga behoven, genom att
tillhandahalla information om mojligheter och
begransningar nar det géller alternativa
forsoksmetoder och andra synsatt.

Detta ingar i byrans dagliga verksamhet:

e Echa underlattar och framjar bildandet
av forum for informationsutbyte om
amnen (SIEF) dar féretag delar
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befintliga uppgifter, exempelvis
tillgangliga uppgifter fran djurforsok.

Echa har tagit fram en praktisk
handledning "Hur man undviker
onddiga djurforsék” och en rad
vagledningar till hjalp for registranter
vid gemensamt utnyttjande av
uppgifter,
kemikaliesédkerhetsbedémning och
andra Reachrelaterade uppgifter som
kan bidra till att undvika onédiga
djurférsok.

I Echas arliga lagesrapport om
utvardering ges rekommendationer for
att forbattra registreringarnas kvalitet,
bidra till att sakerstélla att kemiska
amnen kan anvandas sakert och till att
onddiga djurforsok undviks.

Vart tredje ar publicerar Echa en
sarskild rapport om "Anvandning av
alternativ till djurforsok for
Reachférordningen”.

Den unika uppséattningen information
som samlats in via registrering och
offentliggors pa Echas webbplats for
spridning kan hjalpa framtida
registranter att identifiera befintliga
uppgifter, uppmuntra gemensamt
utnyttjande av uppgifter och
underlatta ytterligare utveckling av
metoder for forutsagelse.

Echa ansvarar fér eChemPortal som
erbjuder kostnadsfritt offentligt
tilltrade till information om kemikaliers
egenskaper och direkta lankar till
samlingar av information som
utarbetats for statliga program for
Oversikt av kemikalier pa nationell,
regional och internationell niva. Echa
anvéander informationen for att
kontrollera om information om
djurforsok redan ar tillganglig fran
andra myndigheter.

OECD:s QSAR-verktygslada ar ett
viktigt verktyg for att stddja och gora
det mojligt att bygga upp kategorier.
Echa bidrar aktivt till att ytterligare
utveckla verktygsladan.

Echas st6d- och informationspunkt
hanterar frdgor om informationskrav,
datormodellering (Q)SAR,
strukturjamférelser, anpassningsregler
och testningsfoérslag.

Echa lyssnar pa
djurrattsorganisationers oro och
engagerar intressenter i sitt arbete.
Byran arrangerar riktade atgarder for
att hoja medvetenheten och stddja
intressenter, bland annat genom
workshopar, intressentdagar,
webbseminarier och andra
webbaserade informationskanaler och
verktyg.

Utvecklingen av internationellt
overenskomna alternativa testmetoder
ar sarskilt viktiga for att undvika
onoédiga djurforsok eftersom de
standardiserar
undersdkningsprotokollen. Echa bidrar
till denna utveckling genom att delta i
EU:s och OECD:s arbetsgrupper och
uppratthalla kontakten med andra
viktiga aktorer sdsom
medlemsstaterna, Europeiska
kommissionens gemensamma
forskningscentrum och andra EU-organ
som ar involverade i riskbeddémning av
kemikalier.

Djurforsodk enligt Reach:
http://echa.europa.eu/sv/chemicals-in-our-

life/animal-testing-under-reach
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