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Uloha testovania na zvieratach

Informacny letak

pri zaistovani bezpec¢ného
pouzivania chemickych latok

Ciel'om nariadenia REACH je zabezpecit
vysoku troven ochrany I'udského
zdravia a zivotného prostredia pred
nebezpeénymi uc¢inkami chemickych
latok. Nariadenie REACH predstavuje

v ramci legislativneho procesu
nastolenie rovnovahy medzi potrebou
ziskavania novych informaécii

o nebezpecnych vlastnostiach pomocou
testov na zvieratach a usiluje sa zabranit
zbytoénému testovaniu na zvieratach.

Z tohto dovodu stanovuje zasadu, ze
testovanie na stavovcoch musi byt
poslednou moznostou.

Spolocnosti vyrabajuce alebo dovazajuce
chemické latky musia zaistit ich bezpec¢né
pouzivanie. Mozno to dosiahnut pouzivanim -
a v pripade potreby ziskavanim - informacii o
vnutornych vlastnostiach latok s cielom
vyhodnotit ich nebezpecenstvo pre
klasifikdciu a hodnotenie rizika a vypracovat
tak primerané opatrenia manazmentu rizik
zamerané na ochranu ludského zdravia

a zivotného prostredia.

Hlavnou motivaciou pri vyvoji nariadenia

REACH bolo doplnit chybajlice informacie

v pripade velkého poctu latok, ktore sa uz

v EU pouzivaju, kedZe u mnohych takychto
latok boli k dispozicii nedostato¢né informacie
o ich nebezpecnych vlastnostiach a rizikach,
ktoré mdzu predstavovat

Registrujuci bez komplexného suboru
informacii o zasadnych nebezpecnych
vlastnostiach chemickych latok s vySSim
objemom nemozu vykonat hodnotenie
chemickej bezpecnosti, ktoré odporuci vhodné
opatrenia manazmentu rizik zamerané na
predchadzanie expozicii alebo jej obmedzenie.
V pripade takychto latok c¢asto nie su k
dispozicii najma informacie o vlastnostiach,
ako su toxicita organov po dlhodobej
expozicii, ich potencidl vyvolat rakovinu,
toxicita pre vyvijajuci sa plod, toxicita pre
reprodukcéné funkcie alebo dlhodoba toxicita
pre vodné prostredie.

Standardné poziadavky na
informacie

Registrujuci v rdmci nariadenia REACH musia
Vo svojej registra¢nej dokumentacii uviest
vSetky relevantné a dostupné informacie

o vnutornych vlastnostiach latky.
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Informacie, ktoré musia byt uvedené

v registracnej dokumentacii spolocnosti,
zavisia od hmotnostného pasma, v ramci
ktorého sa latka dovaza alebo vyraba. Vyssie
hmotnostné pasma latky sa povazuju za
ukazovatel vysSieho potencialu poskodenia
ludského zdravia a Zivotného prostredia,
preto sa musia preskimat ddkladnejsie ako
nizsie hmotnostné pasma.

V prilohach VII, VIII, IX a X nariadenia sa
Specifikuje, ktoré informacie su potrebné pri
Urovni 1, 10, 100, 1 000 alebo viac ton ro¢ne
na registrujuceho. Nazyvaju sa Standardné
poziadavky na informacie a najvyssie su pre
latky v mnoZstve 1 000 alebo viac ton rocne.

Ak nie su k dispozicii udaje pre (,,klticovy")
zakladny subor informacii, ktoré sa tykaju
poctu vnutornych vlastnosti latky (ako sa
uvadza v prilohach VII a VIII), registrujuci su
zodpovedni za vyhotovenie tychto Gdajov

a ich uvedenie vo svojej registracnej
dokumentdcii. V zavislosti od prislusnych
vlastnosti sa v Standardnych pozZiadavkach na
informacie mbzu $pecifikovat informacie,
ktoré mozno ziskat zo standardnych testov.
V zavislosti od konkrétneho testu sa zvycajne
pouzivaju bud baktérie, bunkové kultiry
alebo zvierata.

U&elom klticovych informacii je napriklad
preukazat, ¢i jednorazova expozicia alebo
expozicia v trvani niekolkych hodin alebo dni
mdbze vazne poskodit ludské zdravie alebo
Zivotné prostredie. Informacie vyplyvajuce

z inych testov, napriklad na bakteridlnych
bunkach, mbézu poukazat na potencial latky
vyvolat rakovinu.

Pri vy$Sych hmotnostnych pasmach su
stanovené dodato¢né poziadavky na
informacie (ako sa uvadza v prilohach IX

a X). Pri takychto pasmach je potrebné uviest
podrobnejsie a rozsiahlejsie informacie, ktoré
je mozné ziskat z tzv. Studii vyssej Grovne.
Ak sa zistilo, Ze chybaju informacie, ktoré nie
je mozné inak doplnit, registrujaci budud
musiet vykonat $tudie vys$sej Urovne s cielom
splnit poZiadavky stanovené v prilohach IX

a X. Pred zacatim takéhoto testovania vSak
musia predloZit navrh na testovanie, ktory
musi agentdra ECHA najprv schvalit.

Niektoré Studie zamerané na posudenie
vlastnosti latok, najma v pripade registracii
s vysokym hmotnostnym pasmom, sa
vykondvaju na pokusnych zvieratach.

V pripade vacsiny nebezpecnych vlastnosti
skimanych na pokusnych zvieratach medzi
pouzivané druhy patria potkany a mysi, ale
mozno pouzit aj zajace, morcata, ryby

a v zriedkavych pripadoch aj vtaky (najma
chované druhy).

V nariadeni REACH sa vsak vyzaduje, aby sa
testy, na ktoré je potrebné pouzit Zivé
zvieratd, vykonavali v sulade s pravnymi
predpismi s,tanoven;'/mi V smernici
2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na
vedecké Ucely. Tato smernica zahfia
mnozstvo poziadaviek tykajucich sa
starostlivosti o laboratorne zvierata

a vyzaduje, aby sa vedecky uspokojivé
metody alebo stratégie pouzivané na zivych
zvieratach nevykonavali, ak dané vysledky
mozno ziskat inou vedecky uspokojivou
metodou. Nariadenie o testovacich metddach
(ES €. 440/2008) je nastrojom, pomocou
ktorého mbze Komisia stanovit testovacie
metddy, ktoré sa maju pouzivat podla
nariadenia REACH.

Existuje niekolko moznosti, ako vyuzivat
informacie pochadzajlce z inych
nestandardnych metdd alebo pristupov bez
testovania, ktoré su opisané v nasledujucich
oddieloch.

Predchadzanie zbyto¢nému
testovaniu na zvieratach

V nariadeni REACH existuje niekolko
rozdielnych mechanizmov na zabranenie
zbytocnému testovaniu na zvieratach, najma
vymena Udajov a vyuzivanie alternativnych
testovacich metdd a inych postupov na
predpokladanie vlastnosti latok. Doplfianie
chybajlcich udajov vSak znamena, ze je
potrebné vykonat nové testy na zvieratach.

Registrujuci st podla nariadenia REACH
povinni obmedzit nové Studie vyuzivajlce
stavovce na registraciu podla nariadenia
REACH, kedZe sa mo6zu vykonavat len ako
posledna moznost. Registrujlici musia najprv
zhromazdit a vyhodnotit vietky existujlce
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Udaje. Nasledne musia identifikovat
chybajlce Udaje a zvazit, ¢ ich mozno doplnit
bud’ pomocou studii in vitro/ex vivo alebo
pomocou inych alternativnych pristupov
vratane metdd odhadu este pred vykonanim
novych testov na zvieratach.

To znamena, Ze sa zhromazdia vsetky
dostupné informacie: informacie zo studii in
vivo (s vyuzitim zivych zvierat), ex vivo
(napriklad s vyuzitim zvieracich tkaniv) a in
vitro (napriklad s vyuzitim baktérii alebo
bunkovych kultur), informacie pochadzajlce
z expozicie ¢loveka, odhady na zaklade
informacii dostupnych z latok s podobnou
Strukturou (t. j. podla prevzatych udajov

a chemickych kategérii) a odhadov z platnych
vypoctovych metdd odhadu, napriklad
(kvantitativny) vztah Struktiry a aktivity

[(Q)SAR].

Na odb6vodnenie vyuzivania neStandardnych
testov alebo inych pristupov bez testovania
na zvieratdch mdzu registrujuci adaptovat
Standardné poziadavky na informacie
splnenim niekolkych predpokladov (ako sa
uvadza v prilohach VII az X, stipec 2 alebo
v prilohe XI nariadenia). Priloha XI umoznuje
vyuzivat akékolvek informacie, dokonca aj
tie, ku ktorym sa nedospelo na zaklade
uznanych testovacich metod, ¢im sa zabrani
potrebe testovania na zvieratach alebo sa
tato potreba znizi, pricom zaroven musi
zodpovedat Uc¢elom klasifikacie, hodnotenia
rizika a informovania o nebezpecnosti.

Okrem toho su registrujaci povinni vymienat
si Udaje o tej istej latke, aby sa predislo
zdvojeniu testovania na pokusnych
zvieratach.

Registrujlci su aj nadalej zodpovedni za
posudzovanie vnutornych vlastnosti svojich
latok z hladiska hodnotenia nebezpecenstva
a/alebo rizika a klasifikacie; su zodpovedni za
vydanie prislusnych technickych a vedeckych
posudkov. V sUvislosti s postupmi hodnotenia
dokumentacie mbze agentura poziadat

o doplnenie chybajucich informacii vratane
testov na zvieratach v pripade, ze
od6vodnenia Upravy alebo neStandardné
Udaje nesplnaju informacné potreby podla
nariadenia REACH.

Cielom pri definovani Ulohy agentlry v ramci
hodnotenia podla nariadenia REACH je, aby
priemysel aj nadalej niesol zodpovednost za
bezpecnost chemickych latok a predchadzal
zbytoc¢nému testovaniu. ECHA vykonava
kontrolu suladu registracnych dokumentacii,
aby overila, ¢i su splnené poZiadavky na
informacie podla priloh nariadenia REACH.

V rémci posudzovania navrhov na testovanie
je Ulohou agentury zabezpedit, aby v pripade
realizacie testov ich vysledky zodpovedali
Ucelom nariadenia REACH. V ramci tohto
procesu nema agentura vykonavat Ziadnu
¢innost, ktord by normélne mal vykonavat
registrujlci. V oboch pripadoch méze byt
vysledkom navrh rozhodnutia so ziadostou

o dalsie informacie vratane vysledkov testov
na zvieratach.

ECHA uverejiuje na svojej webovej stranke
vSetky navrhy na testovanie na stavovcoch,
ktoré predlozili registrujuci s ciefom splnit
Standardné poziadavky na informacie
uvedené v prilohach IX a X nariadenia
REACH. Tie sa tykaju studii vysSej Urovne pre
komplexné parametre, ktoré su vyzadované
v pripade vadésiny zvierat. Tretie strany, ako
sU mimovladne organizacie a spolocnosti,
maju potom 45 dni na to, aby predlozili
vedecky overené informacie alebo Studie,
ktoré sa zaoberaju prislusnou latkou

a sledovanym parametrom pre
charakterizaciu nebezpecenstva
Specifikovanym v navrhu na testovanie.

Spolocnosti, ktorych sa tyka navrh
rozhodnutia agentiry, maju pravo predkladat
pripomienky k rozhodovaciemu procesu.
Prislusné organy clenskych statov preskimajud
vSetky navrhy rozhodnuti a mézu navrhnut
zmeny a doplnenia. V takomto pripade sa
pripad postupi Vyboru Clenskych statov, ktory
musi v suvislosti s ndvrhom rozhodnutia
dosiahnut jednomyselnt dohodu. Ak sa
takato dohoda nedosiahne, agentira ECHA
postupi pripad Komisii, ktora rozhodne. Tento
postup bol stanoveny s cielom zabezpedit,
aby sa existujuce informacie vyuzili ¢o
najlepsie a aby sa testovanie na zvieratach
vyZadovalo len v pripade, Ze potrebné
informacie nie su k dispozicii.

V nariadeni o klasifikacii, oznacovani a baleni
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(CLP) sa nevyzaduje vykonat nové Studie, aj
ked' niektori dodavatelia latok sa pre ne mozu
rozhodnut. Priemysel musi ziskat vSetky
relevantné informacie, ktoré su dostupné,

a vyhodnotit ich pomocou klasifikaénych
kritérii nariadenia CLP s ciefom primerane
klasifikovat ich chemické latky a zmesi

v zaujme informovania o nebezpecnosti
prostrednictvom oznacovania, prilozenim
karty bezpec¢nostnych Gdajov a vyuzivanim
vhodného balenia. V praxi to znamena, zZe
mnohé latky mozno (opatovne) klasifikovat
na zaklade registracnych Udajov podla
nariadenia REACH.

Sucasny stav alternativnych
pristupov

V priebehu niekolkych poslednych rokov boli
metddy testovania in vitro, ktoré s vhodné
na Ucely nariadenia REACH, prijaté

a zaclenené do nariadenia o testovacich
metodach. V sucasnosti vsak v ramci
nariadenia REACH neprebiehaju zZiadne testy
in vitro/ex vivo alebo testovacie batérie, ktoré
mbézu posobit ako ndhrada za podobné
toxikologické studie vyssej Urovne, ako su
Studie skimajuce karcinogenitu, mutagenitu
alebo reprodukénd toxicitu (CMR). M6zu vsak
byt uzito¢né ako sucast posudzovania vahy
dokazov alebo ako zaklad pre klasifikaciu
podla nariadenia CLP a v zavislosti od pripadu
tak testovanie na zvieratach nemusi byt
potrebné.

Testovaniu na zvieratdch mozno predist, ak
sa nebezpecéné vlastnosti latky budu dat
predpovedat pomocou pocitaovych modelov,
ktoré sa niekedy oznacuju ako metddy in
silico, t. j. vyuzivanie modelu QSAR alebo
pristupu SAR. Na predpovedanie urcitych
toxikologickych vlastnosti (dlhodoba toxicita,
karcinogenita, mutagenita a reprodukéna
toxicita) latok v rd@mci REACH v sUcasnosti
nemozno pouzivat iba tieto predpovede in
silico, aj ked m6zu byt uzito¢né ako sucast
posudzovania vahy dékazov alebo ako zaklad
pre klasifikaciu podla nariadenia CLP.

Vlastnosti latok mozno predpokladat pomocou
informacii z testov na zaklade podobnych
testov prostrednictvom pouzitia prevzatych

Udajov alebo pre skupinu latok vyuzivajucich
pristup kategorii. Registrujlci je zodpovedny
za predkladanie vedeckych argumentov, ze
tieto predpokladané vlastnosti su pre
nariadenie REACH primerané z hladiska
poskytovania porovnatelnych informacii

v Studiach o zvieratach v suvislosti

s registrovanou latkou. Pouzitie prevzatych
Udajov a kategorie s najslubnejSim
pristupom na predpokladanie dlhodobych
toxikologickych a CMR vlastnosti latok pre
nariadenie REACH (a CLP). Treba vSak
poznamenat, Ze na podporu tychto
predpokladov musia byt k dispozicii
dostatocné informacie.

Registrujuci by mali byt opatrni pri pouzivani
nastrojov vyvinutych v ramci projektov

v oblasti vyskumu a vyvoja, ako aj ostatnych
inovacnych technik na predpovedanie
vlastnosti a neuvadzanie udajov, kedZe pre
nariadenia REACH a CLP nie su vhodné ako
regulaéné nastroje. Registrujlci by mali dbat
na obmedzenia takychto predpokladov, ktoré
budl zavisiet od pouzitia konkrétneho modelu
a v jednotlivych pripadoch sa mézu lisit.
Napriek tomu mo6zu neStandardné a inovacné
odhady sluzit na vybudovanie ucelenejsieho
obrazu o vlastnosti latky v ramci
posudzovania vahy dékazov alebo v ramci
integrovanej stratégie testovania (ITS),
dokonca aj vtedy, ak danu vlastnost nemozno
pre nariadenia REACH a CLP primerane
predpovedat len prostrednictvom samotnej
techniky.

NavysSe, nové alternativne testovacie metddy
in vitro podliehaju validacii na posudenie ich
relevantnosti a spolahlivosti. Eurépske
centrum pre validaciu alternativnych metdd
(ECVAM) overuje alternativne metody, ktoré
nahradzajd, znizuju a zdokonaluju vyuzivanie
zvierat pri vedeckych postupoch. Regulacné
prijatie validovanych alternativnych metéd
zjednodusi a zefektivni novy mechanizmus
predbezného posudenia regulacného vyznamu
(PARERE). Tieto konzultacné siete Eurdopskej
komisie zahffiaju kontaktné miesta Clenskych
Statov EU spolu s prisluSnymi agentirami

a vybormi, ako je ECHA.
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Podpora alternativhych metaéd
testovania na zvieratach

Ulohou agentury je okrem kontroly suladu

a skimania navrhov na testovanie pomahat
registrujucim vykonavat nariadenie REACH
a ulahéovat povinnosti réznych subjektov pri
plneni legislativnych poZiadaviek, ¢o vedie k
vyvazeniu potreby posudenia rizik latok pre
ludské zdravie a Zivotné prostredie

a predchadzania zbyto¢nému testovaniu na
zvieratach. Agentara zarover podporuje
alternativne testovanie na zvieratach, ktoré
splfia regulacné potreby, a to tym, Ze
poskytuje informacie o moznostiach

a obmedzeniach alternativnych testovacich
metod a ostatnych pristupoch.

Toto je sucastou kazdodennej agendy
agentury:

e ECHA ulahcuje a podporuje vznik for
na vymenu informacii o latkach (SIEF),
kde si mozu spolo¢nosti vymienat
existujuce udaje, napriklad udaje
dostupné z testovania na zvieratach.

e ECHA vypracovala praktickd prirucku
s ndzvom Ako predist testovaniu na
zvieratach a sériu usmerfiovacich
dokumentov, ktoré registrujlucim sluzia
ako pomodcka pri vymene Udajov,
hodnoteni chemickej bezpecnosti
a ostatnych Uloh suvisiacich
s nariadenim REACH, ktoré mozu
pomoct predchadzat zbytoénému
testovaniu na zvieratach.

e Vyrocna sprava agentury ECHA
o pokroku obsahuje odporucania
zamerané na zlepSenie kvality
registracii, ktorej i¢elom je poméct
zabezpecit bezpecéné pouzivanie
chemickych latok a predchadzanie
zbyto¢nému testovaniu na zvieratach.

e ECHA zverejiiuje kazdé tri roky
osobitnu spravu o pouzivani alternativ
k testovaniu na zvieratach na ucely
nariadenia REACH.

¢ Tento jedinecny subor informacii
zhromazdenych prostrednictvom

registracie, ktoré boli uverejnené na
webovej stranke ECHA na Sirenie
informacii, m6ze budidcim
registrujicim poméct identifikovat
existujuce Udaje a mohol by podporit
vymenu Udajov a zjednodusit dalsi
rozvoj metod tykajucich sa odhadov.

ECHA hostuje portal eChemPortal,
ktory verejnosti poskytuje bezplatny
pristup k informaciam o vlastnostiach
chemickych latok a priame odkazy na
subory informacii pripravenych pre
Statne programy chemického
hodnotenia na vnutrostatnej,
regionalnej a medzinarodnej Urovni.
Agentura ECHA tieto informacie
vyuziva na to, aby overila, ¢i s uz k
dispozicii informacie o testoch na
zvieratach od ostatnych organov.

Subor nastrojov OECD QSAR je
dolezity nastroj na podporu

a umoznenie vytvarania kategorii.
Agentlra ECHA aktivne prispieva k
dalSiemu rozvoju tohto suboru
nastrojov.

Asistencné pracovisko agentury ECHA
sa zaobera aspektmi tykajucimi sa
poziadaviek na informacie,
vypocCtovym modelovanim (Q)SAR,
pouzivanim prevzatych Gdajov,
pravidlami Upravy a navrhmi na
testovanie.

Agenttra ECHA venuje pozornost
obavam organizacii na ochranu
dobrych Zivotnych podmienok zvierat
a do svojej ¢innosti zapaja
zainteresované strany. Agentura
organizuje cielené ¢innosti zamerané
na zvysSovanie informovanosti

a podporu zainteresovanych stran
vratane seminarov, dna
zainteresovanych stran, webovych
seminarov a ostatnych webovych
informacii a nastrojov.

Vyvoj medzinarodne schvalenych
alternativnych testovacich metod je
dolezity najma pre predchadzanie
zbyto¢nému testovaniu na zvieratach,
kedZe Standardizuju protokoly Studie.
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Agentura ECHA prispieva k takémuto
vyvoju tym, Ze sa zucastruje na
pracovnych skupinach EU a OECD

a udrzuje styky s ostatnymi dolezitymi
subjektmi, ako su clenské staty,
Spolocné vyskumné centrum
Eurdpskej komisie a ostatné agentury
EU zG¢astriujlce sa na hodnoteni rizika
chemickych latok.

Testovanie na zvieratach podla nariadenia
REACH:
http://echa.europa.eu/sk/chemicals-in-our-
life/animal-testing-under-reach
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