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Faktu lapa

Testu ar dzivniekiem nozime
kimisko vielu drosas lietoSanas

nodrosinasana

REACH regulas merkis ir nodrosinat
augstu cilveku veselibas un vides
aizsardzibas limeni pret kimikaliju
bistamo ietekmi. REACH regula ir
likumdosanas procesa iedibinats
lidzsvars starp nepieciesamibu iegtt
jaunu informaciju par bistamajam
ipasibam, izmantojot testus ar
dzivniekiem, un merki nepielaut
nevajadzigus testus ar dzivniekiem.
Tadel ta paredz principu, ka testesana,
izmantojot mugurkaulniekus, ir
izmantojama ka pedejais lidzeklis.

Uznémumiem, kas razo vai importé kimiskas
vielas, janodrosSina to drosas lietoSanas
iespé&ja. To nodrosSina, izmantojot — un, ja
nepiecieSams, ari iegistot - informaciju par
vielu bitiskajam Tpasibam, lai novértétu vielu
bistamibu klasificESanas un riska
novértésanas nolika un tadejadi izstradatu
atbilstoSus riska parvaldibas pasakumus
cilvéku veselibas un vides aizsardzibai.

Galvenais iemesls REACH izstradei bija
trikstosas informacijas iegtisana par
daudzajam ES teritorija jau lietotajam vielam,

jo biezi vien par Sim vielam nebija
pietieckamas informacijas attieciba uz to
bistamajam Tpasibam un risku, ko var radit to
lietoSana.

Bez vispusigas informacijas par liela apjoma
kimisko vielu batiskam bistamajam ipasibam
registrétaji nevar veikt kimiskas drosibas
novertéjumu, lai ieteiktu piemérotus riska
parvaldibas pasakumus iedarbibas novérsanai
vai ierobezosanai. BiezZi vieni attieciba uz
$adam vielam nav pieejama konkréta
informacija par tadam ipasibam ka toksicitate
organiem péc ilglaicigas So vielu iedarbibas,
vEZa izraisisanas potencials, toksicitate
attistibas stadija esosiem embrijiem,
toksicitate reproduktivajam funkcijam vai
ilglaiciga toksicitate Gdens videi.

Standarta informacijas prasibas

REACH registrétajiem ir jasniedz visa attieciga
un pieejama informacija par vielas butiskajam
ipasibam, ieklaujot to redistracijas
dokumentacija.

Informacija, kas jaieklauj uznémuma
registracijas dokumentacija, ir atkariga no
tonnazas limena, kada So vielu importé vai
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razo. Lielaka vielas tonnaza uzskatama par
raditaju, kas liecina par lielaku iespé&ju radit
kaitéjumu cilvéku veselibai un videi, un ta
jaizpéta ripigak neka viela ar mazaku
tonnazu.

Regulas VII, VIII, IX un X pielikuma ir
noradits, kada informacija nepiecieSama, ja
gada uz vienu registrétaju Sis limenis
sasniedz attiecigi 1, 10, 100, 1000 vai vairak
tonnas. Tas dévé par “standarta informacijas
prasibam”, un $is prasibas ir augstakas
vielam, kuru apjoms gada sasniedz vai
parsniedz 1000 tonnu.

Ja nav pieejami dati, kas veido vielas
informacijas pamata kopumu (“kodolu”), kura
ieklautas vairakas vielas bitiskas ipasibas (ka
izklastits VII un VIII pielikuma), redistrétaji ir
atbildigi par So datu iegiSanu un ieklausanu
registracijas dokumentacija. Atkariba no
konkrétas Tpasibas standarta informacijas
prasibas var paredzet informaciju, kas
iegustama standartizeétos testos. Atkariba no
konkréta testa parasti testéSanai izmanto
baktérijas, stnu kultlras vai dzivniekus.

Pieméram, pamatinformacijai ir japarada, vai
vienreizé&ja iedarbiba vai iedarbiba, kas ilgst
dazas stundas vai dienas, var nopietni kaitét
cilvéku veselibai vai videi. Citos testos,
pieméram, ar baktériju sStinam, iegidta
informacija var sniegt norades par Sis vielas
sp&jam izraisit veézi.

Augstakiem tonnazas limeniem ir noteiktas
papildu informacijas prasibas (ka minéts IX
un X pielikuma). Sajos limenos ir
nepiecieSama detalizétaka un plasaka
informacija, ko var iegut ta dévétajos
augstakas pakapes pétijumos. Ja atklajas, ka
trukst dati, ko nevar ieglt citadi,
registrétajiem ir javeic augstakas pakapes
pétijumi, lai izpilditu IX un X pielikuma
prasibas. Tomér pirms sadu testu uzsaksanas
viniem ir jaiesniedz testéSanas priekslikumi
un jasanem iepriekSéja ECHA atlauja.

Dazus pétijumus vielu Tpasibu novértésanai,
jo Tpasi registréjot vielas ar lielaku tonnazu,
daju bistamo 1pasibu, ko péta ar
izméginajumu dzivniekiem, izmégina ar
tadam sugam ka zurkas un peles, tacu var

izmantot ari trusus, jarasclcinas, zivis un
retos gadijumos - ari putnus (ipasi audzétas
skirnes).

Tomér REACH paredz, ka izméginajumi ar
dziviem dzivniekiem ir javeic saskana ar
tiesibu aktiem, kas pienemti atbilstosi
Direktivai 2010/63/ES par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu.
Si1 direktiva izvirza daudzas prasibas attieciba
uz laboratorijas dzivnieku turéSanu un prasa,
lai netiktu izmantotas tadas zinatniski
pamatotas metodes vai stratégijas, kur
iesaistiti dzivi dzivnieki, ja tadus pasus
rezultatus var iegut ar citam zinatniski
pamatotam metodém. TestéSanas metozu
regula (EK Nr. 440/2008) ir lidzeklis, ar ko
Komisija nosaka saskana ar REACH
izmantojamas testéSanas metodes.

Informaciju, kas ieguta ar citam
“nestandarta” metodém vai citiem lidzekliem,
kas nav testéSana, var izmantot
visdazadakaja veida, un tas ir izklastits
turpmakajas sadalas.

Atteiksanas no nevajadzigiem
testiem ar dzivniekiem

REACH paredz vairakus atskirigus
mehanismus, ka nepielaut nevajadzigus
testus ar dzivniekiem, jo 1pasi datu
kopigoSanu un alternativu testéSanas metozu
un citu lidzekJu izmantoSanu vielu Tpasibu
noteikSanai. Tomér dazkart jauni testi ar
dzivniekiem ir nepiecieSami, lai iegltu
trikstoSos datus.

Registrétajiem saskana ar REACH ir
pienakums ierobezot jaunus pétijumus ar
mugurkaulniekiem dzivniekiem REACH
registracijas nollkiem, jo tos drikst veikt
tikai, ja nav citas iesp&jas. Registrétajiem
vispirms ir j@savac un janoveérté visi esosie
dati. Tad viniem jaapzina, kadi dati trokst, un
jaapsver, vai tos nevar iegut, izmantojot in
vitro/ex vivo pétijumus vai citas alternativas
metodes, tostarp prognozgéjosas metodes,
pirms vini veic jebkadus jaunus testus ar
dzivniekiem.

Tas nozimé apkopot visu pieejamo
informaciju - informaciju, kas ieguta in vivo
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(izmantojot dzivus dzivniekus), ex vivo
(pieméram, izmantojot dzivnieku audus) un in
vitro (pieméram, izmantojot baktérijas vai
Stnu kultliras) pétijumos, informaciju par
iedarbibu uz cilvékiem, prognozes,
pamatojoties uz informaciju, kas pieejama
par strukturali lidzigam vielam (t. i.,
izmantojot “analogijas principu” un “kimiskas
kategorijas”), un prognozes, ko nodrosina
derigas aprékinos balstitas prognozesanas
metodes, pieméram, (kvantitativais)
struktiras aktivitates attiecibas modelis

((Q)SAR).

Lai pamatotu nestandarta testu vai citu
lidzek|u, kas neparedz testus ar dzivniekiem,
izmantosanu, registrétaji var “pielagot”
standarta informacijas prasibas, izpildot
vairakus prieksnosacijumus (kas minéti
regulas VII-X pielikuma (2. ailé) vai

XI pielikuma). XI pielikums lauj izmantot
jebkuru informaciju, pat ja ta nav iegita,
izmantojot atzitas testéSanas metodes, kas
Novers vai samazina nepiecieSamibu péc
testiem ar dzivniekiem, un tai ir jabat
piemérotai ari klasificésanai, riska
novértésanai un pazinosanai par bistamibu.

Turklat registrétajiem ir pienakums kopigot
datus par vienu un to pasu vielu, lai

sa =

dzivniekiem.

Registrétaji saglaba atbildibu par vielu batisko
Tpasibu novértésanu attieciba uz bistamibu
un/vai riska novértésanu un klasificésanu;
vini ir atbildigi par attiecigu tehnisku un
zinatnisku IEmumu pienemsanu. Tomér ECHA
var pieprasit iesniegt trikstoSo informaciju,
ka ar veikt testus ar dzivniekiem, ja
pielagotie dati, to pamatojums vai
nestandarta dati, kas ieguti dokumentacijas
novértésSanas procesos, neatbilst informacijas
prasibam saskana ar REACH.

ECHA loma, veicot novértésanu saskana ar
REACH, ir uzticét nozarei atbildibu par
kimikaliju droSumu, vienlaikus nepielaujot
nevajadzigu testéSanu. ECHA veic
redistracijas dokumentaciju pareizibas
parbaudes, lai parbauditu, vai ir izpilditas
REACH pielikumos paredzétas informacijas
prasibas. ECHA uzdevums, veértéjot

testésanas priekslikumus, ir nodrosinat, lai
veikto testu rezultati blutu pienemami REACH
noliikiem. Saja procesa ECHA nav jadara
nekas tads, kas japaveic registrétajam. Abos
gadijumos rezultats var bit IEmuma projekts
par papildu informacijas pieprasisanu, arl
attieciba uz rezultatiem, ko ieglst testos ar
dzivniekiem.

Timekla vietné ECHA publicé visus testésanas
priekslikumus ar mugurkaulniekiem, ko
registrétaji iesniegusi, izpildot standarta
informacijas prasibas, kas paredzétas REACH
regulas IX un X pielikuma. Tie ir saistiti ar
augstakas pakapes pétijumiem par
sarezgitiem parametriem, kam galvenokart
TreSajam personam, pieméram,
nevalstiskajam organizacijam un
uznémumiem, tad ir 45 dienas laika, lai
iesniegtu zinatniski pamatotu informaciju vai
pétijumu datus, kas attiecas uz So vielu un
bistamibas parametriem, kuri noraditi
testésanas priekslikuma.

Uznémumiem, uz ko attiecas ECHA IEmumu
projekti, ir tiesibas iesniegt piezimes lémumu
pienemsanas procesa gaita. Dalibvalstu
kompetentas iestades izskata visus [Emumu
projektus un var ierosinat grozijumus. Ja ta
notiek, lietu nosita Dalibvalstu komitejai, kur
japanak vienpratiba par So IEmuma projektu.
Ja to neizdodas panakt, ECHA nosuta lietu
Komisijai IEmuma pienemsanai. Sada kartiba
tika iedibinata, lai nodrosinatu esosas
informacijas labako iespéjamo izmantosanu
un lai testi ar dzivniekiem bdtu nepieciesami
tikai gadijumos, kad vajadziga informacija
nav pieejama.

Klasificeésanas, markésanas un iepakosanas
(CLP) regula neprasa veikt jaunus pétijumus,
lai gan dazi vielu piegadataji var izvéléties
sadu iespéju. Nozarei ir jaieglst visa attieciga
pieejama informacija un janovérte ta,
pamatojoties uz CLP klasificEsanas kritérijiem,
lai atbilstosi klasificEtu kimiskas vielas un
maisijumus un bridinatu par bistamibu,
izmantojot mark&jumu, iesniedzot drosibas
datu lapas (SDS) un lietojot piemérotu
iepakojumu. Praksé tas nozimég, ka daudzas
vielas var (atkartoti) klasificét, pamatojoties
uz REACH registracijas datiem.
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ituacija alternativo

Dazu pédé€jo gadu laika ir pienemtas un
TestéSanas metozu regula ieklautas daudzas
in vitro testésanas metodes, kas ir piemérotas
REACH nolikiem. Tomér paslaik nav tadu in
vitro/ex vivo testu vai testu grupu, ko var
izmantot ka lidzvértigus aizstajéjus augstakas
pakapes toksikologijas pétijumiem,
pieméram, tiem, kuros péta kancerogenitati,
mutagénumu vai toksiskumu reproduktivai
sistémai (CMR) saistiba ar REACH. Tomer tie
var noderéet apliecinajumu nozimes (weight of
evidence, WoE) metodes ietvaros vai ka
klasifikacijas pamats saskana ar CLP, un tade|
atkariba no konkrétas situacijas var izvairities
no testiem ar dzivniekiem.

No testiem ar dzivniekiem var izvairities, ja
vielas bistamas 1pasibas var noteikt,
izmantojot datormodelésanu — dazkart tas
déve par datorsimulacijas metodem, t. i.,
izmantojot QSAR vai SAR metodes. Paslaik
sadas in silico prognozes nevar izmantot
vienas pasas, lai paredzétu vairakas vielu
toksikologiskas 1pasibas (ilglaicigo toksicitati,
kancerogenitati, mutagénumu un toksicitati
reproduktivai sistémai) saistiba ar REACH,
kaut ar tas var noderét WoE metodes
ietvaros vai ka pamats klasificéSanai saskana
ar CLP.

Vielu Tpasibas var prognozét, izmantojot
testos ieguto informaciju par analogiem, ko
nodrosina “analogijas principa” pieeja, vai
attieciba uz vielu grupu - izmantojot
“kategoriju” metodi. Registrétajs ir atbildigs
par zinatniska pamatojuma izstradi, ka sSis
prognozétas ipasibas ir piemérotas REACH,
iesniedzot ar dzivnieku pétijumiem
salidzinamu informaciju par registréto vielu.
Analogijas principa un kategoriju metodes ir
visdaudzsoloSakas metodes, lai prognozétu
vielu ilglaicigas toksikologiskas un CMR
Tpasibas saistiba ar REACH (un CLP). Tomér
japiebilst, ka Sis prognozes ir japamato ar
pietiekamu informaciju.

Registrétajiem apdomigi jaizmanto
instrumenti, kas raditi pétnieciskos un
tehnologiju izstrades projektos, un citi
novatoriski panémieni Tpasibu prognozésanai

un datu atteikumiem, ja tie nav pilniba
pieméroti ka regulativi riki REACH un CLP
noltkiem. Registrétajiem ieteicams paturét
prata sadu prognozu ierobezoto raksturu, kas
atkarigs no konkréta izmantota modela un
katra konkréta gadijuma var bt atskirigs.
Tomeér var gadities, ka nestandarta un
novatoriskas prognozes palidz iegut labaku
priekSstatu par kadu vielas 1pasibu WoE
metodes ietvaros vai Integrétas testésanas
stratégijas (ITS) ietvaros, pat ja minéto
TpasSibu nevar atbilstosi prognozét REACH un
CLP nolukiem tikai ar So panémienu vien.

Turklat tiek parbauditas no jauna izstradatas
alternativas in vitro testéSanas metodes, lai
novértétu to atbilstibu un droSumu. Eiropas
Alternativo metozu apstiprinaSanas centrs
(ECVAM) apstiprina alternativas metodes, kas
aizstaj, samazina un pilnveido dzivnieku
izmantoSanu zinatniskajas procediras.
Apstiprinato alternativo metozu regulativo
pienemamibu atvieglos un integrés jauns
mehanisms - “regulativas atbilstibas
sakotné&ja analize” (PARERE). Sajos Eiropas
Komisijas konsultativajos tiklos ietilpst ES
dalibvalstu kontaktpersonas un attiecigas
agentliras un komitejas, pieméram, ECHA.

Testiem ar dzivniekiem
alternativu metozu veicinasana

Bez pareizibas parbaudes un testéSanas
priekslikumu izskatiSanas ECHA ir ari noteikti
pienakumi, lai palidzétu registrétajiem ieviest
REACH un atvieglotu dazadu iesaistito
personu pienakumus tiesibu aktu prasibu
izpild€, un tie lidzsvaro nepiecieSamibu
novértét vielu raditos riska veidus cilvéku
veselibai un videi ar nevajadzigu testu ar
dzivniekiem novérSanu. ECHA ari atbalsta
tadas alternativas testiem ar dzivniekiem, kas
atbilst regulativajam vajadzibam, sniedzot
informaciju par alternativo testéSanas metozu
un citu hdzek|u raditajam iesp&jam un
ierobezojumiem.

Dala no Adentiiras kartéjam darbibam ir

sada:

e ECHA atbalsta un veicina Forumu
informacijas apmainai par vielam
(SIEF) izveidi, kur uznémumi kopigo
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esoSos datus, pieméram, pieejamos
datus no testiem ar dzivniekiem;

ECHA ir izstradajusi praktisko celvedi

“Ka izvairities no nevajadzigiem

daudzus vadliniju dokumentus, lai o
palidzétu registrétajiem datu

kopigosana, kimiskas drosibas

novértéSana un citu ar REACH saistitu
uzdevumu izpildé, lai palidzétu

izvairities no nevajadzigiem testiem ar
dzivniekiem;

ECHA ikgad€&jos zinojumos par virzibu

ar novértésanu saistito pienakumu

joma sniegti ieteikumi registracijas

kvalitates uzlabosanai, lai palidzétu .
nodrosSinat kimisko vielu droSus

lietoSanas veidus un nepielautu

nevajadzigus testus ar dzivniekiem;

katru treSo gadu ECHA publicé Tpasu
zinojumu par alternativam metodém,
kuras neizmanto dzivniekus REACH
regulas nolukiem;

unikalais informacijas kopums, kas
savakts registracijas gaita un publicéts
ECHA izplatiSanas timekla vietng, var
palidzét nakamajiem registrétajiem
apzinat esosos datus, sekmét datu

pieprasijumus par informacijas
prasibam, datormodeléSanu (Q)SAR,
analogijas principa pieeju,
pielagosanas noteikumiem un
testésanas priekslikumiem;

ECHA uzklausa bazas, ko pauz
dzivnieku labturibas organizacijas, un
iesaista sava darba ieinteresétas
personas. Adentilira organizé
mérkorientétus informé&sanas un
ieintereséto personu atbalsta
pasakumus, tostarp seminarus,
Ieintereséto personu dienas, timekla
seminarus un timekli piedava ari citu
informaciju un rikus;

starptautiska limeni atzitu alternativo
testéSanas metozu izstrade ir ipasi
svariga, lai novérstu nevajadzigus
testus ar dzivniekiem, jo tas
standartizé izpetes protokolus. ECHA
atbalsta sadus pasakumus, piedaloties
ES un ESAO darba grupas un veidojot
sadarbibu ar citiem buatiskiem
dalibniekiem, pieméram, dalibvalstim,
Eiropas Komisijas Kopigo pétniecibas
centru un citam ES agentiram, kas
iesaistitas kimikaliju riska
noveértésana.

Testi ar dzivniekiem saskana ar REACH:
http://echa.europa.eu/lv/chemicals-in-our-

kopigosanu un atvieglot

life/animal-testing-under-reach.

prognozésanas metozu turpmako
pilnveidosanu;

ECHA uztur eChempPortal, kas
nodrosina publisku bezmaksas piek|uvi
informacijai par kimikaliju Tpasibam un
tieSam saitém uz informacijas kopam,
kas sagatavotas valdibu kimiska
izvértéjuma programmam valstu,
redgionala un starptautiska limenr.
ECHA izmanto So informaciju, lai
parbauditu, vai informacija par testiem
ar dzivniekiem nav jau pieejama citas
iestades;

ESAO QSAR rikkopa ir svarigs riks
kategoriju izstrades atbalstiSanai un
nodrosinasanai. ECHA aktivi atbalsta
Sis rikkopas turpmako attistibu;

ECHA Palidzibas dienests izskata
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