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V Fijnu 2003 zvefejnila Evropska komise navrh nového Nafizeni EU o registraci, vyhodnocovani a
schvalovani chemikalii (REACH), s cilem harmonizovat a zdokonalit evropskou legislativu tykajici
se chemikalii. Cilem této nové legislativy je prosazovat bezpecné pouzivani chemikalii a zlepSit
ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostifedi pfed nebezpecnymi chemikaliemi. Klade si téz za cil
udrzet a zvysit konkurenceschopnost evropského chemického primyslu, zvysit jeho prahlednost a
prosazovat testovani bez pokusu na zvifatech.

V ramci REACH je nutno registrovat chemikalie, které se vyrabé&ji nebo importuji v mnozstvi 1 tuna
a vys8im ro¢né. K jejich registraci musi vyrobce nebo dovozce pfedlozit informace, jejichz rozsah
zavisi na vyrabéném objemu latky. Pfilohy V az VIl navrhovaného Nafizeni stanovuji informace
poZzadované pro latky vyrobené &i importované v mnozstvi 1 tuna nebo vétSim, 10 tun nebo
vétdim, 100 tun nebo vétsim a 1000 tun nebo vétsim ro¢né na jednoho vyrobce &i dovozce.

Systém REACH rozliSuje mezi latkami ,stavajicimi‘ (phase-in) a latkami ,novymi‘ (non-phase-in).
Stavajici latky jsou vétSinou zahrnuty mezi zhruba 100.000 latkami, které byly uvedeny na trh pfed
rokem 1981, kdy byl stavajici systém evidence (registrace) uveden do praxe (Smérnice
67/548/EEC doplnéna Smérnici 79/831/EEC). Tyto latky pfedstavuji vice nez 97 % chemikalii

v EU. Zhruba 30.000 z nich se vyrabi v mnozstvi 1 tuna nebo vétSim. Nové latky zahrnuji nové
chemikalie vyrobené nebo dovezené od doby, kdy Smérnice vesla v platnost. Latky evidované

v ramci soucasné legislativy budou povaZzovany za registrované.

Eurogroup for Animal Welfare (Evropské sdruzeni pro pohodu zvifat) cile REACH podporuje.
Paklize vSak REACH nezménime, jeho dlisledkem bude vyuzivani miliént zvifat pro testovani.
Bylo by nepfipustné, kdyby soucasny navrh nezabranil duplikovani testu, s tim, Ze veskera
stavajici data o testovani na zvifatech musi byt dostupna a sdilena, stejné jako dalSi relevantni
udaje pro zabranéni duplikovani testl na zvifatech. Navrh Komise v sou¢asné podobé navic
pravdépodobné vyusti v rozsahly program testovani chemikalii na zvifatech, ktery nutné nemusi
generovat informace souvisejici s ochranou lidského zdravi a Zivotniho prostfedi. Nedafi se v ném
zavést flexibilni systém s gradualnimi strategiemi zaméfeny na oznaceni a adaptovani potfebnych
informaci k dané latce a ke sbéru nalezitych udaji o metodach testovani bez pokusu na zvifatech.

DOPORUCENI
Evropské sdruzeni zada, aby Nafizeni REACH obsahovalo:

1. Povinnost zpfistupnit a sdilet stavajici udaje o testovani na zvifatech, se striktnimi provadécimi
pfedpisy a vynucovacimi opatfenimi.

Jeden termin pro odevzdani dat pro pfedbé&zZnou registraci stavajicich latek.

2. Flexibilni systém, ktery zajisti, aby se pozadavky nutné pro registraci omezovaly na informace
nezbytné pro ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi a aby nikdy nebyla generovana
registraCni data, ktera pro posouzeni rizika chemikalie nejsou tieba.

Flexibilni gradualni strategie v€etné sbéru a sdileni veSkerych stavajicich dat, pfedpovidani
rizik zalozené na chemické struktufe a pocitaCovych modelech a plné vyuZiti dostupnych

metod in vitro a dalSich metod testovani bez pokusU na zvifatech.
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3. PIné vyuzivani metod testovani bez pokusu na zvifatech pro dodani novych dat.

4. Systém, ktery zaruci, Ze testovani skon¢i, jakmile poznatky o konkrétnim toxickém efektu
naznaci potfebu pfisnych kontrolnich opatfeni.

5. Veskera aktualné dostupna data in vitro a dal$i metody testovani bez pokusu na zvifatech
uvést na seznam testovacich metod v Pfiloze X, v€etné procedur nutnych pro promptni
doplInéni takovych metod, jakmile tyto budou k dispozici.

6. Zavazek zvysit zdroje a Usili na strané Komise, ¢lenskych stati a primyslu k urychleni rozvoje,
validace a pfijimani metod testovani bez pokusul na zvifatech.

Pridélit Cast registracniho poplatku na vyvoj metod testovani bez pokusl na zvifatech.

7. Uznat organizace pro pohodu zvifat a zahrnout je mezi zu€astnéné strany, obzvlast ve vztahu
k ¢innosti Evropské agentury pro chemikalie.

1. Povinnost zpristupnit a sdilet stavajici data
Problémy

Obrovska vétsina latek, které budou v nadchazejicich letech zahrnuty do systému REACH, budou
latky stavajici, které jsou na trhu uz vice nez 20 let. Je proto vysoce nepravdépodobné, Ze by o
nebezpecnych ucincich téchto latek neexistovaly Zadné informace. Lze téZ oCekavat, Zze velké
mnozstvi téchto latek vyrabi nebo dovazi nékolik potencialnich Zadatell o registraci, a to v rliznych
tonazich. Dulezitost povinnosti zpfistupnit a sdilet veSkera stavajici data potvrzuje zkuSenost
ziskana v ramci programu vyhodnocovani existujicich aktivnich latek v pesticidech. Zprava Komise
z roku 2001 odhalila, Ze kvdli jediné latce bylo podano 35 oznameni a 11 dokumentu obsahujicich
udaje o vlivu na zvitata." Tento pfiklad podtrhuje skute¢nost, Ze povinné sdileni dat rozhodujicim
zpusobem zabranuje nadbyte¢nému testovani.

V Némecku a Rakousku jsou tyto zavazné poZadavky pro oznamovani chemickych latek

v platnosti uz mnoho let. Odborné pravni posudky, které si v Némecku vyzadalo Spolkové
ministerstvo Zivotniho prosttedi, ochrany pfirody a jaderné bezpe&nosti? i zastupci némeckého
chemického pramyslu® potvrzuiji, Ze tyto zavazné pozadavky sdilet stavajici data o testovani na
zvifatech jsou kompatibilni s pravem EU.

Komise dusledné prohlasuje, Ze sdileni stavajicich dat o testovani na zvifatech je v ramci
navrhovaného Nafizeni povinné. Ackoliv se v8ak v jeho vysvétlujicim memorandu uvadi, ze

s ohledem na testovani na zvifatech ,bude sdileni dat povinné‘, tento poZzadavek neni zahrnut
do textu Nafizeni. Navrh navic nespecifikuje striktni poZzadavky na provadéci pfedpisy a opatfeni
k jeho vynucovani, ktera by zarucila, aby stavajici data byla sdilena bez vyjimky.

Agkoliv Clanek 24, ktery se tyka novych latek, uvadi, Ze ,studie [na obratlovcich] se nebudou
opakovat’, Clanek 25 (Sdileni stavajicich dat mezi Zadateli o registraci) nasledné Zadateldm
povoluje nevyuZivat data od pfedchozich Zzadatelt. Clanek 28 (Sdileni dat tykajicich se test(i na
obratlovcich) navic u stavajicich latek povoluje zadatelim o registraci nesdilet data a provadét
duplicitni testy na zvifatech.

! Dokument SANC0/2692/2001 z 25. &ervence 2001

* Winter G. a Wagenknecht N. (2002): Problémy komunitniho konstituéniho prava FEU-Werkstattberichte 2002/1, str.
28.

? Fischer K. (2002): Nasledné a paralelni oznamovani u legislativy souvisejici s nebezpe¢nymi latkami — zikonna
ustanoveni, pfijatelnost z hlediska prav jednotlivce a dopady evropské legislativy, anglické resumé, str. 13.
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Aby bylo Ize vyuzit pfechodnych opateni, ktera by dovolovala pozdé&jsi registraci stavajicich latek®,
stanovuje Clanek 6, ze potencialni zadatelé o registraci musi svou latku pfedregistrovat
poskytnutim jistych informaci. Zavadi dva rizné terminy pro podani v zavislosti na mnozstvi
vyrabéné Ci dovazené latky. Vysledkem toho je, Ze neni zaru€eno, Ze veSkera stavajici data budou
poskytnuta a sdilena v nejbliz§im mozném terminu. Informace predlozené k pozdéjSimu terminu
nebudou s ohledem na latky predregistrované v bliz§im terminu k dispozici.

Navrh Komise stanovuje, ze potencialni Zadatelé o registraci mohou vytvofit konsorcium pro
spole€nou registraci téchze novych latek. Potencialni zadatelé o registraci téchze stavajicich latek
budou ucastniky Féra pro vyménu informaci o chemikalii (SIEF). Jestlize se vSak potencialni
Zadatelé o registraci rozhodnou zadné konsorcium nevytvofit a neucastnit se SIEF, sou€asny
nedostatek striktnich pozadavkd na sdileni udaji bude pfedstavovat riziko, Ze udaje se sdilet
nebudou a zZe bude dochazet k duplikacim testu.

Doporuceni

- Je naprosto nezbytné, aby povinnost zpfistupnit a sdilet stavajici udaje byla vyslovné
zahrnuta v textu Nafizeni, jak v Hlavé Il (Sdileni udaji a zabranéni nadbytecného
testovani), tak v Uvodnich ¢astech.

- Clanky specifikujici provadéni a vynucovani sdileni dat, obzvlasté Clanek 25 (pro nové
latky) a Clanek 28 (pro stavaijici latky) musi byt zpfisnény tak, aby za zadnych okolnosti
nedovolovaly nezpfistupnit a nesdilet informace. Zadnému potencialnimu Zadateli o
registraci, ktery odmitne zpfistupnit nebo sdilet stavajici data o testovani na zvifatech
nebo jina relevantni data, ktera testovani mohou zabranit, nesmi byt povoleno danou
latku registrovat.

- Pro pfedloZeni dat pro pfedregistraci je nutno stanovit jeden termin, tak aby vSichni
potencialni Zadatelé o registraci dané stavajici latky mohli sdilet veSkera existujici data
o testovani na zvifatech i dal$i relevantni data.

- Vytvareni konsorcii (pro nové latky) a féra SIEF (pro stavajici latky) musi byt povinné,
aby se zarudilo a usnadnilo sdileni veSkerych dat o testovani na zvifatech i dalSich dat
relevantnich pro jeho zabranéni.

2. Pozadavky na registraci oproti potrebé informaci a flexibilnich gradualnich testovacich
strategii

Problémy

Stavajici pozadavky na poskytovani informaci v Pfilohach se skladaji ze standardnich, s tonazi
souvisejicich testovacich rezima, které nutné nesouviseji s pouzitim latek ¢i vystavovanim se jim
ani s fizenim rizik s nimi spojeného. Takovy pfistup nezarucuje, aby se sbiraly pouze informace
nutné k zajisténi jejich bezpeéného pouzivani. Tento problém neni v Pfilohach V az VIii
dostatecné upraven specifickymi pravidly pro adaptaci. Dostate&né ho nefesi ani pouceni o spinéni
informacnich pozadavku &i obecna pravidla pro jejich adaptaci v Priloze IX. Navrhované koncepty
v pfiloze IV a IX jsou nevhodné strukturované a nedostateéné. Tento systém standardnich
informacnich pozadavku pro registraci pravdépodobné bude mit za nasledek velky pocet testl na
zvifatech a bude generovat data nesouvisejici s ochranou lidského zdravi a Zivotniho prostfedi,
zejména paklize pozadavky na metody testovani zistanou nezménény.

* V ramci REACH se piechodna opatieni tykaji zavadéni stavajicich latek do systému registrace. Latky, které jsou
pfedmétem nejvyssiho zajmu a latky vyrabéné v mnozstvi 1.000 tun a vice je nutno registrovat do 3 let poté, co
Naftizeni vstoupi v platnost. Latky vyrabéné v mnozstvi 100 tun a vétS§im je nutno registrovat do 6 let a latky vyrabéné
v mnozstvi 1 tuna a vice do 11 let.
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Doporuceni

- Pozadavky na informace a pravidla jejich adaptace v pfilohach IV az IX musi zavést
flexibilni systém pro specifikovani a adaptovani pozadavkl na informace o jakékoli
dané latce. Pozadavky na informace se musi zakladat na zpusobu pouziti latky, délce
expozice a na tom, co je nezbytné pro dostatecné fizeni rizik u dané latky, a musi byt
stanoveny s cilem zajisténi jejiho bezpecného pouzivani.

- PrFilohy musi obsahovat flexibilni gradualni strategii, v jejimz ramci se budou data
vyhodnocovat po kazdém kroku, pfi¢emz rozhodnuti o zbyvajicich informacnich
pozadavcich se budou provadét na zakladé vysledku pfedchozich kroku. Doplnénym
pFiloham V az VI (viz nize) by méla pfedchazet revidovana verze prvni ¢asti
kombinace pfiloh 1V a IX. Tento DopInék by bylo tfeba vzit v uvahu pfed provedenim Ci
navrzenim jakéhokoliv nového testovani. Tim by byl zajiStén rozumny toxikologicky
pfistup zaloZeny na vyhodnocovani bezpe&ného pouziti chemikalie v€etné plného
vyuziti veSkerych stavajicich dat (v€etné dat o vlivu na €lovéka), zavaznosti dikazu,
(kvantitativnich) vztaha strukturalni aktivity (Q)SAR, seskupovani latek a vzajemné
propojenych Udaju, jakoz i veSkeré dostupné metody in vitro a dalSi metody bez
testovani na zviratech.

- Prilohy V az VIl je nutno doplnit tak, aby pfipad od pfipadu umoznovaly flexibilitu a
v ramci gradualniho pfistupu zajiStovaly plné vyuziti dostupnych testovacich metod bez
pokusu na zvifatech. Mély by se akceptovat veSkeré relevantni informace, v€etné
stavajicich dat o vlivu na Clovéka a testovana zvifata a vysledkul testd bez pokusu na
zvifatech, paklize jsou dostate¢né pro uspokojivé zhodnoceni bezpeéného pouZiti latky.

3. Pouzivani testovacich metod bez pokust na zviratech pro generovani novych dat
Problémy

Testy na zvifatech jsou nejen eticky problematické, ale také z védeckého hlediska chybné, a misto
aby poskytovaly informace relevantni k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostfedi, mohou byt
zavadgjici. Na druhé strané je prokazano, Ze validované testovaci metody bez pokusu na
zvifatech jsou pfi pfedpovidani dopadl na Clovéka a zZivotni prostfedi spolehlivé a
reprodukovatelné. VSude, kde je to mozné, je tedy tifeba pouzivat testy in vitro a dalSi testy bez
pokusUl na zvifatech.

Pfiloha V stanovuje standardni pozadavky na informace o latkach vyrabénych nebo dovazenych
v mnozstvi 1 tuna nebo vice. Aby bylo mozné témto poZzadavkim dostat, data se obecné budou
shromazdovat pomoci testd bez pokusl na zvifatech, pfi¢emz pfiloha V uvadi testy in vitro tykajici
se podrazdéni pokozky a oci, poleptani pokozky, mutagenicity a test ekotoxicity bez pokusu na
zvifatech. Pfiloha uvadi pouze jeden test na zvifatech, a to zkousku lokalnich lymfatickych uzlin
pro stanoveni senzibilizace pokozky. Pfilohy VI, VIl a VIl uvadéji dalsi standardni pozadavky na
informace pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 10 tun a vice, 100 tun a vice a 1000 tun a
vice. Zakladaji se hlavné na testech na zvifatech a neuvadéji vSechny validované testy bez
pokusU na zvifatech, které jsou v sou€asné dobé k dispozici.

Informace, které je nutno predlozit pro registraci latek vyrabénych v mnozstvi 100 tun a vice a
1000 tun a vice, musi obsahovat navrh testovacich metod tak, aby spinily pozadavky na testovani
podle pfiloh VII a VIII. Jak stoji ve vysvétlujicim memorandu, ,Prilohy [VII a VIII] jsou zvoleny proto,
divodu pohody zvirat je dulezité, aby organy byly pfesvédceny, Ze takové testovani je vhodné’
Navrhy téchto testl vyhodnocuji kompetentni organy v ¢lenskych zemich. Tyto organy nejsou
povinny konzultovat zu€astnéné strany ani odborniky v oboru alternativnich metod a v procesu
schvalovani pouze berou v potaz pfipominky. AvSak zkuSenosti z amerického Programu
velkoobjemové vyroby chemikalii (High Production Volume Chemicals Programme) ukazaly, ze
takovy postup zasadnim zpUsobem pfispiva k zabranéni testim na zvifatech. Pfilohy V a VI
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v soucasné dobé neobsahuji pozadavek predkladat navrhy na testovani pfed provedenim testl na
zviratech.

Doporuceni

-V pfilohach V az VIIl musi byt uvedeny dalSi dostupné metody testovani bez pokust na
zvifatech, tak aby bylo mozno nahradit testy na zvifatech tam, kde je to mozné.
Zejména priloha V by méla obsahovat dalSi metody testovani in vitro jako napf. bazalni
cytotoxicitu, tak aby umoznil vSestranné&jsi posouzeni rizik na prvni arovni testovani.

- Aby se senzibilizace pokozZky pfestala testovat na zvifatech v dobé, kdy Nafizeni vejde
v platnost, musi Komise zintenzivnit probihajici vyzkum metod testovani in vitro a
nasledné se jim fidit, tak aby strategie testovani bez pokusu na zvifatech, vcetné
vhodnych metod testovani in vitro, byla bez prodleni za¢lenéna do testovaciho rezimu.

- Jak stoji v bodé 2, pfilohy V az VIlI je nutno doplnit tak, aby pfipad od pfipadu umoznily
flexibilitu a v ramci gradualniho pfistupu zajistily plné vyuziti veSkerych dostupnych
testovacich metod bez pokusl na zvifatech. VeSkeré informace v€etné existujicich dat
o vlivu na Clovéka a zvifata, jakoz i vysledky testl bez testovani na zvifatech, musi byt
akceptovany v8ude tam, kde jsou pro fadné vyhodnoceni bezpecénosti dostate¢né.

- Rovnéz musi byt pfedlozeny ke zhodnoceni navrhy testovani zalozeného na pokusech
na zvifatech, které mohou vyzadovat pfilohy V a VI. VeSkeré navrhy na testovani
zalozené na pokusech na zvifatech musi byt oteviené pfipominkam od zucastnénych
stran, tak aby se zaru€ilo plné vyuziti dostupnych metod testovani bez pokusi na
zvifatech. Zodpovédné organy musi obdrzené pfipominky vzit v potaz a jakékoli
rozhodnuti musi uéinit po konzultaci s odborniky na alternativni metody, zejména
s Evropskym centrem pro validaci alternativnich metod (ECVAM).

4. Ukonceni testovani jakmile data naznaci potiebu prisnych kontrolnich opatreni
Problémy

Jestlize vysledky konkrétniho toxikologického uéinku poukaZou na potfebu pfisnych kontrolnich
opatfeni, generovani dalSich vysledkl testu by bylo redundantni. Napfiklad opatfeni pro Fizeni rizik
nezbytna pro regulaci dobfe popsaného rizika mohou byt dostate¢na pro regulaci dalSich
potencialnich rizik, ktera proto neni nutno pfesné definovat. Tento problém se v ramci sou€asnych
pozadavku na informace v pfilohach nefesi.

Doporuceni

- Jakmile vysledky testl na konkrétni toxikologicky ucinek poukazou na potfebu pfisnych
kontrolnich opatfeni (tj. klasifikovani latek jako karcinogennich (C), mutagennich (M),
toxickych pro reprodukci (R), persistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) nebo
velmi persistentnich a silné bioakumulativnich (vPvB), zadné dalsi testovani by se
nemélo provadét.

5. Zahrnuti veskerych dostupnych metod bez pokusti na zviratech

Problémy

PFiloha X navrhovaného Nafizeni (dfive pfiloha V Smérnice o nebezpectnych latkach 67/548/EC),
ktery obsahuje seznam testovacich metod, neuvadi v8echny metody in vitro a dal$i metody
testovani bez pokusl na zvifatech, které jsou v sou€asné dobé k dispozici. Zakonné pfijeti metod

bez pokusu na zvifatech muze navic po jejich védecké validaci v sou€asné dobé trvat az 3 roky,
coz je pfili§ dlouho.
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Doporuceni

-V pfiloze X musi byt uvedeny veskeré aktualné dostupné metody in vitro a dalSi metody
bez pokusl na zvifatech.

- Do rezima testovani vramci Nafizeni je tfeba neprodlené zavést proceduru pro
zahrnuti novych validovanych metod in vitro a dalSich metod bez pokusu na zvifatech.
Jakmile ESAC, Védecky poradni vybor ECVAM, potvrdi novou testovaci metodu jako
védecky platnou (validni) a pfipravenou k zakonnému pfijeti, informace o této testovaci
metodé by méla byt zaslana pfislusnému zodpovédnému organu v ramci Nafizeni.

6. Vyvoj, validace a prijeti testi bez pokusiti na zviratech
Problémy

Ackoliv jednim z cild Nafizeni je prosazovani testovani bez pokusu na zvifatech, navrh Komise
neobsahuje zadna opatfeni nebo pobidky pro vyvoj testovacich metod bez pokusu na zvifatech.
Bez nich je nepravdépodobné, Ze by pramysl do vyzkumu a vyvoje novych testl bez pokusu na
zvifatech vénoval VvétSi investice. FinanCni zdroje i zavazna opatfeni pro vCasné zajisténi
dostupnosti alternativnich metod, tak aby byly splnény pozadavky na informace v ramci REACH,
budou i nadale nedostate¢né. Pro urychleni vyvoje, validace a pfijeti metod bez pokuslt na
zvifatech jsou ze strany zastupcu pramyslu nezbytné zvySené zdroje a usili.

Doporuceni

- Nafizeni by mélo obsahovat zavazek zvysit zdroje a usili na strané Komise, Clenskych
statl a zastupcu pramyslu, tak aby se urychlil vyvoj, validace a pfijeti metod testovani
bez pokusl na zvifatech.

- Cast registraéniho poplatku musi byt pfidélena na vyvoj metod testovani bez pokust na
zvifatech.

7. Uznani organizaci pro pohodu zvirat jako zu¢astnénych stran

V ¢lanku 105 stoji, Ze spravni rada Agentury bude rozvijet kontakty mezi Agenturou a zastupci na
seznamu zainteresovanych stran. Organizace pro pohodu zvifat nejsou mezi zucastnénymi
stranami zminény. Jelikoz zahrnuti za€astnénych stran je podstatné ve vztahu k mnohym oblastem
Nafizeni, vylou€eni organizaci pro pohodu zvifat je nepfipustné.

Doporuceni

Organizace pro pohodu zvifat musi byt v ramci Nafizeni uznany jako zainteresované strany a
zahrnuty do ¢lanku 105.

Evropské sdruzeni pro pohodu zvirat je v zasade proti vsem experimentum a vedeckym
proceduram, které zpusobuji bolest, uzkost ci utrpeni zivym zviratum
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