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Koszty badan zwigzanych ze stosowaniem europejskiej legislacji chemicznej REACH, beda
wiele wyzsze niz wynikato to z pierwotnego oszacowania. Réwniez liczba zwierzat
wykorzystywanych do badan bedzie wielokrotnie wieksza niz sadzono dotychczas. Thomas
Hartung i Costanza Rovida przedstawiajg argumenty przemawiajace za rezygnacjq z
niektorych badan toksykologicznych.

W produktach bedacych w obrocie znajduje zastosowanie ponad 100 tys. chemikaliéw. W 1981
r. zarowno Stany Zjednoczone jak i Unia Europejska wprowadzity wymog przeprowadzania
oceny bezpieczenstwa dla ,nowych” chemikaliow wprowadzanych do obrotu po raz pierwszy.
Jednak, chemikalia ,istniejqce”,stanowig ok. 97% obecnie stosowanych i ok. 99% catej
produkcji. Obecnie, dla wiekszosci substanciji ,istniejacych” przy rejestracji trzeba przedstawic
szczegbétowe dane zagrozenia, jakie stwarzajg. Celem unijnego rozporzadzenia z 2006 r.
odnosnie Rejestracji, Oceny, Autoryzacji i Ograniczen dot. Chemikaliéw (REACH) jest ocena w
okresie do 2018 r. wszystkich chemikaliow produkowanych i / lub importowanych w ilosci 1
tona i powyzej.

My, jako toksykolodzy, wspieramy cele REACH - jest to najwieksza inwestycja w
bezpieczenstwo konsumentéw. Jednak wszystko wskazuje na to, ze prawodawcy btednie
oszacowali skale tego wyzwania. Nasz raport, opublikowany dzisiaj przez Trans-Atlantic Think
Tank for Toxicology at John Hopkins University, stanowi pierwszg analize kosztéw wdrozenia
REACH od pieciu lat. Opiera sie on m.in. dane z rejestracji wstepnej substancji, zakonczonej 1
grudnia 2008 r. Spodziewano sie, ze 27 tys. firm przedtozy 180 tys. rejestracji wstepnych dla
30 tys. substancji. Tymczasem, 65 tys. firm dokonato ponad 2,7 min rejestracji wstepnych dla
ponad 140 tys. substancji. Jednym z celédw REACH jest zebranie kompletu danych dla tych
substancji do roku 2018. W ostatnich dekadach badano w Europie corocznie ok. 200-300
nowych chemikalidw, a wiec konieczno$¢ przebadania wielokrotnie wiekszej liczby substanciji
jest ogromnym wyzwaniem. Niestety, toksykolodzy mogq nie by¢ w stanie spetni¢ tych
oczekiwan, poniewaz nie dysponujg odpowiednimi narzedziami, efektywnymi metodami lub
akceptowalnymi metodami alternatywnymi do badan na zwierzetach.

Oficjalne dane dotyczace badan i kosztow

W trakcie prac nad rozporzadzeniem REACH, w latach 2001 - 2005, wielokrotnie prébowano
oszacowa¢ koszty wdrozenia tego rozporzadzenia, zaréwno jezeli chodzi o obcigzenie
finansowe firm jak tez liczbe zwierzat potrzebnych do przeprowadzenia wymaganych badan
toksykologicznych. Oficjalnie, w UE oparto sie na oszacowaniu kosztéw na ok. 1,6 mid EUR
((w zaleznosci od opracowania - 1,2 - 2,4 mid EUR) i 2,6 miliona zwierzat ( 2 -2,6
miliona). Prognozy te oparto na danych dotyczacych produkcji chemicznej w latach 1991 -
1994,

Nasz raport uwzglednia rézne nowe oficjalne zrédta informacji, ktére pozwalajg na ponowng
analize. Wsrdd czynnikow, ktére wptyng na wzrost kosztéw i liczby zwierzat, nalezy wymienic
np. wiaczenie potproduktdw oraz zmiany w wytycznych dla przemystu, dotyczace sposobu
wykonywania badan. Ponadto, UE sktada sie obecnie z 27 czionkdéw (oraz trzy kraje
Europejskiego Obszaru Gospodarczego - Islandia, Liechtenstein oraz Norwegia, ktére
przystapity do REACH), podczas gdy dane z 1994 r. dotyczq zaledwie 12 cztonkéw. Czynniki,
ktére w zasadzie mogtyby zredukowaé koszty wdrozenia REACH to wykorzystanie metod
alternatywnych zamiast badan na zwierzetach oraz udostepnienie danych bedacych w
posiadaniu przemystu.

Ostatnia lista substancji zawiera 143 835 substancji, ktére beda rejestrowane w petni i dla
ktérych wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicznego. Trudno powiedzie¢ czy dane z
rejestracji wstepnej sq prawdziwe (np. zawyzone ilosci) i w zwigzku z tym nalezy uznac, ze
ostateczna liczba bedzie sie zawiera¢ miedzy 143 835 a 29 342 substancji oszacowanie



oficjalne). W naszej pracy dokonaliSmy obliczen dla pewnej liczby badan in vivo wymaganych
przez rozporzadzenie REACH. Wiarygodno$¢ naszych zatozen i obliczenn zostata sprawdzona
przez o$miu ekspertdw z przemystu, uczelni i odpowiednich wiadz.

Nasze zatozenia oparliSmy na analizie wzrostu przemystu chemicznego w Europie od r. 1994.
Oszacowana na tej podstawie liczba substancji podlegajacych wymogom REACH wynosi 68 tys.
substancji.

Zatozenia optymistyczne

Te 68 tys. chemikaliow zostatlo nastepnie poddanych modelowaniu zgodnie z obecnymi
wymogami dotyczgacymi badan. Na potrzebe wykonania badan toksykologicznych wywiera
wptyw legislacja REACH. Catkowita ilos¢ chemikaliow produkowanych lub znajdujacych sie w
obrocie w Europie warunkuje wymogi przeprowadzenia badan, ktére sg nastepnie
modyfikowane przez okreslong toksycznosé¢ i profil zastosowania substancji. We wszystkich
przypadkach nasze modelowanie wykorzystuje najbardziej optymistyczne zatozenia (minimalng
liczbe zwierzat przypadajacg na jedno badanie i zaniechanie wykonania dodatkowych badan).
Nie uwzglednialiSmy zaréwno potrzeby wykonywania ponownego badania potwierdzajacego,
oraz badan, ktére nie zostaty do konca zdefiniowane dla dziatania na gruczoty dokrewne,
podraznienia ukfadu oddechowego, uczulenia drogg oddechowa oraz neurotoksycznosci
rozwojowej. RozwazyliSmy réowniez podejscia alternatywne, w tym toksykologie obliczeniowa.

Nasze wyniki sugerujg, ze w nastepnym dziesiecioleciu, wygenerowanie danych zgodnie z
REACH pochtonie 54 miliony kregowcow i bedzie kosztowa¢ 9,5 mld EUR. To dwadziescia razy
wiecej zwierzat i szesciokrotnie wieksze koszty, niz oficjalnie wczesniej przewidywano. Dla
poréwnania, obecnie w Europie w celu przeprowadzania badan nowych chemikaliéw jest
uzywanych corocznie ok. 90 tys. zwierzat, co kosztuje przemyst ok. 600 milionéw EUR rocznie.
Bez powaznych inwestycji w metodologie o wysokiej wydajnosci, wykonalnos$¢ tego programu
stoi pod znakiem zapytania, biorgc pod uwage szczegdlnie to, ze nasze obliczenia opieramy na
najbardziej optymistycznym scenariuszu. W okresie 12 miesiecy, przemyst musi rozpoczac
przedktadanie istniejacych danych dotyczacych toksycznosci i planéw dotyczacych
przeprowadzenia badan na zwierzetach.

Srodki, ktére moga zapobiec katastrofie

Nasze modelowanie pokazuje, ze najwieksze koszty i najwiecej badan z wykorzystaniem
zwierzat dotyczg szkodliwego dziatania na rozrodczo$s¢ (wptyw chemikaliow na funkcje
rozrodcze). Generujg one ok. 90% liczby zwierzat i 70% planowanych kosztéw.

Poniewaz czasu jest niewiele, zalecamy, aby pilnie zrewidowano wymogi dotyczace badan
szkodliwego dziatania na rozrodczosc i ograniczono je do substancji wzbudzajacym najwieksze
obawy. Zalecamy rowniez przeglad strategii badan i wydtuzenie czasu na realizacje planéw.

Wiekszo$¢ z przewidywanego wzrostu liczby zwierzat do badan jest wynikiem badania
dotyczacego szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwoch pokoleniach, w ktorym toksyczne
dziatanie jest badane na potomstwie narazanych szczuréw, a potem na drugim pokoleniu.
Oszacowanie UE dotyczgce liczby zwierzat nie zawiera potomstwa (za wyjatkiem ujecia ich w
statystyce wykorzystania zwierzat w UE). Metoda ta wymaga uzycia $rednio 3200 szczurow na
jedna substancje, w poréwnaniu z 784 zwierzat wymaganych do badania na jednym pokoleniu,
natomiast koszty wzrastajq pieciokrotnie. Ponadto, zmiany w REACH wprowadzajace zbedny
wymaog powtarzania badania na dwoch pokoleniach drugiego gatunku, powodujg dalszy wzrost
liczby zwierzat i wzrost kosztow.

Istnieje wiele przeciwwskazan do prowadzenia badan na dwoch pokoleniach z wykorzystaniem
drugiego gatunku, w poréwnaniu z niewielkimi korzysciami wynikajgcymi z informacji na temat
bezpieczenstwa. Wzrost liczby substancji, dla ktérych zostang otrzymane fatszywe dodatnie
wyniki moze prowadzi¢ do wycofywania sie ze stosowania chemikalidw i powodowad
niepotrzebne obawy konsumentéow. W ostatnich 25 latach jedynie 2-3 substancje rocznie
zostaty przebadane w badaniach na dwdch pokoleniach, a wyzwanie, jakim jest REACH bedzie



wymagato przebadania 100-300 chemikaliow rocznie. Pilnie potrzebujemy metod
alternatywnych.

Pomimo znacznych wysitkdw, nie ma obecnie zaakceptowanych metod alternatywnych badania
szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢, ale prawdopodobnie bedg one przyjete do r. 2018.
Wykorzystanie metod obliczeniowych jest réwniez ograniczone z powodu trudnosci w
okresleniu szkodliwego dziatania na rozrodczos$c¢ oraz faktu, ze potowe chemikalidw stanowig
mieszaniny, chemikalia nieorganiczne, sole lub zwigzki zawierajagce atomy metali.

Jedyng alternatywg jest rozszerzone badanie na jednym pokoleniu, do ktérego wytyczne sg w
trakcie opracowywania przez Organizacje Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Takie
podejscie rozszerza czas obserwacji dla pierwszego pokolenia z dodatkowymi badaniami
neurotoksycznosci i immunotoksycznosci, jezeli sg podyktowane wynikami badan.

My popieramy zastgpienie badania na dwdch pokoleniach metodg OECD, ktéra wg nas mogtaby
zredukowaé wykorzystanie zwierzat do tego badania o ok. 40-60% i ogdlne wykorzystanie
zwierzat do badan zgodnie z REACH o ok. 15%. Zalecamy ogtoszenie moratorium dotyczacych
badan szkodliwego dziatania na rozrodczosc lub przynajmniej ograniczenie badan do czasu, az
beda gotowe wytyczne OECD i bedq dostepne alternatywne strategie przesiewowe.

W chwili obecnej Komisja Europejska i przemyst kosmetyczny (COLIPA) przeznaczyty 50 min
EUR na badania i rozwdéj metod alternatywnych. Jedyng powazng inwestycjg UE w badania
szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ jest projekt ReProTect, ktéry konczy sie w tym roku i
bedzie dalej kontynuowany.

W dalszej perspektywie, przepisy dotyczace toksykologii muszg wkroczy¢ w XXI wiek - wiele
dotychczasowym metod w wiekszosci nie byto zmienianych od ponad 40 lat. Agencja ds.
Ochrony Srodowiska w USA rozumie te potrzebe. W marcu biezacego roku wprowadzita nowq
strategie wysokiej wydajnosci do badania toksycznosci. Ma to na celu przejscie do metod
opartych o zidentyfikowane drogi toksycznosci, komorki cztowieka, gatunki bezkregowcow oraz
insekty lub robaki i metody obliczeniowe. Zamiast narazania zwierzat na wysokie dawki i
obserwowania wielu mozliwych efektédw, mozna sprawdzac czy wrazliwe procesy fizjologiczne
nie ulegly zaktdceniu.

Unijny REACH nie jest jedynym programem wymagajacym badania chemikaliéw. Na Swiecie -
w Stanach Zjednoczonych, Japonii, Kanadzie réwniez planowane sa oceny szkodliwosci
chemikalidw. REACH jest jednak pierwszym programem obowigzujagcym prawnie. Biorgc pod
uwage ekspansje UE, wzrost kosztéw i wykorzystania zwierzat byt nieunikniony i powinien by¢
ujawniony w odpowiednim czasie, zaraz po zakonczeniu rejestracji wstepnej. My
przedstawiamy, moze o 2-3 lata wczesniej, wyzwania, ktore sg przed nami. Uzbrojeni w te
wiedze o niedociggnieciach obecnego podejscia, autorzy przepiséw i przemyst powinni
wspotpracowac przy znajdowaniu takich rozwigzan, ktére z jednej strony beda chronié
bezpieczenstwo konsumentdéw, a jednoczesnie wykorzystywac jak najmniejszg liczbe zwierzat
do badan.
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