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REACH: Alternative Testverfahren undREACH: Alternative Testverfahren und
intelligente Teststrategienintelligente Teststrategien

�� EinführungEinführung
�� Flexible schrittweise TeststrategienFlexible schrittweise Teststrategien
�� Verwendung tierversuchsfreier VerfahrenVerwendung tierversuchsfreier Verfahren
�� AusblickAusblick
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I. EinführungI. Einführung
ForderungenForderungen des  des DeutschenDeutschen  TierschutzbundesTierschutzbundes
an an neueneue EU- EU-ChemikalienpolitikChemikalienpolitik
In REACH-VOIn REACH-VO
�� VerpflichtungVerpflichtung  zurzur  gemeinsamengemeinsamen  DatennutzungDatennutzung
�� Flexible schrittweise TeststrategienFlexible schrittweise Teststrategien
�� Einsatz bestehender tierversuchsfreier VerfahrenEinsatz bestehender tierversuchsfreier Verfahren
�� Teil der Reg-Gebühr für ErsatzmethodenforschungTeil der Reg-Gebühr für Ersatzmethodenforschung
Auf nationaler und EU-EbeneAuf nationaler und EU-Ebene
�� Angemessene Förderung tierversuchsfreier VerfahrenAngemessene Förderung tierversuchsfreier Verfahren
�� Koordinierung der ForschungsaktivitätenKoordinierung der Forschungsaktivitäten
�� AngemesseneAngemessene und  und allgallg. . anerkannteanerkannte  VerfahrenVerfahren und und

AktivitätenAktivitäten  zurzur  AkzeptanzAkzeptanz  neuerneuer  VerfahrenVerfahren
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I. EinführungI. Einführung

REACH-VO REACH-VO EntwurfEntwurf
Annex IV:Annex IV:  AnleitungAnleitung  zurzur  ErfüllungErfüllung  derder
InformationsanforderungenInformationsanforderungen von Annex IV - IX von Annex IV - IX
��������  InformationsanforderungenInformationsanforderungen (IA)  (IA) sindsind::

Annex V:Annex V:  1 – 10 1 – 10 JatoJato: Überwiegend : Überwiegend vitro-Testsvitro-Tests
Annex VI – VIII:Annex VI – VIII:
10 bis > 1.000 10 bis > 1.000 JatoJato: Überwiegend Tierversuche: Überwiegend Tierversuche
Annex IX:Annex IX:  Allgemeine Regeln zur AnpassungAllgemeine Regeln zur Anpassung
der „Standardtestvorschriften“ von V – VIIIder „Standardtestvorschriften“ von V – VIII
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REACH-VO Entwurf : Vorschriften über flexible ErfüllungREACH-VO Entwurf : Vorschriften über flexible Erfüllung
der der Info.AnforderungenInfo.Anforderungen (IA) nicht schlüssig aufgebaut (IA) nicht schlüssig aufgebaut
Annex IV – Annex IV – AnleitungAnleitung  zurzur  ErfüllungErfüllung  derder IA von IV-IX IA von IV-IX
�� ExistierendeExistierende  InformationenInformationen  zusammentragenzusammentragen +  + gemeinsamgemeinsam  nutzennutzen
�� InformationsanforderungenInformationsanforderungen  ermittelnermitteln
�� InformationslückenInformationslücken  benennenbenennen
�� NeueNeue  DatenDaten  erstellenerstellen /  / TeststrategieTeststrategie  vorschlagenvorschlagen

Annex IX – Annex IX – AllgemeineAllgemeine  RegelnRegeln  zurzur  AnpassungAnpassung  derder
„„StandardtestvorschriftenStandardtestvorschriften” von V - VIII” von V - VIII
�� Test Test wissenschaftlichwissenschaftlich  nichtnicht  erforderlicherforderlich

1. 1. VerwendungVerwendung  existierenderexistierender  DatenDaten / 2.  / 2. „„Weight of evidence” /Weight of evidence” /
3. 3. Struktur-WirkungsbeziehungenStruktur-Wirkungsbeziehungen / 4. In vitro-Methoden / / 4. In vitro-Methoden /
5. 5. GruppenbildungGruppenbildung und Read-Across und Read-Across

�� TestenTesten  technischtechnisch  nichtnicht  möglichmöglich
�� SubstanzSubstanz- und - und expositionsbezogenesexpositionsbezogenes  TestenTesten
Annex V - VIII –Annex V - VIII –  SpalteSpalte 2:  2: spezifischespezifische  RegelnRegeln  zurzur  AnpassungAnpassung  derder IA IA



II. Flexible schrittweise TeststrategieII. Flexible schrittweise Teststrategie
– weitere Probleme im REACH-VO Entwurf– weitere Probleme im REACH-VO Entwurf
MehrMehr  DatenDaten  nichtnicht  gleichbedeutendgleichbedeutend  mitmit  mehrmehr  SicherheitSicherheit
�� IA IA sindsind  „„StandardtestvorschriftenStandardtestvorschriften” und ” und imim  wesentlichenwesentlichen auf auf

ProduktionsvolumenProduktionsvolumen  bezogenbezogen
NurNur  DatenDaten, die , die fürfür  bestimmtebestimmte  SubstanzSubstanz relevant  relevant sindsind,,
erhebenerheben  ��  schrittweiseschrittweise  BewertungBewertung  derder  InformationenInformationen

�� Bei besorgniserregenden Daten Bei besorgniserregenden Daten werdenwerden weitere weitere
Informationen verlangtInformationen verlangt
KeineKeine  weiterenweiteren  InformationenInformationen  zuzu  EndpunktEndpunkt  sobaldsobald  DatenDaten
KontrollmaßnahmenKontrollmaßnahmen  begründenbegründen

�� RegelnRegeln  zumzum  VerzichtVerzicht auf  auf TestenTesten  unzureichendunzureichend
konkretekonkrete  RegelnRegeln  verankernverankern, , wannwann auf Tests  auf Tests verzichtetverzichtet
werdenwerden  kannkann, , wiewie  VerzichtVerzicht  begründetbegründet  werdenwerden  sollsoll und und
wannwann  BegründungBegründung  ausreichendausreichend  istist
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II. Flexible schrittweise TeststrategieII. Flexible schrittweise Teststrategie

Deutscher Tierschutzbund: Deutscher Tierschutzbund: ��������  VorschlagVorschlag  fürfür
neuenneuen  kombiniertenkombinierten Annex IV / IX in REACH: Annex IV / IX in REACH:
�� Konsortien und / oder Konsortien und / oder SIEFsSIEFs bilden bilden

( ( �� einheitliche fr einheitliche früühe Vorregistrierungsphase)he Vorregistrierungsphase)

�� Sammeln / Erstellen von Informationen überSammeln / Erstellen von Informationen über
physik.-chemphysik.-chem. Eigenschaften, Exposition,. Eigenschaften, Exposition,
VerwendungVerwendung

�� Zusammentragen und gemeinsame NutzungZusammentragen und gemeinsame Nutzung
existierenderexistierender  toxtox. / . / ökotoxökotox. Informationen. Informationen
�� Humandaten / 2. Struktur-Wirkungsbeziehungen /Humandaten / 2. Struktur-Wirkungsbeziehungen /
3. In vitro-Methoden / 4. Existierende TV-Daten3. In vitro-Methoden / 4. Existierende TV-Daten
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II.II.  Flexible schrittweise TeststrategieFlexible schrittweise Teststrategie
VorschlagVorschlag  fürfür  kombiniertenkombinierten Annex IV / IX (Forts.) Annex IV / IX (Forts.)
�� Vorläufige Risikobewertung / Vorläufige Risikobewertung / StoffpriorisierungStoffpriorisierung

�� Exposition / Expositionskategorie;Exposition / Expositionskategorie;
Gefährdungspotential; „Gefährdungspotential; „WeightWeight of  of evidenceevidence“;“;
Gruppenbildung und Gruppenbildung und Read-acrossRead-across

�� Weitere Weitere Info‘sInfo‘s erforderlich? Verbesserung der erforderlich? Verbesserung der
Risikobewertung notwendig?Risikobewertung notwendig?

�� Benennung von InformationslückenBenennung von Informationslücken
�� Neue Daten mit tierversuchsfreien VerfahrenNeue Daten mit tierversuchsfreien Verfahren
�� RisikobewertungRisikobewertung
�� Ggf. weitere Teststrategie vorschlagen / unterGgf. weitere Teststrategie vorschlagen / unter

Beteiligung von Interessensgruppen u. ExpertenBeteiligung von Interessensgruppen u. Experten
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III. Einsatz tierversuchsfreier VerfahrenIII. Einsatz tierversuchsfreier Verfahren
unter REACH - Forderungenunter REACH - Forderungen
�� Haut- / Augenirritation:Haut- / Augenirritation: negative in  negative in vitro-Ergebnissevitro-Ergebnisse

anerkennenanerkennen, Computermodelle , Computermodelle anerkennenanerkennen
�� Hautsensibilisierung:Hautsensibilisierung: Aussagekraft Tierversuch? Aussagekraft Tierversuch?

QSAR, In QSAR, In vitro-Testbatterievitro-Testbatterie: Forschung einbeziehen: Forschung einbeziehen
�� MutagenitätMutagenität: : neue in neue in vitro-Verfahrenvitro-Verfahren  anerkennen,anerkennen,

positive in positive in vitro-Ergebnissevitro-Ergebnisse  anerkennenanerkennen
�� Akut orale Toxizität: Akut orale Toxizität: basalebasale  ZytotoxizitätstestsZytotoxizitätstests

anerkennen,anerkennen,  laufende Forschung einbeziehenlaufende Forschung einbeziehen
�� Reproduktionstoxizität: Reproduktionstoxizität: EST EST anerkennenanerkennen / /

Ergebnisse von REPROTECT einbeziehenErgebnisse von REPROTECT einbeziehen
�� Akute Fischtoxizität: Akute Fischtoxizität: u.au.a. . FischeitestFischeitest  anerkennenanerkennen
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III. Einsatz tierversuchsfreier VerfahrenIII. Einsatz tierversuchsfreier Verfahren
- Probleme- Probleme

Aus ECVAM Workshop 5 – Aus ECVAM Workshop 5 – PracticalPractical  aspectsaspects of  of validationvalidation of of
ToxicityToxicity Test  Test ProceduresProcedures, ATLA 1995, ATLA 1995

Verzögerungen
bei Phase der
gesetzlichen und
behördlichen
Anerkennung



III. Einsatz tierversuchsfreier VerfahrenIII. Einsatz tierversuchsfreier Verfahren
- Probleme- Probleme

EU-EU-KommissionKommission, , MärzMärz 2004 2004

Report for establishing the timetable for phasing out animalReport for establishing the timetable for phasing out animal
testing for the purpose of the cosmetics directivetesting for the purpose of the cosmetics directive

Anerkennung = 2 x Prävalidierung + Validierung?!Anerkennung = 2 x Prävalidierung + Validierung?!



III. Einsatz tierversuchsfreier VerfahrenIII. Einsatz tierversuchsfreier Verfahren
- Probleme- Probleme

REACH Implementation Project REACH Implementation Project derder EU- EU-KommissionKommission    zurzur
AusgestaltungAusgestaltung  derder  TestanforderungenTestanforderungen  unterunter REACH REACH
1. 1. TreffenTreffen  derder  ExpertenExperten  derder  InteressensgruppenInteressensgruppen
14.-15.03.2005, 14.-15.03.2005, BrüsselBrüssel (RIP 3.3.-1, SEG1) (RIP 3.3.-1, SEG1)
�� Einige Experten hinterfragen allgemeine Bedeutung undEinige Experten hinterfragen allgemeine Bedeutung und

Notwendigkeit von Validierungsstudien.Notwendigkeit von Validierungsstudien.
�� Einige Experten hinterfragenEinige Experten hinterfragen Zuständigkeiten von ECVAM

und von seinem Wissenschaftlichen Beirat (ESAC) bei der
Bewertung neuer Prüfmethoden.

� EU-Kommission sollte entsprechende Klärungen als
Grundsatzentscheidungen herbeiführen, um zielführende
Anerkennung neuer Prüfmethoden sicherzustellen.
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III. Einsatz tierversuchsfreier VerfahrenIII. Einsatz tierversuchsfreier Verfahren
unter REACH - Voraussetzungenunter REACH - Voraussetzungen

�� REACH-VO REACH-VO anpassenanpassen, um , um schrittweiseschrittweise
InformationsbeschaffungInformationsbeschaffung  unterunter  VerwendungVerwendung  alleraller
verfügbarerverfügbarer  tierversuchsfreiertierversuchsfreier  VerfahrenVerfahren  zuzu
ermöglichenermöglichen..

�� VerstärkteVerstärkte  FörderungFörderung auf  auf EbeneEbene  derder EU und  EU und derder
MitgliedsstaatenMitgliedsstaaten, um , um nochnoch  nichtnicht  validiertevalidierte in vitro- in vitro-
PrüfmethodenPrüfmethoden  rechtzeitigrechtzeitig  fürfür die  die AnwendungAnwendung
unterunter REACH  REACH fertigzustellenfertigzustellen..

�� KoordiniertesKoordiniertes  VerfahrenVerfahren und  und angemesseneangemessene
RessourcenRessourcen  fürfür  fristgerechtefristgerechte  AnerkennungAnerkennung..
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IV. AusblickIV. Ausblick

Umfassende Berücksichtigung derUmfassende Berücksichtigung der
TierschutzforderungenTierschutzforderungen
�� Gemeinsame DatennutzungGemeinsame Datennutzung
�� Substanzbezogene InformationsanforderungenSubstanzbezogene Informationsanforderungen
�� Flexible, schrittweise Teststrategien mit validiertenFlexible, schrittweise Teststrategien mit validierten

tierversuchsfreien Verfahrentierversuchsfreien Verfahren

sind Voraussetzung dafsind Voraussetzung dafüür, die Ziele vonr, die Ziele von REACH  REACH --
Gesundheits- und Umweltschutz unter WahrungGesundheits- und Umweltschutz unter Wahrung
wirtschaftlicher Interessen – zu erreichen.wirtschaftlicher Interessen – zu erreichen.
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Diese Ziele können erreicht werden,Diese Ziele können erreicht werden,
wenn sie von allen Verantwortlichenwenn sie von allen Verantwortlichen

unterstützt werden.unterstützt werden.
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