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1. HOMO CHEMICUS alebo
clovek v objati chemickych latok
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Uc¢inok chemickych latok

LOKALNY KoZa, odi, sliznice

CNS

PlUca

Srdce a cievy inhalaciou

Petedt SYSTEMOVY
Oblicky
Traviaca sustava

Reprodukéné organy

Podla charakteru zmien v organizme
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REVERZIBILNY IREVERZIBILNY
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2. REACH v suvislostiach

Nariadenia REACH (1907/2006/ES ), CLP (1272/2008/ES), BPR (528/2012/EU),
Nariadenie o detergentoch (648/2012/ES)

Priemysel a distriblcia ¢ssssss) Testy na zvieratdch <) \/eda a vyskum
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3. METODIKY HODNOTENIA

REACH * Nariadenie Eurépskeho parlamentu a rady (ES) €. 1907/2006
fyzikalno-chemické vlastnosti
CHEMICKA LATKA toxicita — PRILOHY VII-X
ekotoxicita (XI1)
OECD, EU * Pokyny na vykonavanie ski3ok (Test guidelines) |‘>' |
| PN
\g J
TESTY * Nariadenie komisie (ES) ¢. 440/2008 o testovacich metédach
(v plathnom zneni)
ECHA * Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment

version 5, 05/2016
version 3, 02/2016

R.7a

R 7b Endpoint specific guidance

Chapter
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HODNOTENIE TOXICITY CHEMICKYCH LATOK

% I ZDRAVIE CLOVEKA
v s

Podrazdenie/Poleptanie

. Senzibilizacia Mutagenita
Koza, oci

Akutna toxicita Toxicita po opakovanej davke Reprodukcnad toxicita  Karcinogenita

ZIVOTNE PROSTREDIE

Voda Vzduch Pdda
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4. PRECO ALTERNATIVNE METODY?

Udaje o toxicite chemickej latky

Epidemiologické studie, prax - LUDIA

éﬁ) Experimentalne Studie ,,in vivo” - ZVIERATA

ETIKA - 3R (Replacement, Reduction, Refinement)
Spolahlivost vysledkov, Extrapolacia

(Q)SAR

(Quantitative) Structure-Activity
Relationship

([&)=713)

IN SILICO
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Alternativne metoddy

Experimentalne Studie ,,in vivo” - ZVIERATA

Smernica EU o testovani na zvieratach l Nariadenie vlddy SR & 377/2012 Z.1.
(EU Directive on animal testing EC/2010/63) Vyhlaska MPRV SR €. 436/2012 Z.z.

- eChemPortal: zdielanie informacii

ECHA podpora alternativhych metdd (QSAR — Toolbox)
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Postup pri zavadzani alternativhych metéd

VYVO!

VALIDACIA

h‘ had Lbad L‘*"ﬂ

Oficialne schvalenie

Zavedenie do legislativy
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5. NOVE ALTERNATIVNE METODY - REACH 2018

Alternativna metdda OECD testy REACH

OECD TG 439 novy R7a - jul 2015

Skin corrosion/irritation — in vitro L. ‘0
/ Aktualizacia 431 REACH - maj 2016

OECD TG 460 novy, R7a - jul 2015

Serious eye damage/irritation — ex vivo 491 novy, 437/438 REACH - m3j 2016

R7a - prebieha aktualizacia

Acute toxicity — dermal, waiving - REACH - m3j 2016

. . .. Odporucanie ECVAM | R7a - prebieha aktualizacia
Acute toxicity — oral, in vitro

NRU 3T3 (2013) REACH - Ziadne zmeny
. e . .. OECD TG 442c, 442d, | R7a - prebieha aktualizicia
Skin sensitisation — in vitro , , ) L
noveé REACH - planovana aktualizacia
Acute fish toxicity — in vitro OECD TG 236 new | NP~ Zmienka

REACH - nie je uvedeny

Zdroj: Alternative to Animal Testing, 27. April 2016, London
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6. REGULACNE POZIADAVKY

REACH (Nariadenie ¢.1907/2006/ES, Prilohy VII, VIIl)

Vil

Podrazdenie/poleptanie VIII
koze

Vil

Vazne poskodenie oci VIl

0O¢na drazdivost

Senzibilizacia pokozky Vii

Akutna toxicita

, Vil
oralna

Akutna toxicita

, VI
dermalna

Testy kratkodobej VIII
toxicity na rybach

EU TM B.40 (OECD TG 430), EU TM B.40bis (OECD TG 431), EU TM
B.46 (OECD TG 439), B.46 (OECD TG 439), OECD TG 435

EU TM B.4 (OECD TG 404) ak je to potrebné

EU TM B.47 (OECD TG 437), EU TM B.48 (OECD TG 438), OECD TG 460,
OECD TG 491, OECD TG 492

CM Test Method (navrh OECD)

EU TM B.5 (OECD TG 405) ak je to potrebné

OECD TG 442C, OECD TG 442D, h-CLAT (schvdlené OECD)
EU TM B.42 (OECD TG 429), EU TM B.50 (OECD TG 442A), EU TM B.51,
(OECD TG 442B), EU TM B.6 (OECD TG 406)

S >

EU TM B.1bis (OECD TG 420), EU TM B.1tris (OECD TG 423), OECD TG

425, 3T3 NRU m

EU TM B.3 (OECD TG 402), OECD TG 434 (navrh)

EU TM C.1 (OECD TG 203), OECD TG 236
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7. PRISTUP A POSTUP

Priklad: O¢na drazdivost

Testovana latka In vitro m

Potvrdena drazdivost /poleptanie

"

Koza O -~

+ - + (+) podfa in vitro
QSAR
+ — -

— pH (< 2 alebo > 11,5)
horlavost na vzduchu pri izbovej teplote - -
velmi toxicka pri kontakte s kozou

. + Koniec testovania
Studia in vivo: OECD TG 404 Koza
- + -
Studie in vitro: + .
OECD TG - 437 BCOP (2.)*, 438 ICE, 460 CM, Vysledok
. . - + - od 2013
491 STE, 492 EpiOcular (1.)
Nejednoznacny +
Stadia in vivo: OECD TG 405 O¢i 2015 — Revizia 2016 — zrusenie (?)
”»
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8. KEDY ROZHODUIJE TESTOVANIE ,,IN VIVO“

Podrazdenie/Poleptanie

v Senzibilizacia Mutagenita
Koza, oci

Akutna toxicita Toxicita po opakovanej davke Reprodukcna toxicita | Karcinogenita

REACH (Nariadenie ¢.1907/2006/ES, Prilohy IX, X)

8. Toxikologické informacie

OECD TG 416 2-generacna reprodukEna toxicita od 13. marec 2015

Reprodukcna 4
toxicita 8.7.3 OECD TG 443 Rozéirend 1-generacna reprodukcna toxicita EOGRTS
( Extended One-Generation Reproductive Toxicity Study)
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9. AKO DALEJ?

AOP = Adverse Outcome Pathways (Draha skodlivého ucinku)

-k/- ‘\/\
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Od molekularnej drovni — konecné prejavy poskodenia, smrt
EKOTOXIKOLOGIA

Clovek a iné cicavce Iné organizmy v roznych vztahoch a suvislostiach

podpora AOP

4 komplexna

? prediktivna, bioinformaticka
multiparametricka

ITS — Integrovana testovacia stratégia
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Dakujem za pozornost a trpezlivost
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