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REACH und Tierschutz — der Anfang

2000

m Europaische Kommission plant die Neuerung ihrer
Chemikalienpolitik mit einem Altchemikalientestprogramm

m Bekanntwerden des Ausmaldes an neuen Tierversuchen,
Schatzungen von 45 Millionen Tieren
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Position des Deutschen Tierschutzbundes

Grundsatz: Jedes Mitgeschopf hat Anspruch auf
Unversehrtheit und ein artgerechtes Leben.

= In Tierversuchen werden i.d.R. Tieren systematisch
Schmerzen, Leiden oder Schaden zugeflgt.

m Aus Sicht des Tierschutzes mussen Tierversuche
daher durch andere Methoden ersetzt werden.

REACH: Grundsitzlich Unterstiitzung eines verbesserten |
Verbraucher- und Umweltschutzes, aber nicht auf
Kosten der Tiere.
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Position des Deutschen Tierschutzbundes

Tierschutzgesetz 8 7 (2):

Bei der Entscheidung, ob Tierversuche
unerlasslich sind, ist insbesondere der

jeweilige Stand der wissenschaftlichen l
Erkenntnisse zugrunde zu legen und zu 2 :
prufen, ob der verfolgte Zweck nicht durch p /
andere Methoden oder Verfahren erreicht W

werden kann.
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Position des Deutschen Tierschutzbundes

A priori-Ziele fur EU-Chemikalienpolitik u.a.:

Verwendung von flexiblen tierversuchsfreien
Teststrategien

Offenlegen von Daten

gemeinsame Datennutzung
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REACH und Tierschutz - Ruckblick

m Feb. 2001: Veroffentlichung des Weil3buchs, in dem bereits
wichtige Forderungen zur Reduzierung der
Tierversuchszahlen aufgegriffen waren.

}

m 2006 Verabschiedung der REACH-Verordnung 1907/2006
B s

REACH-Verordnung
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REACH und Tierschutz - Ruckblick

Politische und wissenschaftliche Tierschutzinitiativen

15. Marz 2001: Anhorung des BMU zum Weil3buch Chemikalienpolitik

2. April 2001 Interessensvertreter-Konferenz Chemikalienpolitik der
Europaischen Kommission

28. August 2001: Expertenrunde Chemikalienpolitik bel
Berichterstatterin MdEP Inger Schorling

EUROGROUP

SANIMALS
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REACH und Tierschutz - Ruckblick

Oktober 2001 - 2002: Expertengruppen:
Testing, registration and evaluation; Classification & labelling; Risk
assessment; Risk management

2001 / 2002: BMU-Spiegelgruppe zur nationalen ,Begleitung“ der
Kommissionsarbeitsgruppen.

22./123. Januar 2002: ECVAM-Expertenrunde Uber tierversuchsfreie
Verfahren fur die Chemikalientestung.

8. November 2002: Gesprach zwischen DNR und EU-
Umweltkommissarin Wallstrom in den Raumen der Europaischen
Kommission in Berlin

31.01.2003: Workshop des European Environmental Bureau in Brissel
08.11.2004: Anhorung REACH im Umweltausschuss des Bundestages
2005: RIP Arbeitsgruppen (REACH Implementation Projects)
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REACH und Tierschutz - Ruckblick

02.04.2001: Unterschrifteniibergabe vor dem EP in Stral3burg

24.04.2002: Unterschriftentibergabe an Kommissionsvertreter in Brissel

28.09.2004: Unterschriftentbergabe vor dem EP in Brissel
12.10.2006: Demo vor zuklnftiger ECHA in Helsinki
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Tierschutzrelevante Bestimmungen der REACH-Verordnung

Forderung tierversuchsfreier Verfahren:

Artikel 1 Ziel und Geltungsbereich
1. Zweck dieser Verordnung ist ... die Férderung
alternativer Beurteilungsmethoden flr von Stoffen

ausgehende Gefahren.

Methoden missen regelmalig im Sinne der 3R uUberprft und

verbessert werden:
Artikel 13 Allgemeine Bestimmungen flr die Gewinnung von
Informationen Uber inharente Stoffeigenschaften

2. Diese Methoden sind regelméallig zu tberprifen und zu
verbessern, um die Zahl der Tierversuche und beteiligten

Wirbeltiere zu senken.
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Tierschutzrelevante Bestimmungen der REACH-Verordnung

Fur Stoffe mit Produktionsvolumen von 1 bis 10 Tonne
—> vorwiegend tierversuchsfreie Verfahren (Anhang VII).

Fur Stoffe, die vor weniger als 12 Jahren registriert wurden
(nach 1981) - keine Tierversuche erlaubt.

m Artikel 26 Pflicht zur Erkundigung vor der Registrierung

3. Fur Stoffe die vor weniger als 12 Jahren registriert
wurden: Studien mit Wirbeltierversuchen durfen nicht
wiederholt werden.
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Tierschutzrelevante Bestimmungen der REACH-Verordnung

Keine Tierversuche erlaubt:
Fir Stoffe von Kosmetikerzeugnissen

- Artikel 14 Stoffsicherheitsbericht und Pflicht zur Anwendung
und Empfehlung von Risikominderungsmal3inahmen

5. Der Stoffsicherheitsbereicht braucht Risiken flr die —
menschliche Gesundheit nicht zu beriicksichtigen, die sich & 28
aus folgenden Endverwendungen ergeben: -y

b) Endverwendungen in kosmetischen Mitteln im
Anwendungsbereich der Richtlinie 76/768/EWG.“
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Tierschutzrelevante Bestimmungen der REACH-Verordnung

m Artikel 25 Ziele und allgemeine Regelungen
1. Um Tierversuche zu vermeiden, dirfen Wirbeltierversuche
fir die Zwecke dieser Verordnung nur als letztes Mittel
durchgefuhrt werden. Aul3erdem ist es erforderlich,

MalRnahmen zur Begrenzung der Mehrfachdurchflihrung
anderer Versuche zu ergreifen.

Tierversuche nur als , letzte MalRihahme*

Die Entscheidung, ob weitere Tierversuche fir die Bewertung
eines Stoffes durchgeftihrt werden missen, wird von ECHA
und Mitgliedsstaaten getroffen.
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Tierschutzrelevante Bestimmungen der REACH-Verordnung

Regelungen, die zur Reduzierung von
Tierversuchen beitragen kbnnen

- OSOR (= gemeinsame Datennutzung)
- Kommentierungsphase

- Gruppierung / Analogie

- Waiving
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OSOR

OSOR - Ein Stoff, eine Registrierung
(one substance — one registration)

- Verpflichtung zur gemeinsamen Datennutzung:

Informationsaustausch zwischen den potentiellen
Registranten desselben Stoffs mit dem expliziten
Ziel, Mehrfachdurchfihrung von
Wirbeltierversuchen zu vermeiden.
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OSOR

Artikel 27 Gemeinsame Nutzung vorhandener Daten
Im Fall registrierter Stoffe

1. Bel Stoffen, die gemal’ Artikel 26 Absatz 3 vor
weniger als zwolf Jahren registriert wurden, gilt far
den potenziellen Registranten folgendes:

Bei Informationen, die Wirbeltierversuche
einschliel3en, ist er verpflichtet

bel dem/den friiheren Registranten die
Informationen anzufordern, die er gemaf3 Artikel 10
Buchstage a Ziffern VI und VII flr seine
Registrierung benotigt.
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OSOR

m Artikel 29 Foren zum Austausch von Stoffinformationen

Alle potenziellen Registranten, nachgeschaltete Anwender
und Dritte flr eines so genannten Altstoffs sind Tellnehmer
eines Forums zum Austausch von Stoffinformationen
(Substance Information Exchange Forum — SIEF). Ziel u.a.
Vermeindung der Mehrfachdurchfiihrung von Studien.

m Artikel 30 Gemeinsame Nutzung von Daten aus Versuchen

2. Falls keine Studie mit Versuchen zur Verfligung steht, darf
nur eine Studie von einem SIEF-Mitglied durchgefuhrt werden.
Die Kosten werden geteilt.
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Kommentierung

- Kommentierungsphase

Informationen tber Tierversuchsvorschlage werden von der
Agentur offentlich gemacht und Dritte kdnnen 45 Tage lang
zusatzliche Informationen bei der Agentur einreichen (insbes.
toxikologische Informationen zur Vermeidung von
Tierversuchen).




Kommentierung

m Artikel 40 Priafung von Versuchsvorschlagen

2. Informationen Uber Versuchsvorschlage, die Versuche an
Wirbeltieren beinhalten, werden auf der Website der Agentur
veroffentlicht. Die Agentur veroffentlicht auf inrer Website den
Namen des Stoffes, den Gefahren-Endpunkt, ftir den
Wirbeltierversuche vorgeschlagen werden, und den Termin,
bis zu dem Informationen von Dritten vorgelegt werden
mussen. Sie fordert Dritte auf, innerhalb von 45 Tagen nach
der Verdffentlichung wissenschatftlich fundierte Informationen
und Studien vorzulegen, die sich auf den jeweiligen Stoff und
Gefahren-Endpunkt beziehen, der Gegenstand des
vorgeschlagenen Versuchsprogramms ist. Die Agentur
bertcksichtigt alle wissenschatftlich fundierten Informationen
und Studien, die ihr Ubermittelt werden, bei der Vorbereitung
von Entscheidungen gemal Absatz 3.
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Gruppierung / Analogie

Ein strukturell ahnlich gebauter Stoff kann zur Vorhersage der
physikalisch-chemischen, toxikologischen und
Okotoxikologischen Eigenschaften des fraglichen Stoffs
herangezogen werden.

Artikel 13 Allgemeine Bestimmungen fur die Gewinnung von
Informationen tber inharente Stoffeigenschaften

1. ... Insbesondere sind Informationen tber die Toxizitat ftr
den Menschen, sofern irgend maoglich, durch andere Mittel als
Versuche mit Wirbeltieren zu gewinnen, also durch die
Verwendung von alternativen Methoden, beispielsweise In-
vitro-Methoden, oder von Modellen der Qualitativen oder
Quantitativen Struktur-Wirkungs-Beziehung oder von Daten
Uber strukturell verwandte Stoffe (Gruppierung oder Analogie).
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Waiving

,-Waiving“ (Verzicht) von in vivo-Tests z.B. wenn ein Test
wissenschalftlich unndtig oder technisch nicht durchfihrbar ist
oder wenn keine oder keine signifikante Exposition bestent.

Artikel 13 Allgemeine Bestimmungen flr die Gewinnung von
Informationen Uber inharente Stoffeigenschaften

1. ... Auf Versuche nach Anhang VIIlI Abschnitte 8.6 und 8.7,
Anhang IX und Anhang X kann verzichtet werden, wenn dies
aufgrund von Informationen tber die Exposition und getroffene
Risikomanagementmal3inahmen nach Anhang XI Abschnitt 3
gerechtfertigt ist.
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Umsetzung der REACH-Verordnung

ECHA hat Arbeit aufgenommen
Ausschisse haben Arbeit aufgenommen

Registrierungsphase hat begonnen = = | |

| Besafe, -
preegiser

Deutscher Tierschutzbund: e - ;
Verfolgung der Umsetzung mit den Zielen =

Zahl der Tierversuche so stark wie mdglich zu reduzieren
Vorantreiben tierversuchfreier Teststrategien
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Bereits erfolgte Aktivitaten

EU-Ebene i

European Coalition to End Animal Experiments als
Interessensvertreter im

- Ausschuss der Mitgliedstaaten
- Risikobewertungsausschuss
- Vertreter in der Expertendatenbank der ECHA
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Bereits erfolgte Aktivitaten

BRD

Kontaktaufnahme zu an REACH beteiligten Personen in der

Bundesstelle fir Chemikalien (BAuA) sowie den

Bewertungsstellen im Umweltbundesamt und dem BfR _
= Expertise des Deutschen Tierschutzbundes bei

tierschutzrelevanten Fragen angeboten

Akademie fur Tierschutz g:,}



Bereits erfolgte Aktivitaten

Schreiben an alle deutschen Genehmigungsbehdrden
= Informationen tber die neuen Regelungen flur die Neu-

und Altchemikalienprifung. _

= REACH-betreffende Tierversuchsantrage dtrfen nur nach
sorgfaltiger Prtfung und nur im Einverstandnis mit ECHA
genehmigt werden.
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Weitere Verfolgung der Umsetzung

Schwerpunkte

= Weiterentwicklung von tierversuchsfreien Prifstrategien

= Kommentierungsphase
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Weiterentwicklung tierversuchsfreier Prifstrategien

m Einflussnahme auf Prioritatensetzung und Starkung von ECVAM, ZEBET

m Forcieren der Anerkennung von tierversuchsfreien Verfahren auf OECD-
Ebene durch ICAPO

m Forschungsférderung: Bundesregierung, EU

Akademie fur Tierschutz


http://www.bfr.bund.de/cd/template/index

Kommentierungsphase

Kommentierungsphase unter REACH

Artikel 40 Prifung von Versuchsvorschlagen

2. Informationen Uber Versuchsvorschlage, die Versuche an
Wirbeltieren beinhalten, werden auf der Website der Agentur
veroffentlicht. Die Agentur veroffentlicht auf ihrer Website den
Namen des Stoffes, den Gefahren-Endpunkt, fr den
Wirbeltierversuche vorgeschlagen werden, und den Termin,
bis zu dem Informationen von Dritten vorgelegt werden
mussen. ...

=> Angaben reichen nicht aus: Sicherstellen, dass Arbeit (z.B.
Datenbankrecherchen) nicht wiederholt wird.

Akademie fur Tierschutz




Kommentierungsphase

Ziel: effektive Kommentierung durch Dritte
Daher folgende Angaben auf der Website erforderlich:

* Vollstandige und exakte Identifizierung der Chemikalie

Existing Chemical : 1D; 4767-03-7
CAS No. ¢ 4767-03-7

EINECS Name : 2, 2-bis(hydroxymethyl)propionic acid
EC No. : 225-306-3
Molecular Formula : C5H1004

e Informationen zu ahnlichen Chemikalien (z.B. Screening Information
Data Set, SIDS, www.chem.unep.ch/irptc/sids/OECDSIDS/)

Chemicals
Screening Information Dataset (SIDS)

for High Volume Chemicals

D
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http://www.chem.unep.ch/irptc/sids/OECDSIDS/
http://www.chem.unep.ch/irptc/sids/OECDSIDS/
http://www.chem.unep.ch/irptc/sids/OECDSIDS/
http://www.chem.unep.ch/irptc/sids/OECDSIDS/
http://www.chem.unep.ch/irptc/sids/OECDSIDS/
http://www.chem.unep.ch/irptc/sids/OECDSIDS/

Kommentierungsphase

« Zusammenfassung der vorhandenen Daten zu

allen Endpunkten: in vitro, in silico, chemisch-
physikalisch, in vivo und Humandaten. Verdoffentlichte
und auch unverdéffentlichte. (z.B. EPA Datenbank)

WWW.epa.gov/hpv

- Nur mit allen Informationen Vorschlag fur
Intelligente Teststrategie moglich

D
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http://www.epa.gov/hpv
http://www.epa.gov/

Kommentierungsphase

Learn More

45 tagige Kommentierungsphase About PCR f: :
« Erfolge USA — HPV Programm seit 1998 il < &
-  Kommentierungsphase von 120 Tagen From =
CHEMICA|
TESTIN:

Beispiele
1. Ciba Speciality Chemical Corporation: IRGANOX 1035
Vorschlag fur Tierversuche zur Entwicklungstoxizitat mit ca. 1.300 Ratten

Kommentar von PCRM (Physicians Committee for Responsible Medicine):
- Chemikalie in kurz- und mittelfristigen Toxizitatsstudien relativ untoxisch
- Chemikalie als Lebensmittelzusatzstoff zugelassen

> Weitere Recherchen auch von Ciba — keine zusatzlichen Tierversuche
mehr geplant, da nicht-6ffentliche Daten ahnlicher Substanzen
gefunden wurden

cCHER
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http://www.pcrm.org/resch/anexp/HPV_Program.html

Kommentierungsphase

2. Dow Chemical: cHEP Identify Test
. : : Chemical Analogues
Kommerzielles Hydroxyethylpiperazin With Penetration
. . . : Dat
-Chemikalie nur ein ,closed system” Zwischen- . . | Run In Vitro
produkt: nur dermale Exposition fiir Arbeiter Ye% No Peg‘f:j‘;'o”
- Etliche Daten vieler Endpunkte von enthaltenen
Bestandteilen verfligbar Appropriate
P/C Data, Measured
Vorschlag fiir Tierversuche zur Reproduktions-/ or Modeled No
Entwicklungstoxizitat (OECD 421) Yes | Model P/C
~ Properties
Model
Analogues
Kommentar PCRM:
_ ) _ _ Acceptable
Vorschlag: in vitro Strategie zur Ermittlung des Concordance?

perkutanen Absorptions-Potentials

> Firma verwendete QSAR, Verzicht auf
Tierversuche

D
Akademie fur Tierschutz éf‘}



Anforderungen des Tierschutzes - Zusammenfassung

» Flexible Datenanforderungen — kein ,checklist approach*
» Verwendung von abgestuften tierversuchsfreien Teststrategien
= EXxposition als wichtiges Entscheidungskriterium
= \Waiving-Mdglichkeit nutzen

»  Offenlegen von Daten

» gemeinsame Datennutzung (Vorreiterrolle BRD -
Zwangsverwertungsklausel im Chemikaliengesetz)

»  Forderung und Weiterentwicklung tierversuchsfreier Verfahren

» Transparenz + Kontrolle

Q%c' Ep
>~"d Z
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3. REACH Symposium

,Uumsetzung der neuen Chemikalien-Gesetzgebung REACH"
20. November, Berlin (BfR)

Anforderungen des Tierschutzes an REACH

Roman Kolar
Stellvertretender Leiter
Akademie fur Tierschutz
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