TOXIZITATSENDPUNKT

Validierte tierfreie Toxizitatstestmethoden und Leitfaden

TESTMETHODEN UND ANSATZE

OECD

EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

SCHWERE
AUGENSCHADIGUNG UND
-REIZUNG

Integrierter Test- und Bewertungsansatz (IATA) flr

schwere Augenschédigung und -reizung

OECD-Leitfaden (GD)

263, veroffentlicht 2017

WEITERE BEHORDEN

Strategie zur Bewertung der chemischen Toxizitat

Leitfaden der Européischen
Chemikalienagentur, Kapitel
R.7a., R.7.2.8-R.7.2.11 (2017)

Einsatz von Testmethoden wie dem Cytosensor-
Mikrophysiometer-Test (CM), Rinderhornhaut-
Tribungs- und Durchléssigkeitstest (BCOP) und dem
EpiOcular™-Modell zur Klassifizierung von
Pestizidprodukten

Regelwerk der US
Environmental Protection
Agency (2015)

EpiOcular™ (MatTek, USA)

Test mit

. SkinEthic™ (L’Oréal,
rekonstruiertem

Frankreich)

menschlichem LabCyte (J-TEC, Japan)

hornhautahnlichem

Epithel (RhCE) MCTT HCE™ (Biosolution

Co, Ltd, Studkorea)

OECD Test-Richtlinie
(TG) 492, Uberarbeitet
2019

ESAC-Stellungnahme (2014);
JaCVAM-Stellungnahmen
(2017 und 2018); KoCVAM-
Testrichtlinie (2016)

ESAC-Stellungnahme (2009);

. OECD TG 460,
Fluorescein-Auslauf-Test (FL) iberarbeitet 2017 JaCVAM-Stellungnahme
(2013)
ICCVAM-Bericht (2013);
. e OECD TG 491, JaCVAM-Stellungnahme
Kurzzeitexpositions-in-vitro-Test (STE) iiberarbeitet 2018 (2016): KoCVAM-
Testrichtlinie (2017)
. o OECD TG 494,
Vitrigel-Augenirritations-Test (EIT) verdffentlicht 2019 —
In-vitro-Makromolekular-Testmethode OECD TG 496 —
Rinderhornhaut-Triibungs- und Durchléssigkeitstest | OECD TG 437, IIECS(,:A\ééSI\t/Ie-IIIBuer:I%hath(rigo(g)(;Oﬂ'
(BCOP) uberarbeitet 2017 d '

JaCVAM-Stellungnahmen



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2017)15&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2017)15&doclanguage=en
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://www.epa.gov/pesticides/epa-releases-draft-policy-reduce-animal-testing-skin-sensitization
https://www.epa.gov/pesticides/epa-releases-draft-policy-reduce-animal-testing-skin-sensitization
https://www.epa.gov/pesticides/epa-releases-draft-policy-reduce-animal-testing-skin-sensitization
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en;jsessionid=22dh652p3oaq6.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en;jsessionid=22dh652p3oaq6.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en;jsessionid=22dh652p3oaq6.x-oecd-live-02
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/system/files/Published/04_ESAC_OPINION_EIVS_final_0.pdf
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/eye-irritation/fl-test
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en;jsessionid=22dh652p3oaq6.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en;jsessionid=22dh652p3oaq6.x-oecd-live-02
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/test-method-evaluations/ocular/ste/index.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/tg-494-vitrigel-eye-irritancy-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9f20068a-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/tg-494-vitrigel-eye-irritancy-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9f20068a-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-496-in-vitro-macromolecular-test-method-for-identifying-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_970e5cd9-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203846-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203846-en
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/test-method-evaluations/ocular/in-vitro/index.html
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/eye-irritation/bcop
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html

TOXIZITATSENDPUNKT TESTMETHODEN UND ANSATZE EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

OECD WEITERE BEHORDEN
(2009 und 2014); KoCVAM-

Testrichtlinie (2011)
ICCVAM-Bericht (2006);

C . OECD TG 438, ESAC-Stellungnahme (2007);
Test am isoliertem Huhnerauge (ICE) Uberarbeitet 2018 JaCVAM-Stellungnahme
(2009)

ESAC-Stellungnahme (2009);
ICCVAM-Bericht (2010)

Cytosensor-Mikrophysiometer-Test (CM) —

Integrierter Test- und Bewertungsansatz (IATA) zu OECD GD 203,
Hautverdtzung und -reizung verOffentlicht 2014

Leitfaden der Européischen
— Chemikalienagentur, Kapitel
R.7a., R.7.2 (2017)
ICCVAM-Bericht (1999);

Strategie zur Bewertung der chemischen Toxizitét bei
Hautveréatzung und -reizung

In-vitro-Membranbarrieren-Test (Corrositex) fur

Hautveritzun OECD TG 435, ESAC-Stellungnahme (2000);
g iberarbeitet 2015 JaCVAM-Stellungnahme
(2017)

ICCVAM-Bericht (2002);

. ) ) ESAC-Stellungnahme (1998);
- ™ ’ )
HAUTVERATZUNG UND EpiSkin™ (L’Oréal, Frankreich) JaCVAM-Stellungnahme

-REIZUNG (2017)
ICCVAM-Bericht (2002);

In-vitro- : . ESAC-Stellungnahme (2000);
Hautverétzung: SpDiai (U Uy JaCVAM-Stellungnahme
: OECD TG 431,

Test mit . ; (2017)

rekonstruierter e e o 2L ESAC-Stellungnahme (2006);
: M (T s . :

menschlicher S (I el [AETI e JaCVAM-Bericht (2017)

Epidermis ESAC-Stellungnahme (2009);

(RhE) epiCS® (Phenion, Deutschland) JaCVAM-Stellungnahme

(2017)

LabCyte EPI-MODEL24 SCT
(J-TEC, Japan)



https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/test-method-evaluations/ocular/in-vitro/index.html
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/eye-irritation/ice
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/eye-irritation/cm-test
https://ntp.niehs.nih.gov/whatwestudy/niceatm/test-method-evaluations/ocular/in-vitro/index.html
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2014)19&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2014)19&doclanguage=en
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-435-in-vitro-membrane-barrier-test-method-for-skin-corrosion_9789264242791-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-435-in-vitro-membrane-barrier-test-method-for-skin-corrosion_9789264242791-en
https://ntp.niehs.nih.gov/iccvam/docs/dermal_docs/corprrep.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-corrosion/corrositex
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-431-in-vitro-skin-corrosion-reconstructed-human-epidermis-rhe-test-method_9789264264618-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-431-in-vitro-skin-corrosion-reconstructed-human-epidermis-rhe-test-method_9789264264618-en
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/test-method-evaluations/ocular/in-vitro-dermal-corr/index.html
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/system/files/Published/EPISKIN_statement.pdf
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/test-method-evaluations/ocular/in-vitro-dermal-corr/index.html
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/system/files/Published/ESAC30_skincorrosion_revised%20_20100921.pdf
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-corrosion/skinethic
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-corrosion/epics
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
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EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

OECD

WEITERE BEHORDEN

Vitrolife-Skin™

JaCVAM-Stellungnahme

(2008)

In-vitro-
Hautreizung:
Test mit
rekonstruierter
menschlicher
Epidermis
(RhE)

EpiSkin™ (L’Oréal, Frankreich)

EpiDerm™ (MatTek, USA)

SkinEthic™ (L’Oréal, Frankreich)

LabCyte EPI-MODEL24 SIT
(J-TEC, Japan)

Skin+® (Sterlab, Frankreich)

epiCS® (Phenion, Deutschland)

OECD TG 439,
Uberarbeitet 2019

ESAC-Stellungnahme (2007);
JaCVAM-Stellungnahme
(2010); KoCVAM-
Testrichtlinie (2014)

ESAC-Stellungnahme (2008);
JaCVAM-Stellungnahme
(2013); KoCVAM-
Testrichtlinie (2017)

ESAC-Stellungnahme (2008);
JaCVAM-Stellungnahme
(2013); KoCVAM-
Testrichtlinie (2017)

JaCVAM-Stellungnahme
(2013); KoCVAM-
Testrichtlinie (2017)

HAUTSENSIBILISIERUNG

Adverse Outcome Pathway (AOP) fiir
Hautsensibilisierung

OECD GD 168 (Teil 1,
Teil 2), veroffentlicht
2012

Leitfaden zur Dokumentation von definierten
Ansatzen und individuellen Informationsquellen zur
Verwendung in integrierten Test- und
Bewertungsansétzen (IATA)

OECD GD 256 (Annex |,
Annex 1), veroffentlicht
2016

Gebrauch von alternativen Ansatzen fir
Hautsensibilisierung als Ersatz fir Tierversuche

Regelwerk der US
Environmental Protection
Agency (2018)

Strategie zur Bewertung der Toxizitat von

Chemikalien

Leitfaden der Européischen
Chemikalienagentur, Kapitel
R.7a., R.7.3.4-R.7.3.7 (2017)



https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-439-in-vitro-skin-irritation-reconstructed-human-epidermis-test-method_9789264242845-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-439-in-vitro-skin-irritation-reconstructed-human-epidermis-test-method_9789264242845-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-irritation/episkin
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-irritation/epiderm
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-irritation/skinethic
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/part1&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/part2&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2016)29/ann1&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2016)29/ann2&doclanguage=en
https://www.epa.gov/pesticides/epa-releases-draft-policy-reduce-animal-testing-skin-sensitization
https://www.epa.gov/pesticides/epa-releases-draft-policy-reduce-animal-testing-skin-sensitization
https://www.epa.gov/pesticides/epa-releases-draft-policy-reduce-animal-testing-skin-sensitization
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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TESTMETHODEN UND ANSATZE

Umsetzung des AOP-

Konzeptes fiir
Hautsensibilisierung

Beispiel fir die VVorhersage
von Hautsensibilisierung durch

EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

OECD

OECD-

WEITERE BEHORDEN

OECD QSAR ein Gemisch Traininasanleitung o
Toolbox Beispiel zur _V_orhersaqe des_ herausaegeben 2017

Hautsensibilisierungspotentials

einer Chemikalie durch

Quervergleiche (read-across)

auf Grundlage eines analogen

Ansatzes
In-chemico- EURL-ECVAM-Empfehlung
Methoden zur Direkter Reaktivitatstest von (2013); JaCVAM-
Testung des AOP- Peptiden (DPRA) OECD TG 442C, Stellungnahme (2015);
Schliisselereignisses Uberarbeitet 2019 KoCVAM-Richtlinie (2016)
der kovalenten Reaktivitatstest von
Proteinbindung Aminosaurederivaten (ADRA)

EURL-ECVAM-Empfehlung

ARE-Nrf2- ) ™ (2014); JaCVAM-
Luciferase- KeratinoSens Sbi?a?bl-ict;efggll)é Stellungnahme (2015);
Testmethode KoCVAM-Leitfaden (2017)

LuSens
In-vitro-Methoden EURL-ECVAM-Empfehlung
zum Nachweis des AktiVierUﬂgSteSt mit (2015), JaCVAM-
AOP- menschlichen Zelllinien (h- PECD T_G 442E, Stellungnahme (2017);

Uberarbeitet 2018

Schlusselereignisses
der Aktivierung von
dendritischen Zellen

CLAT)

IL-8-Luc-Test

KoCVAM-Testrichtlinie
(2017)



http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_11_TB%204.1_Implementation%20of%20AOP%20workflow%20in%20Toolbox%20SS.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_11_TB%204.1_Implementation%20of%20AOP%20workflow%20in%20Toolbox%20SS.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_11_TB%204.1_Implementation%20of%20AOP%20workflow%20in%20Toolbox%20SS.pdf
https://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/oecd-qsar-toolbox.htm#Guidance_Documents_and_Training_Materials_for_Using_the_Toolbox
https://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/oecd-qsar-toolbox.htm#Guidance_Documents_and_Training_Materials_for_Using_the_Toolbox
https://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/oecd-qsar-toolbox.htm#Guidance_Documents_and_Training_Materials_for_Using_the_Toolbox
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_10_TB_4.1_Predicting%20SS%20of%20mixture.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_10_TB_4.1_Predicting%20SS%20of%20mixture.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_10_TB_4.1_Predicting%20SS%20of%20mixture.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_1_TB%204.1_Predicting%20SS%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_1_TB%204.1_Predicting%20SS%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_1_TB%204.1_Predicting%20SS%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_1_TB%204.1_Predicting%20SS%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_1_TB%204.1_Predicting%20SS%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_1_TB%204.1_Predicting%20SS%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-sensitisation/dpra
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-sensitisation/dpra
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-sensitisation/keratinosens
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-sensitisation/keratinosens
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442e-in-vitro-skin-sensitisation_9789264264359-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442e-in-vitro-skin-sensitisation_9789264264359-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-sensitisation/hclat
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/skin-sensitisation/hclat
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp

TOXIZITATSENDPUNKT

TESTMETHODEN UND ANSATZE

EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

OECD WEITERE BEHORDEN
U937-
Hautsensibilisierungstest (U-
SENS™)
Phototoxitatstest mittels 3T3-Neutralrot-Aufnahme OECD TG 432, ESAC-St_eIIunqnahme (1997);
» : ICH S10; KoCVAM-
(NRU) iiberarbeitet 2019 o
PHOTOTOXIZITAT Richtlinie (2007)
OECD TG 495, JaCVAM-Stellungnahme

Test zur Bestimmung von Sauerstoffradikalen (ROS)

veroffentlicht 2019

(2015); ICH S10

Rekonstruierte menschliche Hautmodelle

ICH S10

HAUTABSORPTION/
-PENETRATION

In-vitro-Diffusionsmethode

OECD TG 428,
veroffentlicht 2004

JaCVAMS-Stellungnahme
(2014); KoCVAM-
Testrichtlinie (2009)

AKUTE SYSTEMISCHE
TOXIZITAT

Leitfaden zum Verzicht auf Tests fur
Pestizidformulierungen

Canada Pest Management

Regulatory Agency Leitfaden
(2013); US Environmental
Protection Agency, Leitfaden
fir akute Hauttoxizitatstests
(2016)

Strategien zur Vermeidung, Verringerung und
Verfeinerung des Einsatzes von Tieren zur
Beurteilung akuter systemischer Toxizitét in
Séugetieren

EURL-ECVAM-Leitfaden
(2014)

Kollaboratives Programmpaket zur Modellierung von
akuter Toxizitat (CATMoS)

NTP Interagency Center for
the Evaluation of Alternative
Toxicological Methods
(NICEATM) (2019)

Identifikation von Substanzen, die keine
Klassifizierung erfordern, mittels 3T3-Neutralrot-
Aufnahme-Zytotoxitétstest

EURL-ECVAM-Empfehlung
(2013)

GENTOXIZITAT/
MUTAGENITAT

OECD QSAR Toolbox: Beispiel fiir die Vorhersage
der Ames-Mutagenitat durch Quervergleiche

OECD
Trainingsanleitung,

herausgegeben 2017

5



https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-432-in-vitro-3t3-nru-phototoxicity-test_9789264071162-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-432-in-vitro-3t3-nru-phototoxicity-test_9789264071162-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/phototoxicity
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Safety/S10/S10_Step_4.pdf
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/tg-495-ros-reactive-oxygen-species-assay-for-photoreactivity_915e00ac-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/tg-495-ros-reactive-oxygen-species-assay-for-photoreactivity_915e00ac-en
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Safety/S10/S10_Step_4.pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-428-skin-absorption-in-vitro-method_9789264071087-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-428-skin-absorption-in-vitro-method_9789264071087-en
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
http://www.nifds.go.kr/kocvamen/board/board_2.jsp
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/cps-spc/alt_formats/pdf/pubs/pest/pol-guide/toxicity-guide-toxicite/toxicity-guide-toxicite.eng.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/cps-spc/alt_formats/pdf/pubs/pest/pol-guide/toxicity-guide-toxicite/toxicity-guide-toxicite.eng.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/cps-spc/alt_formats/pdf/pubs/pest/pol-guide/toxicity-guide-toxicite/toxicity-guide-toxicite.eng.pdf
https://www.epa.gov/sites/production/files/2016-11/documents/acute-dermal-toxicity-pesticide-formulations_0.pdf
https://www.epa.gov/sites/production/files/2016-11/documents/acute-dermal-toxicity-pesticide-formulations_0.pdf
https://www.epa.gov/sites/production/files/2016-11/documents/acute-dermal-toxicity-pesticide-formulations_0.pdf
https://www.epa.gov/sites/production/files/2016-11/documents/acute-dermal-toxicity-pesticide-formulations_0.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/eurl-ecvam-strategy-replace-reduce-and-refine-use-animals-assessment-acute-mammalian
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/eurl-ecvam-strategy-replace-reduce-and-refine-use-animals-assessment-acute-mammalian
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/3rs-meetings/past-meetings/tox-models-2018/index.html
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/3rs-meetings/past-meetings/tox-models-2018/index.html
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/3rs-meetings/past-meetings/tox-models-2018/index.html
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/3rs-meetings/past-meetings/tox-models-2018/index.html
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/acute-toxicity
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/acute-toxicity
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_2_TB%204.1_Predicting%20AMES%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_2_TB%204.1_Predicting%20AMES%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_2_TB%204.1_Predicting%20AMES%20by%20making%20use%20of%20read-across.pdf

TOXIZITATSENDPUNKT

TESTMETHODEN UND ANSATZE

EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

OECD

WEITERE BEHORDEN

In-vitro-Mikrokerntest OECD TG 487, ESAC-Stellungnahme (2006);

Uberarbeitet 2016 ICH S2(R1)
. . . OECD TG 471,

Bakterieller Rlickmutationstest (Ames-Test) iiberarbeitet 1997 ICH S2(R1

In-vitro-chromosomaler-Aberrationstest mit OECD TG 473,

Séugetierzellen Uberarbeitet 2016 ICH S2(R1

In-vitro-HPRT-und-XPRT-Genmutationstest mit OECD TG 476, o

Sdugetierzellen uberarbeitet 2016

In-vitro-Thymidinkinasegen-Genmutationstest mit OECD TG 490,

Séugetierzellen uberarbeitet 2016 ICH S2(R1
OECD GD 214,

) . . veroffentlicht 2015; SURLAEE WAL
KARZINOGENITAT In-vitro-Zelltransformationstest (CTA) OECD GD 231 ' Empfehlungen (2012 und

veroffentlicht 2016

2013)

PYROGENITAT

In-vitro-Monozytenaktivierungstest (MAT)

ICCVAM-Bericht (2008);
ESAC-Bericht (2006);
Europaisches
Arzneimittelbuch, allgemeines
Kapitel 2.6.30; US Food and
Drug Administration Leitfaden
(2012)

HAMATOTOXIZITAT

CFU-GM-Test

ESAC-Stellungnahme (2006)

REPRODUKTIONSTOXIZITAT

Test mit embryonalen Stammzellen (EST)

Mikromassen-Embryotoxizitéatstest (Anmerkung: Da
dieser Test Tierembryonen nutzt, sollte er nur als
Ersatz fur regulatorisch vorgeschriebene
Lebendtierstudien an spéteren Stadien eingesetzt
werden.)

Rattenembryo-Toxizitatstest (Anmerkung: Da dieser
Test Tierembryonen nutzt, sollte er nur als Ersatz fir
regulatorisch vorgeschriebene Lebendtierstudien an
spateren Stadien eingesetzt werden.)

ESAC-Stellungnahme (2001)



https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264264861-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264264861-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/genotoxicity
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Safety/S2_R1/Step4/S2R1_Step4.pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Safety/S2_R1/Step4/S2R1_Step4.pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264264649-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264264649-en
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Safety/S2_R1/Step4/S2R1_Step4.pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264264809-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264264809-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264264908-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264264908-en
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Safety/S2_R1/Step4/S2R1_Step4.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/Guidance-Document-on-the-in-vitro-Syrian-Hamster-Embryo-Cell-Transformation-Assay.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/Guidance-Document-on-the-in-vitro-Syrian-Hamster-Embryo-Cell-Transformation-Assay.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/ENV_JM_MONO(2016)1.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/ENV_JM_MONO(2016)1.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/carcinogenity
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/carcinogenity
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods/carcinogenity
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/test-method-evaluations/pyrogen-tests/index.html
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/test-method/tm2002-01
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM310098.pdf
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM310098.pdf
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM310098.pdf
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/system/files/Published/ESAC24_statement_CFU-GM_assay_1.pdf
https://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/cm_esac/Embryotoxicity_statements.pdf
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EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

OECD

SCREENING ENDOKRINER
DISRUPTOREN

Stabil transfizierte Transaktivierungs-in-vitro-Tests

WEITERE BEHORDEN

zur Identifikation von Agonisten und Antagonisten Sblze?a[r)b!i?e?gg,m Jg(():l\gAM-Stellunqnahme
des Ostrogenrezeptors (2016)
. OECD TG 456,

H295R-Steroidgenesetest verdffentlicht 2011 —

- OECD TG 457, JaCVAM-Stellungnahme
BG1Luc-Ostrogenrezeptor-Methode verdffentlicht 2012 (2014)
Transkriptioneller Aktivierungstest mit stabil- OECD TG 458, -
transfiziertem menschlichem Androgenrezeptor veroffentlicht 2016
In-vitro-Tests mit humanen rekombinanten OECD TG 493,

Ostrogenrezeptoren (hrER) zur ldentifikation von
Chemikalien mit ER-Bindungsaffinitat

veroffentlicht 2015

Xenopus-Eleutheroembryonen-Schilddrisentest
(Anmerkung: Da dieser Test Tierembryonen nutzt,
sollte er nur als Ersatz fiir regulatorisch
vorgeschriebene Lebendtierstudien an spéteren
Stadien eingesetzt werden.)

OECD TG 248,
veroffentlicht 2019

AQUATISCHE TOXIZITAT

OECD QSAR Toolbox: Beispiel fiir die Vorhersage
der akuten aquatischen Toxizitét fur Fische durch ein
bekanntes Gemisch

OECD-
Trainingsanleitung,
herausgegeben 2017

Kalkulation des Schwellenwertes mittels EnviroTox-
Datenbank

Health and Environmental
Sciences Institute (2018)

Wachstumshemmungstest mit StuBwasseralgen und OECD TG 201, o
Cyanobakterien verOffentlicht 2011
OECD TG 202,

Akuter Immobilisationstest mit Daphnia spec.

veroffentlicht 2004

In-vitro-Test zur akuten Toxizitat mit der
permanenten Regenbogenforellen-Zelllinie RTgill-
W1

ISO-21115-Standard (2019)

In-vitro-Test zur Bestimmung der intrinsischen
Clearance mit kryokonservierten Hepatozyten der
Regenbogenforelle (Anmerkung: Da dieser Test
tierische Primérzellen nutzt, sollte er nur als Ersatz

OECD TG 319A,
verdffentlicht 2018;
OECD GD 280,
veroffentlicht 2018



https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-455-performance-based-test-guideline-for-stably-transfected-transactivation-in-vitro-assays-to-detect-estrogen-receptor-agonists-and-antagonists_9789264265295-en;jsessionid=5417fhpk7cuk4.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-455-performance-based-test-guideline-for-stably-transfected-transactivation-in-vitro-assays-to-detect-estrogen-receptor-agonists-and-antagonists_9789264265295-en;jsessionid=5417fhpk7cuk4.x-oecd-live-02
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-456-h295r-steroidogenesis-assay_9789264122642-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-456-h295r-steroidogenesis-assay_9789264122642-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-457-bg1luc-estrogen-receptor-transactivation-test-method-for-identifying-estrogen-receptor-agonists-and-antagonists_9789264185395-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-457-bg1luc-estrogen-receptor-transactivation-test-method-for-identifying-estrogen-receptor-agonists-and-antagonists_9789264185395-en
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.jacvam.jp/index.php?q=en/test-methods.html
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-458-stably-transfected-human-androgen-receptor-transcriptional-activation-assay-for-detection-of-androgenic-agonist-and-antagonist-activity-of-chemicals_9789264264366-en;jsessionid=2qcus7pbetbkn.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-458-stably-transfected-human-androgen-receptor-transcriptional-activation-assay-for-detection-of-androgenic-agonist-and-antagonist-activity-of-chemicals_9789264264366-en;jsessionid=2qcus7pbetbkn.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-493-performance-based-test-guideline-for-human-recombinant-estrogen-receptor-hrer-in-vitro-assays-to-detect-chemicals-with-er-binding-affinity_9789264242623-en;jsessionid=22dh652p3oaq6.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-493-performance-based-test-guideline-for-human-recombinant-estrogen-receptor-hrer-in-vitro-assays-to-detect-chemicals-with-er-binding-affinity_9789264242623-en;jsessionid=22dh652p3oaq6.x-oecd-live-02
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/tg-248-xenopus-eleutheroembryonic-thyroid-assay-xeta_a13f80ee-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/tg-248-xenopus-eleutheroembryonic-thyroid-assay-xeta_a13f80ee-en
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_9_TB%204.1_Predicting%20toxicity%20of%20mixtures%20for%20fish.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_9_TB%204.1_Predicting%20toxicity%20of%20mixtures%20for%20fish.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/Tutorial_9_TB%204.1_Predicting%20toxicity%20of%20mixtures%20for%20fish.pdf
https://envirotoxdatabase.org/
https://envirotoxdatabase.org/
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-201-alga-growth-inhibition-test_9789264069923-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-201-alga-growth-inhibition-test_9789264069923-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-202-daphnia-sp-acute-immobilisation-test_9789264069947-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-202-daphnia-sp-acute-immobilisation-test_9789264069947-en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:21115:ed-1:v1:en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-319a-determination-of-in-vitro-intrinsic-clearance-using-cryopreserved-rainbow-trout-hepatocytes-rt-hep_9789264303218-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-319a-determination-of-in-vitro-intrinsic-clearance-using-cryopreserved-rainbow-trout-hepatocytes-rt-hep_9789264303218-en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2018)12&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2018)12&doclanguage=en
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fur regulatorisch vorgeschriebene Lebendtierstudien

eingesetzt werden.)

OECD

WEITERE BEHORDEN

In-vitro-Test zur Bestimmung der intrinsischen
Clearance mit subzelluldrer S9-Fraktion aus
Leberzellen der Regenbogenforelle (Anmerkung: Da
dieser Test tierische Primérzellen nutzt, sollte er nur
als Ersatz fur regulatorisch vorgeschriebene
Lebendtierstudien eingesetzt werden.)

OECD TG 319B,
veroffentlicht 2018;
OECD GD 280,
veroffentlicht 2018

Test der akuten Toxizitat an Fischembryonen (FET)
(Anmerkung: Da dieser Test Tierembryonen nutzt,
sollte er nur als Ersatz fir regulatorisch
vorgeschriebene Lebendtierstudien an spéteren
Stadien eingesetzt werden.)

OECD TG 236,
veroffentlicht 2013

EURL-ECVAM-Empfehlung
(2014)

ALLE ENDPUNKTE

Leitfaden zur Erwagung des Verzichts oder der
Uberbriickung von akuten Toxizitatstests bei
Séugetieren

OECD GD 237,
veroffentlicht 2016

Leitfaden zum Verzicht oder Uberbriicken von akuten
Toxizitatstests fir Pestizide.

Leitfaden von Health Canada
(2013)

Leitfaden zur Dokumentation von definierten

.« . . ) OECD GD 255,
Ansétzen fir integrierte Test- und Bewertungsansatze versffentlicht 2016 —
(IATA)
OECD GD 69

Leitfaden zur Validierung von (Q)SAR-Modellen

veroffentlicht 2007

OECD QSAR Toolbox: Leitfaden und
Trainingsmaterial

OECD, Uberarbeitet 2018

QSAR-Modell-Datenbank

Unterhalten von der
Gemeinsamen
Forschungsstelle der
Europaischen Kommission

Diverse Modellierungsprogramme

z.B. Programme von Lhasa
Limited, Leadscope,
ScitoVation und Simulations
Plus



https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-319b-determination-of-in-vitro-intrinsic-clearance-using-rainbow-trout-liver-s9-sub-cellular-fraction-rt-s9_9789264303232-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-319b-determination-of-in-vitro-intrinsic-clearance-using-rainbow-trout-liver-s9-sub-cellular-fraction-rt-s9_9789264303232-en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2018)12&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2018)12&doclanguage=en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-236-fish-embryo-acute-toxicity-fet-test_9789264203709-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-236-fish-embryo-acute-toxicity-fet-test_9789264203709-en
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/system/files/Published/EURL%20ECVAM%20zfet%20recommendation.pdf
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/system/files/Published/EURL%20ECVAM%20zfet%20recommendation.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/mono%202016%2032.pdf
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/mono%202016%2032.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/cps-spc/alt_formats/pdf/pubs/pest/pol-guide/toxicity-guide-toxicite/toxicity-guide-toxicite.eng.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/cps-spc/alt_formats/pdf/pubs/pest/pol-guide/toxicity-guide-toxicite/toxicity-guide-toxicite.eng.pdf
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2016)28&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2016)28&doclanguage=en
http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/validationofqsarmodels.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/validationofqsarmodels.htm
https://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/oecd-qsar-toolbox.htm#Guidance_Documents_and_Training_Materials_for_Using_the_Toolbox
https://qsardb.jrc.ec.europa.eu/qmrf
https://qsardb.jrc.ec.europa.eu/qmrf
https://qsardb.jrc.ec.europa.eu/qmrf
https://qsardb.jrc.ec.europa.eu/qmrf
https://www.lhasalimited.org/
https://www.lhasalimited.org/
http://www.leadscope.com/
http://www.scitovation.com/plethem.html
https://www.simulations-plus.com/
https://www.simulations-plus.com/

EMPFEHLUNGEN UND STANDARDMETHODEN

TOXIZITATSENDPUNKT TESTMETHODEN UND ANSATZE OECD WEITERE BEHORDEN

: . - OECD GD 194,

Leitfaden zur Gruppierung von Chemikalien veroffentlicht 2014 —

Regelwerk zur Bewertung von Quervergleichen - Leitfaden der Europdische

(RAAF) Chemikalienagentur (2017)
: i : OECD GD 286,

Leitfaden zur guten In-vitro-Methodenpraxis veroffentlicht 2018 —

Leitfaden zur Beschreibung von In-vitro- OECD GD 211, -

Testmethoden, die keiner Richtlinie entsprechen veroffentlicht 2014

United Nations “Globally
Harmonized System of
Classification and Labelling of
— Chemicals” Leitfaden (2015);
Pilotprojekt der US
Environmental Protection

Klassifizierung von Gemischen anhand der Toxizitat
der Inhaltsstoffe

Agency
ERSATZMETHODE ODER
ENDPUNKT STRATEGIE REGULATORISCHE AKZEPTANZ
TESTEN VON In-vitro-Wirksamkeitstest von USDA, erganzende Testmethoden (supplemental assay methods, SAM) 624,
BIOPHARMAZEUTIKA Leptospirose-Impfstoffen 625, 626, und 627

In-vitro-Wirksamkeitstest von
Wundrose-Impfstoffen
In-vitro-Wirksamkeitstest von
Clostridien-Impfstoffen
In-vitro-Wirksamkeitstests
vonTetanustoxoid-Impfstoffen
In-vitro-Produktionsmethoden von
rekombinanten Antikorpern
Tierdrztlicher Zieltier-Chargen-
Sicherheitstest (TABST)

USDA SAM 612 und 613

USDA SAM 220, Entwurf

USDA SAM 217

Siehe ThePSCl.eu/antibodies

Verzicht bei Nachweis der Erfullung: USDA CVB Memorandum 800.116



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)4&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)4&doclanguage=en
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2018)19&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2018)19&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2014)35&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(2014)35&doclanguage=en
https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev06/English/ST-SG-AC10-30-Rev6e.pdf
https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev06/English/ST-SG-AC10-30-Rev6e.pdf
https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev06/English/ST-SG-AC10-30-Rev6e.pdf
https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev06/English/ST-SG-AC10-30-Rev6e.pdf
https://www.epa.gov/pesticide-registration/mixtures-equation-pilot-program-reduce-animal-testing
https://www.epa.gov/pesticide-registration/mixtures-equation-pilot-program-reduce-animal-testing
https://www.epa.gov/pesticide-registration/mixtures-equation-pilot-program-reduce-animal-testing
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/624.pdf
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/625.pdf
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/626.pdf
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/627.pdf
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/612.pdf
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/613.pdf
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/217.pdf
https://www.thepsci.eu/our-work/antibodies/
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/memo_800_116.pdf

Aufhebung von generellen FDA anderte Pharmazeutika-Verordnungen, um GST aufzuheben (2015);
Sicherheitstests (GST)/abnormalen alle Monographien der Europdaischen Arzneimittelblicher wurden revidiert,
Toxizitatstests (ATT) um ATT aufzuheben (2017)

Far alle Endpunkte sollten immer intern entwickelte In-vitro-Methoden eingesetzt werden.

Wissenschaftler sollten mdglichst die verfligbaren alternativen Testmethoden einsetzen.
Falls diese Methoden nicht von den regulatorischen Behorden akzeptiert werden, kénnen weitere Informationen
zur Verminderung und Verfeinerung den folgenden Webseiten entnommen werden:

e Von NICEATM akzeptierte Alternativmethoden
e Nachverfolgungssystem von EURL ECVVAM fiir alternative Testmethoden (TSAR) vor der requlatorischen Anerkennung

Weitere Methoden zur Reduktion und dem Ersatz von Tierversuchen konnen diesen Datenbanken entnommen werden:

e Datenbankservice von EURL ECVAM fir alternative Methoden zu Tierversuchen
e Nachverfolgungssystem von EURL ECVVAM fiir alternative Testmethoden (TSAR) vor der requlatorischen Anerkennung

Detaillierte Informationen zu Leitfaden und den darin beschriebenen Methoden sind hier aufgelistet:

OECD-Richtlinien fiir das Testen von Chemikalien

Von der OECD angenommene Leitfaden und Ubersichtsdokumente, Series on Testing and Assessment
VVon EURL ECVAM validierte Testmethoden

Von NICEATM akzeptierte Alternativmethoden

Evaluationen von Testmethoden von ICCVAM

Liste von erganzenden Testmethoden des USDA
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https://www.federalregister.gov/documents/2015/07/02/2015-16366/revocation-of-general-safety-test-regulations-that-are-duplicative-of-requirements-in-biologics
https://www.edqm.eu/en/news/suppression-test-abnormal-toxicity-european-pharmacopoeia
https://www.edqm.eu/en/news/suppression-test-abnormal-toxicity-european-pharmacopoeia
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/accept-methods/index.html
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/
https://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/seriesontestingandassessmentadoptedguidanceandreviewdocuments.htm
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/validated-test-methods
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/accept-methods/index.html
https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/evalatm/test-method-evaluations/index.html
http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/CurrentSAMs.pdf

