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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Sprava o vyvoji, validacii a pravnom prijimani alternativhych metdéd k testom na
zvieratach v oblasti kozmetiky (2008)

(Text s vyznamom pre EHP)

1. Uvop

Tato ,,Sprava o vyvoji, validacii a prijimani alternativnych metéd k testom na zvieratach
v oblasti kozmetiky* je 6smou spravou tykajicou sa tejto problematiky, ktoru predklada
Komisia. Odzrkadl'uje stav, pokial’ ide o pocet a typ pokusov na zvieratich v suvislosti s
kozmetickymi vyrobkami v rokoch 2007 a 2008, stcasny stav alternativnych ndhradnych
metdd a prijimanie a uznavanie alternativnych metéd na medzinarodnej irovni. Sprava sa
vypracuva s ciefom dosiahnut’ stlad s ¢lankom 9 smernice Rady 76/768/EHS' z 27. jula 1976
o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov
(d’alej len ,,smernica o kozmetickych vyrobkoch®), ktord bola zmenena a doplnena smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/15/ES z 27. februara 2003. Je to Stvrta sprava na zaklade
siedmej zmeny a doplnenia smernice o kozmetickych vyrobkoch.

Tato sprava je poslednou spravou, ktora sa tyka obdobia pred 11. marcom 2009, kedy
nadobudol platnost’ Uplny zékaz testovania zloziek akombinacii zloziek kozmetickych
vyrobkov a zdkazu obchodovania, pokial’ ide o vSetky u¢inky na l'udské zdravie, s vynimkou
toxicity opakovanych davok, reprodukénej toxicity a toxikokinetiky.

2. POCET A TYP POKUSOV VYKONAVANYCH NA ZVIERATACH V SUVISLOSTI
S KOZMETICKYMI VYROBKAMI

2.1. Pravny zaklad

Podrla ¢lanku 9 pism. a) smernice o kozmetickych vyrobkoch Komisia kazdy rok predklada
spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade o napredovani vo vyvoji, validacii a pravnom
prijimani alternativnych metdd. Sprdva obsahuje presné udaje o pocte atype pokusov
vykonanych na zvieratach v savislosti s kozmetickymi vyrobkami. Clenské $taty s povinné
zhromazdit’ tieto informacie popri zbere Statistickych udajov, ako sa stanovuje v smernici
Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni Clenskych Statov tykajicich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné
a iné vedecké ucely (smernica o pokusnych zvieratdch). Smernica o pokusnych zvieratdch
obsahuje poziadavku podavat’ pravidelne spravu, minimalne jedenkrat za tri roky, o pocte
a druhoch zvierat, ktoré sa pouzivaju pri pokusoch.

Zakaz testovania hotovych kozmetickych vyrobkov plati od 11. septembra 2004, zatial' ¢o
zdkaz testovania zloziek a kombinacii zloziek sa uplatiiuje od 11. marca 2009, bez ohl'adu
na dostupnost’ alternativnych testov nevykonavanych na zvieratach. Zakaz obchodovania plati
od 11. marca 2009 v pripade vsetkych ucinkov na ludské zdravie, s vynimkou toxicity

Smernica Rady z 27. jula 1976 o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov tykajicich sa
kozmetickych vyrobkov (76/768/EHS); U. v. ES L 262, 27. 9. 1976, s. 169.
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opakovanych déavok, reprodukcnej toxicity a toxikokinetiky. V pripade tychto troch
uvedenych ukazovatelov sa zdkaz obchodovania bude uplathovat od 11. marca 2013,
bez ohl'adu na dostupnost’ alternativnych testov nevykonavanych na zvieratdch. Komisia musi
preskimat’ dosiahnuty pokrok asulad slehotami, ako aj mozné technické tazkosti
pri dodrziavani tohto zdkazu. Do roku 2011 musi Komisia preskimat najmi to, ¢i sa
z technickych doévodov jeden alebo viac testov, na ktoré sa vztahuje koneény termin v roku
2013, nevyvinie anevaliduje pred marcom 2013. Komisia informuje Eurdpsky parlament
a Radu a pripadne predlozi legislativny navrh.

Tieto ustanovenia sa nezmenili v rimci nového nariadenia o kozmetickych vyrobkoch?.
2.2, Udaje o testovani na zvieratach®

V pripade tejto spravy poskytlo informécie o testovani na zvieratach, ktoré sa vykonali
v rokoch 2007 a 2008 s cielom bezpecnosti kozmetickych vyrobkov, 27 ¢lenskych Statov.
Podla predlozenych informécii sa kozmetické zlozky testovali na zvieratich len na Uzemi
Franctizska a Spanielska. Tieto ¢&lenské $taty poskytli podrobné informacie, vratane
testovacieho obdobia, ukazovatel'ov toxikologickych testov, druhov a poctu zvierat, ktoré sa
pri pokusoch pouzili (tabul’ka 2).

Pri testovani vykonanom v suvislosti s bezpecnostou kozmetickych zloziek sa v roku 2007
pouzilo celkove 1818 zvierat a 1510 zvierat v roku 2008 (tabul'ka 1). Ostatnych 25 ¢lenskych
Statov oznamilo, Ze na ich Gzemi sa v rokoch 2007/2008 nevykonali ziadne takéto testy alebo
ze nemoOzu poskytnut’ informacie z dovodov, ktoré su vysvetlené¢ d’alej v texte (pozri oddiel
2.3.1).

Pocet pouzitych zvierat v clenskych Statoch (2007/2008) — tabulka 1

POCET POUZITYCH ZVIERAT POUZITE ZVIERATA
2007 2008
v 12 Udaje nie st Kraliky
SPANIELSKO ; ..
k dispozicii
1806 1510 Mysi, potkany,
FRANCUZSKO morcata, kraliky
Spolu 1818 1510
2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych

vyrobkoch; U. v. EU L 342, 22. 12. 2009, s. 59.
Pozri vyhrady k presnosti udajov v odseku 2.3 ,,Hodnotenie predlozenych tdajov*
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Pocet zvierat pouzitych v suvislosti s toxikologickymi ukazovatelmi (2007/2008) — tabulka 2

DRUH TESTOV / KRAJINY SPANIELSKO FRANCUZSKO
2007 2008 | 2007* 2008

Podrazdenie koze 12 Udaje | 126 82

nie su

k

dispo

zicii
Podrazdenie o¢i 61 25
Precitlivenost’ koze 1154 1283
Mutagenita 159 54
Neletalna toxicita 266 66

Celkovy pocet zviera pouzitych na testovanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov sved¢i o
miernom zvySeni v porovnani s idajmi z poslednej spravy z roku 2006 (v roku 2005: 2 276,
v roku 2006: 1 329).

Oznameny pocet zvierat pouZitych na testovanie v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami alebo
toaletnymi potrebami je vSak stdle maly v porovnani s celkovym poctom zvierat pouzitych
na pokusné a iné vedecké Ucely. V piatej sprave o Statistickych tdajoch tykajucich sa poctu
zvierat pouzitych na pokusné ainé vedecké ucely v &lenskych tatoch Eurdpskej tnie ° sa
uvadza, ze 8 % celkového poctu zvierat pouzitych na pokusné ucely sa pouziva
na toxikologické a iné hodnotenie bezpecnosti, z coho kozmetické vyrobky predstavuju
0,5 %.

2.3. Hodnotenie predloZzenych idajov

Komisia poziadala ¢lenské Staty v auguste 2008, aby zaslali presné udaje o pocte a type
pokusov v suvislosti s kozmetickymi zlozkami, ktoré sa vykonali na zvieratach v rokoch 2007
a 2008, vsulade s c¢lankom 9 pism. a) smernice o kozmetickych vyrobkoch. Komisia
spresnila, Ze v tychto informaciach ¢lenskych Statov by sa malo presne uviest, ¢o udaje
vyjadruju a akym sposobom boli zhromazdené. Pokial’ ide o posledni spravu, Komisia
pripojila k tejto ziadosti usmernenia vypracované s cielom ulah¢it’ presné ziskavanie
a porovnavanie udajov o testovani na zvieratach v suvislosti s kozmetickymi vyrobkami.

Vzhl'adom na lehotu 11. marca 2009 Komisia poziadala aj o informéacie tykajice sa sposobu,
ako Clenské Staty zabezpecCuju vykondvanie zdkazu obchodovania, ktory je stanoveny
v ¢lanku 4 pism. a) smernice o kozmetickych vyrobkoch.

Celkové udaje zahinaju 40 zvierat pouzitych na iné neSpecifikované testy.
> KOM(2007) 675 v kone¢nom zneni, 5. 11. 2007.
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2.3.1.

Hlavné vysvetlenia, ktoré podali ¢lenské staty:

Vicsina Clenskych Statov odpovedala tak, ze v rokoch 2007 a 2008 na svojom uzemi
nevykonévali ziadne testovanie na zvieratach v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami. Hlavné
vysvetlenia, ktoré uviedli na zdévodnenie svojich odpovedi, boli:

2.3.2.

vnutro$tatne pravne predpisy zakazuju vykonavanie pokusov na zvieratach na tcely
testovania a vyvoja kozmetickych vyrobkov a ich zloziek,

vo vnutrostatnych pradvnych predpisoch sa stanovuje, Ze testovanie na zvieratach
musi byt povolené a len tak sa mdze vykonavat legalne, a preto:

e laboratérid nedostali ziadne povolenia na testovanie a vyvoj kozmetickych
vyrobkov a ich zloziek;

e neexistuji ziadne schvalené pracoviskd na vykonavanie pokusov na zvieratach
v suvislosti s kozmetickymi vyrobkami.

na uzemi $tatu neexistuju:

e testovacie zariadenia na vykondvanie testov na zvieratach v suvislosti s I'udskym
zdravim; alebo

e laboratérid, ktoré vyhovuji poziadavkam dobrych laboratéornych postupov,
v ktorych by sa mohli vykonavat’ neklinické §tadie bezpecnosti latok pre zdravie
a zivotné prostredie.

organy zodpovedné za kontrolu kozmetickych vyrobkov a vykonévajice dohlad
nad trhom nevykonévaju na tcely takychto kontrol pokusy na zvieratach ani nikoho
nepoveruju vykondvanim takychto pokusov,

zastupcom vyrobcov kozmetickych vyrobkov bol zaslany list a dotaznik a vo svojich
odpovediach uviedli, Ze sa neuskutoc¢nili Ziadne testy,

prislusné organy skontrolovali subor informacii, ktory podla c¢lanku 7a ods. 1
pism. h) smernice o kozmetickych vyrobkoch musi obsahovat’ aj udaje o testoch
na zvieratdach. Nezistili ni¢, ¢o by naznacovalo, ze sa chemické latky pouzité ako
zlozky v kozmetickych vyrobkoch testovali na zvieratach.

Podrobnosti o tazkostiach, s ktorymi sa clenské staty stretavali

Niektoré clenské Staty sa pri vypracovavani odpovedi zmienili o tazkostiach, ktoré mali
pri zbere informacii.

Ako sa zdoraznilo v predchadzajicich spravach, chemické latky sa zriedkavo testuju
na zvieratach kvoli ich pouzitiu ako zloziek v kozmetickych vyrobkoch a vicSinu testov
na zvieratdch vykonavaji vyrobcovia chemickych latok na viac ucelov (predpokladé sa, Ze
v priemysle sa priblizne 80 — 90 % kozmetickych zloZiek testuje pre viac spdsobov pouzitia).
Niektoré clenské Staty preto potvrdili, ze je tazko urcit, ktoré testy sa uskutocnili
na kozmetické ucely.
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2.3.3.  Iniciativy, ktoré prijali ¢lenské Staty pri zbere udajov

Vzhl'adom na usilie, ktoré Komisia ziadala od c¢lenskych $tatov v suvislosti s predlozenim
prisluSnych informdcii, niektoré Clenské Staty opisali opatrenia prijaté na ucely zlepSenia
udajov, medzi ktoré patria:

— vSetkym vlastnikom licencie oprdvnenym vykonavat pokusy na zvieratach bolo
zaslané ozndmenie, v ktorom bolo uvedené, Ze pri poskytovani informadcii
o pokusoch v suvislosti s kozmetickymi vyrobkami musia poskytnut’ udaje o pocte
a type vykonanych pokusov vratane ucelu pokusov a druhu kozmetického vyrobku
alebo toaletnej potreby, testovanych latkach, v pripade ktorych sa ocakava ich
pouzitie (v pletovom kréme, zubnej paste atd’.),

V oznameni sa tiez uviedlo, ze ti, ktori uskutocnili pokusy na zvieratach v testoch
na viacucelovych latkach podla pravnych predpisov o chemickych latkach, musia
poskytnut’ informécie o miere, do akej by sa jeden z druhotnych tcelov latok mohol
pouzit’ v kozmetickych vyrobkoch alebo toaletnych potrebach.

— uskuto¢nil sa prieskum zaloZzeny na dotazniku, do ktorého sa zapojili klacové
laboratérid, v pripade ktorych je vysoko pravdepodobné, ze sa zapojili do testovania
na zvieratach,

— uskutocnili sa kontroly na mieste u orgdnov vykonavajlicich toxikologické testy
v mene tretich strdn a riaditelia laboratdrii boli priamo poziadani, aby poskytli viac
informaécii.

2.3.4.  Planované opatrenia vzhladom na ocakavany zdakaz obchodovania

Vzhl'adom na ofakavany zdkaz obchodovania ¢lenské Staty v podstate informovali Komisiu
o tom, ze budu vyuzivat’ zavedené nastroje dohl'adu nad trhom s cielom presadzovat’ zdkaz
obchodovania. Hlavnym uvedenym nastrojom je kontrola informacii poskytnutych v subore
informdcii o vyrobku v sulade s ¢lankom 7a smernice o kozmetickych vyrobkoch, a najma
podla ¢lanku 7a ods. 1 pism. h). Uviedli aj to, Ze ustanovenia nového nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch® by mohli ulahg&it splnenie tejto ulohy, ked’Ze podrobnejsie
vysvetl'uje obsah stboru informécii o vyrobku. Niektoré ¢lenské Staty poskytli podrobnejsie
informacie o zodpovednych orgdnoch vykonavajucich dohl'ad nad trhom, ako aj o planoch
kontrol zalozenych na projekte. Niekol’ko ¢lenskych Statov planovalo tiez osobitne upozornit’
organy dohl'adu nad trhom na zakaz prostrednictvom usmeriiujicich pokynov a podobnych
nastrojov.

2.3.5. Zaver
Komisia potvrdzuje, Zze clenské Staty sa snazili zlepSit' dostupnost udajov aze celkova
dostupnost’ sa zlepsila. Komisia ma vSak nad’alej obavy tykajlice sa presnosti oznamovanych

udajov a tieto obavy maju aj clenské Staty.

Hlavny problém sa tyka latok na viaceré pouzitia. Je zaujimavé, ze ked’ niektoré Clenské Staty
uvadzaju, ze nevykonali ziadne testy na zvieratach v suvislosti s kozmetickymi zlozkami,

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch; U. v. EU L 342, 22. 12. 2009, s. 59.
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oznamuju, ze nevykonali Ziadne toxikologické testy na viaceré alebo neurcité ucely, z ¢oho
mozno usudit, Ze dana latka sa méze pouzivat’ ako zlozka kozmetickych vyrobkov. Zda sa, ze
pravne predpisy ustanovujice, Ze testovanie na zvieratdch musi byt povolené a len tak sa
moze vykonavat’ legalne, su uzitonym nastrojom na stanovenie tcelu testovania.

Komisia sa domnieva, Ze cennym zdrojom informadcii su aj informécie podl'a ¢lanku 7a ods. 1
pism. h).

3. NAPREDOVANIE VO VYVOJI, VALIDACII A PRAVNOM PRIJIMANiI ALTERNATIVNYCH
METOD
3.1. Pravne prijaté nahradné metody

3.1.1.  Vzmysle prilohy IX k smernici o kozmetickych vyrobkoch

Priloha IX k smernici o kozmetickych vyrobkoch obsahuje ,,zoznam alternativnych metod,
ktoré potvrdilo Eurdpske centrum pre validaciu alternativnych metdéd (European Centre on
Validation of Alternative Methods, ECVAM) Spolo¢ného vyskumného centra a potvrdilo, ze
spifaju poziadavky tejto smernice, a ktoré nie s uvedené v zozname v prilohe V k smernici
Rady 67/548/EHS o aproximacii zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajucich sa klasifikacie, balenia a ozna¢ovania nebezpecnych latok*.

Ucelom prilohy IX ku kozmetickej smernici je doplnit prilohu V k smernici Rady
67/548/EHS. Priloha IX bola vytvorena scielom zabezpecit bezodkladné regulacné
prijimanie alternativnych metdd, ktoré nie st uplatnitel'né v celom chemickom odvetvi, ale
len v odvetvi kozmetiky. Vzhl'adom na to, Ze ECVAM nepotvrdilo alternativne metody
k testovaniu na zvieratach, ktoré nie st uplatniteI'né na celé¢ chemické odvetvie, v rokoch 2008
a 2009 sa nezmenila a nedoplnila priloha IX, takze je stale prazdna.

3.1.2.  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju
testovacie metody podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH)

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/121/ES ' sa ustanovuje vypustenie prilohy V
k smernici Rady 67/548/EHS od 1. juna 2008. Komisia preto prijala vykonévacie nariadenie
podla nariadenia 1907/2006 o REACH, v ktorom sa suhrnne uvadzaju v jednom nariadeni
vsetky testovacie metddy, ktoré boli predtym uvedené v prilohe V k smernici 67/548/EHS. Je
to nariadenie 440/2008/ES®, ktoré teraz obsahuje aj:

— B.10. Mutagénnost’: in vitro test chromozémovej odchylky u cicavcov,

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/121/ES z 18. decembra 2006, ktorou sa meni a dopliia
smernica Rady 67/548/EHS o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajtcich sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych latok s cielom prispdsobit’ ju nariadeniu
(ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH)
a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, U. v. EU L 396, 30. 12. 2006.

Nariadenie Rady (ES) ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metdody podla
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych latok (REACH), U. v. EU L 142, 31. 5. 2008.
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B.13/14. Mutagénnost’: bakterialny test reverznych mutécii,
— B.17. Mutagénnost’: in vitro test mutdcii génov buniek cicavcov,

— B. 40. Poleptanie koze in vitro: test pomocou transkutanneho elektrického odporu (TER),
ekvivalentné k OECD TG 430 (2004),

— B. 40a. Poleptanie koze in vitro: test pomocou modelu l'udskej koze, ekvivalentné k OECD
TG 431 (2004),

— B. 41. Test fototoxicity 3T3 NRU in vitro, ekvivalentné k OECD TG 432 (2004),

— B.42. Senzibilizacia koze: Lokalna skuSka lymfatickych uzlin, ekvivalentné k OECD TG
429 (2002) (Poznamka: toto nie je ndhradny test),

— B. 45. Absorpcia kozou (prienik kozou): metdda in vitro, ekvivalentné k OECD TG 428
(2004);

— B.46° Podrdzdenie koze in vitro. Test na modeli rekonstruovanej Pudskej koze
3.2. Napredovanie vo vyvoji a validacii alternativnych pristupov
3.2.1.  Technicka sprava ECVAM

ECVAM vypracovalo , technickil spravu ECVAM* tykajucu sa obdobia tokov 2008 — 2009'°.
V sprave sa posudzuje moznost’ Uplného nahradenia testov na zvieratich pred koneénym
terminom stanovenym v ¢lanku 4a smernice o kozmetickych vyrobkoch a poskytuji sa
podrobné informacie, vratane prehladnej tabulky, o ¢innostiach ECVAM a pokroku, ktoré
dosiahlo v stvislosti s prislusnymi ukazovatel'mi.

3.2.1.1. Pre ukazovatele, na ktoré sa vzt'ahuje kone¢ny termin v roku 2009

UkazovateI'mi, na ktoré sa vztahuje konecny termin v roku 2009 tykajaci sa zékazu
obchodovania, su poleptanie koze, absorpcia kozou, mutagénnost/genotoxicita, fototoxicita,
akutna toxicita a podrazdenie o¢i. Pre vSetky z nich su v sucasnosti k dispozicii alternativne
metddy (pozri oddiel 3.1.2), s vynimkou poslednych dvoch — akitna toxicita a podrazdenie
o¢i. Pokial’ v§ak ide o mutagénnost/genotixicitu, pri tychto testoch sa vykazuje neprijatelna
miera faloSne pozitivnych vysledkov. ECVAM pracuje na zlepSeni stboru testov in vitro
s cielom vyriesit’ tento problém.

Pokial’ ide o podrazdenie oci a akutnu toxicitu, ECVAM overilo niekol’ko skusok, ziadna
znich vSak nedokazala uplne nahradit’ testovanie na zvieratdch pri posudzovani rizika.
V sucasnosti sa rozvijaju a hodnotia stratégie testovania, v ktorych sa spajaju overené skusky,
s cielom tplne nahradit’ testy na zvieratach, pokial’ ide o podrazdenie o¢i. Dalsie vysledky sa
ocakavaju do roku 2011.

! Zahrnuta na zaklade NARIADENIA KOMISIE (ES) ¢. 761/2009 z 23. jala 2009, ktorym sa na ucely
prispdsobenia technickému pokroku meni a dopiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 440/2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metddy podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady.
(ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH).
Technicka sprava je k dispozicii na webovej stranke ECVAM http://ecvam.jrc.ec.europa.eu/
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3.2.1.2. Pre ukazovatele, na ktoré sa vztahuje kone¢ny termin v roku 2013

Ukazovatelmi, na ktoré sa vztahuje koneCny termin v roku 2013 tykajaci sa zdkazu
obchodovania, su toxicita opakovanych davok (vratane senzibilizacie koZe a karcinogenita),
toxikokinetika a reprodukéna toxikoldgia. V pripade tychto ukazovatelov eSte nie su
k dispozicii ndhradné alternativy a situdcia je ovela kritickejsia.

Toxikokinetika a metabolizmus in vitro a testovacie systémy in silico maji rozhodujuci
vyznam pri vyradeni artifaktudlnych zisteni, ktoré sti podruznymi k prostrediu in vitro. Preto
sa rozvinula snaha o spolupracu medzi vyrobnym odvetvim, akademickou obcou, Eurépskou
komisiou a troma overovacimi organmi (ECVAM'', ICCVAM" a JACVAM") s ciefom
overit’ systém in vitro prislusného metabolického testovania, ktory je ddlezitym stavebnym
blokom v integrovanych testovacich stratégidch pre komplexné ukazovatele.

V pripade ukazovatel'a karcinogenity sa overili tri varianty skusky bunkovej transformacie in
vitro podla modulov 1 az 4 modulédrneho pristupu ECVAM a v kratkom Case sa predlozia
na partnerské preskimanie ESAC. V oblasti senzibilizacie koze vyrobné odvetvie dostatocne
optimalizovalo tri sl'ubné metody in vitro [skiSka priamej peptidovej reaktivity DPRA —
Direct Peptide Reactivity Assay), test aktivacie l'udskych bunkovych retazcov (h-CLAT)
a test senzibilizacie koZze myeloidom U939 (MUSST — Myeloid U939 Skin Sensitisation
Test)] a ECVAM prijalo tieto metddy v roku 2009 na tcely zacatia predbezného overenia.

V oblasti reprodukénej toxikoldgie sa centru ECVAM pravdepodobne predlozia niektoré
slubné¢ metddy vypracované v ramci projektu Reprotect, ktory je vyskumnym projektom
spoluprace financovanym z EU, do ktorého sa zapojilo aj ECVAM, na uéely (predbezného)
overenia a v sucasnosti sa overuju niektoré metody in vitro na identifikdciu endokrinnych
poruch. Predpokladd sa zniZenie poctu zvierat pouzivanych na testovanie reprodukcnej
toxicity, pricom v sucasnosti prebieha praca, v rdmci ktorej sa presadzuje modularny pristup
k rozsirenej jednogeneracnej reprodukénej Studii (Moore a kol., 2009).

V pripade ukazovatel'ov, na ktoré sa vzt'ahuje lehota v roku 2013, zostava vyzvou nedostatok
prislusnych metod, ktoré uplne nahradzaju testy na zvieratach.

3.2.2.  Stanoviska Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov (Scientific Committee on
Consumer Safety, SCCS)

V decembri 2009 SCCS vydal memorandum s ndzvom , Alternativne testovacie metddy
pri posudzovani bezpe¢nosti kozmetickych zloziek pre Iudské zdravie v Europskej tnii'?,
v ktorom poskytuje rady tykajice sa celkového stavu dostupnych alternativnych metod a ich
potencialneho vyuzivania v procese posudzovania rizika kozmetickych zloziek a hotovych

vyrobkov pre 'udské zdravie.

V januari 2009 SCCP (Vedecky vybor pre spotrebitel'ské vyrobky, teraz SCCS) vydal
stanovisko ku testovaniu genotoxicity/mutagenecity v pripade kozmetickych zloziek
bez pokusov na zvieratach'’. V tomto stanovisku SCCP zdéraziiuje najmi vysoky podet
falo$nych pozitivnych vysledkov (pozri oddiel 3.2.1.1.).

Eurdpske centrum pre validaciu alternativnych metdd.

Medziagenturny koordinaény vybor pre validaciu alternativnych metod, Spojené Staty americké.
Japonské centrum pre validaciu alternativnych metdd.

SCCS/1294/10 http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer_safety/docs/sccs_s_001.pdf
13 SCCP/1212/09 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/sccp_s_08.pdf
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Rozplynuli sa obavy, ktoré v decembri 2007 vyjadril SCCP'® v suvislosti s testom in vitro
EPISKIN™, pokial' ide o test podrdzdenia koze, atest sa zaradil do Casti B nariadenia
Komisie ¢. 440/2008 ako testovacia metdda B.46. SCCS ma vsak stile obavy tykajice sa
pouzivania tejto metddy na zafarbené latky.

3.2.3. Podpora vyskumnych cinnosti Komisie

Vyvoj ucinnych a novych alternativnych metdd bol viac ako 20 rokov prioritou na zaklade
rdmcovych vyskumnych programov Europskej unie. Nedavno boli uverejnené vysledky
prebiehajiiceho vyskumu v oblasti stratégii alternativneho testovania'’. S cielom riesit’ otdzku
nedostatku metdod nahradzajucich testy na zvieratach pri posudzovani toxickych uc¢inkov
chronického vystavenia Komisia vyhlésila vyberové konanie s rozpoctom 25 milionov EUR
s nazvom ,,K nahradeniu testovania systémovej toxicity opakovanych davok pri posudzovani
bezpetnosti pre ludské zdravie“'®. Kozmeticky priemysel sa zaviazal prispiet
zodpovedajucou sumou k financovaniu, ktoré poskytla Europska komisia, ¢im sa na tento
vyskum vy¢lenila celkova suma 50 milionov EUR.

Etické preskimanie vSetkych névrhov vyskumnych projektov, ktoré zahfnaji pokusy
na zvieratach, prispelo k presadeniu dobrych podmienok zvierat anoriem pokusov
na zvieratich v EU a posilnilo uplatnitelnost zasad ,,3 R“ (replacement, reduction and
refinement — nahradenie pokusov na zvieratach, znizenie ich poctu a zlepSenie podmienok)
pri preskimani navrhov na testovanie v rdmci hodnotiaceho postupu na ucely 7. rdmcového
programu pre vyskum.

3.2.4. COLIPA (Eurdpske zdruzenie kozmetickych toaletnych potrieb a parfumérii)

Zdruzenie COLIPA, ktoré méa vyskumny program pre alternativne pristupy k testovaniu
na zvieratach, zohrava doéleziti tlohu v podpore vyvoja, validacie a prijimania alternativnych
pristupov s cielom nahradit’ pouzivanie zvierat. V pripade testov podrazdenia oc¢i COLIPA
predlozilo ECVAM zaciatkom roka 2008 vysledky optimalizacie dvoch najprogresivnejSich
modelov I'udského rekonstruovaného tkaniva'®. V pripade testov genotoxicity a mutagenicity
COLIPA sa snazi rozvinut’ pristupy na obmedzenie miery ,,falosSnych pozitivnych néalezov*
pri sktskach in vitro bunkovej genotoxicity cicavcov a rozvinut’ skusky genotoxicity na 3-
rozmernych modeloch koze. V pripade testov koznej alergie sa COLIPA zameriava na lepSie
pochopenie toho, ako chemické latky reaguju s koZznymi bunkami a bunkami imunitného
systému, aby vyvolali alergie. COLIPA navrhlo ECVAM tri metody, ktoré sa v sucasnosti
predbezne overuju®.

16 SCCP/1145/07 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/scep_s_07.pdf

EUR 23886 — Stratégie alternativneho testovania — Sprava o dosiahnutom pokroku za rok 2009,
nahradenie pouzivania zvierat, znizenie ich pouZzivania a zlepSenie podmienok pri ich pouzivani
vo vyskume, Genomika a biotechnoldgia pre zdravie.

FP7-Zdravie-2010-Alternativne testovanie.

10 Model SkinEthic epitelu l'udskej koze (HCE) a epiokularny model MatTek.

Test aktivacie l'udskych bunkovych retazcov (h-CLAT), test senzibilizacie koze myeloidom U937
(MUSST) a skuska priamej peptidovej reaktivity (DPRA).
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Vyznamnym prispevkom je finanény zavdzok zdruZzenia COLIPA vo vyske 25 milionov EUR
vramci vyzvy na predkladanie navrhov tykajicich sa testovania systémovej toxicity
opakovanych davok (pozri oddiel 3.2.3.)

3.2.5. Ostatne

Pokracovali prebiehajtce aktivity uvedené v sprave za rok 2007, ako je Eurdpske partnerstvo
pre alternativne pristupy k testovaniu na zvieratdich (European Partnership for Alternative
Approaches to Animal Testing, EPAA)*, Akény plan Spolocenstva na ochranu a dobré
Zivotné podmienky zvierat ** a revizia smernice 86/609/EHS o ochrane zvierat pouzivanych
pri pokusoch .

4. PRIJATIE A UZNANIE ALTERNATIiVNYCH METOD NA MEDZINARODNEJ UROVNI

Komisia nastolila otazky validacie a regulaéného prijimania alternativnych metod ako hlavna
tému svojho programu dialdgov o regulécii odvetvia na viacstrannej aj dvojstrannej Grovni.

4.1. Multilateralna uroven

Komisia nad’alej aktivne spolupracuje so svojimi partnermi zo Spojenych Statov, Japonska
a Kanady v ramci ,,medzinarodnej spoluprace v oblasti regulacie kozmetickych vyrobkov*
(International Cooperation on Cosmetic Regulation, ICCR). Jednym z hlavnych bodov ICCR
je preskimanie prekdzok medzinarodného regulacného prijimania alternativnych testovacich
metod.

Dolezity pokrok sa dosiahol v medzinarodnej spolupraci v oblasti alternativnych testovacich
metdd s dohodou o ramci pre medzinarodnu spolupracu v oblasti alternativnych testovacich
metdd (International Cooperation on Alternative Test Methods, ICATM) v septembri 2008. V
aprili 2009 zastupcovia overovacich organov podpisali memorandum o spolupraci, ktoré
podporuje zintenzivnenie medzinarodnej spoluprice a koordinaciu v oblasti vedeckého
overovania metod testovania toxicity bez pouzitia zvierat a pri zniZenom pocte zvierat.

Okrem tohto tusilia Komisia spolupracuje s OECD a pravidelne sa zi¢astiiuje na zasadnutiach
a pracovnych skupinach, ako je pracovnd skupina néarodnych koordinatorov programu
usmerneni pre testovanie pri OECD, pracovnd skupina na testovanie a posudzovanie
endokrinnych poruch a jej podskupiny, ktoré sa zaoberaju testovanim bez pouzitia zvierat
(napr. skupina na riadenie validicie — bez zvierat), a iné celové odborné skupiny, ktoré sa
zaoberaju roznymi alternativnymi metodami.

4.2. Bilateralna uroven

Otazky validacie a regulacného prijimania alternativnych metoéd su tiez jadrom roznych
bilateralnych rozhovorov o regulacii s hlavnymi obchodnymi partnermi. Najmé:

2 Dalsie informacie st uvedené na webovej stranke
http://www.ec.europa.eu/enterprise/epaa/index en.htm

2 KOM (2006) 13 v kone¢nom zneni, 23. 1. 2006.

3 Dalsie informacie su uvedené na webovej stranke

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/revision_en.htm
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4.2.1. US4

Napredovanie v otazkach validacie a regula¢ného prijimania alternativnych metdd je jednym
z klucovych posolstiev schvalenych podla transatlantického hospodéarskeho ramca
a podrobny dohl'ad nad tymto usilim vykonava Transatlantickd hospodarska rada
(Transatlantic Economic Council, TEC). Alternativne metddy k testovaniu na zvieratach su
zaradené do pracovného programu TEC na roky 2009 az 2010 avykondvanie ICATM
a nepretrzity dialég o alternativnych metédach (moznych prioritdich) bude nad’alej na
poprednom mieste programu.

4.2.2.  Japonsko

Alternativy k testovaniu na zvieratdich sa opakovane predkladali, najmi v rdmci dialogov
o reforme regulacného ramca v rokoch 2006, 2007 a 2008 a Japonsko zdoéraznilo svoju
podporu ¢innostiam Japonského centra na overovanie alternativnych metéd (JACVAM).

4.2.3.  Cina

O otazke nahradenia zvierat pri testoch kozmetickych vyrobkov sa nad’alej diskutovalo
na mnohych férach, anajmi na zasadnuti pracovnej skupiny AQSIQ*- GR ENTR
pre kozmetické vyrobky 17. novembra 2008 a na zasadnutiach SFDA* a AQSIQ v januari
2009. Existuje zékladnd dohoda, 7e Cina sa musi vo viGSej miere zapojit do vyvoja
alternativnych metod.

5. ZAVER

Clenské $taty zlepsili svoju vnutornu §truktiru s cielom zabezpedit’ presné udaje o testovani
na zvieratach a u¢inné monitorovanie uplatiiovania zakazov testovania a obchodovania, ako
sa navrhlo v usmerneniach pripojenych k ziadosti ¢lenskym Stdtom o poskytnutie presnych
idajov®®. Presadzovanie zdkazu testovania a obchodovania viak nad’alej predstavuje vyzvu,
pokial’ ide o latky na viaceré ucely.

Pokial’ ide o termin v roku 2009, v sti€asnosti su k dispozicii ndhradné alternativne metddy
pre pat zo siedmich ukazovatel'ov tykajicich sa bezpecnosti kozmetickych vyrobkov.
V pripade dvoch zostdvajicich ukazovatelov — podrazdenie oci a akttna toxicita — sa
dosahuje pokrok, ale konecné terminy na Uplné nahradenie sa nemohli dodrzat. Pokrok bol
dobry a Komisia ocakava, ze otazka poslednych dvoch uc¢inkov na l'udské zdravie by sa
mohla vyriesit’ v priebehu roka 2010. Vyrobné odvetvie sa medzitym moze spoliehat’ na tidaje
z testov vykonanych pred terminom v marci 2009.

Pokial ide o kone¢ny termin v roku 2013, situacia je ovela vaznejSia. Nahradenie metod
testovania na zvieratach alternativnymi metédami v suvislosti so zlozitymi toxikologickymi
ukazovate'mi je nad’alej vedecky zlozité napriek zvySenému usiliu na réznych urovniach.
Tato situdcia sa bude dokladne analyzovat pocas pripravy Stadie za rok 2011, ktord sa
vyzaduje v smernici o kozmetickych vyrobkoch.

24
25

VSeobecna sprava pre dozor nad kvalitou, kontrolu a karanténu Cinskej Pudovej republiky.
Cinska $tatna sprava pre potraviny a lieky.
2 Pozri odsek 2.3.
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