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1. Uvop

Toto je jedenasta sprdva Komisie o vyvoji, validacii a radnom schvéleni alternativnych
metdd k testom na zvieratach v oblasti kozmetiky.

Podl'a ¢lanku 35 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) 1223/2009 z 30. novembra
2009 o0 kozmetickych vyrobkoch® (d’alej len ,,nariadenie o kozmetickych vyrobkoch®), kazda
sprava musi obsahovat’ informacie o:

- pokroku vo vyvoji, validacii aschvalovani alternativnych metéd k testom na
zvieratach,

- pokroku, ktory Komisia dosiahla vo svojom usili ziskat od OECD schvélenie
alternativnych metéd validovanych na Grovni EU,

~ pokroku v oblasti uznavania vysledkov testov bezpeénosti vykonanych v EU za
pouzitia alternativnych metdd zo strany tretich krajin,

- 0sobitnych potrebach malych a strednych podnikov (d’alej len ,,MSP*).

V tejto sprave sa Eurdopskemu parlamentu a Rade v sulade s ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch poskytuju informacie aj o dodrziavani terminov pre zakazy
stanovené v ¢lanku 18 ods. 1 a 0 suvisiacich technickych tazkostiach.

Podla ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia 0 kozmetickych vyrobkoch by sa sprava mala vzt'ahovat’ aj
na vSetky vynimky z ¢lanku 18 ods. 1 povolené v sulade s ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch. Doteraz vSak neboli povolené ziadne vynimky podla tohto
ustanovenia.

Po zékazoch testovania na zvieratach, ktoré sa zacali v plnom rozsahu uplatiiovat’ 11. marca
2013, sprava uz neobsahuje Statistické udaje o pocte a type testov vykonanych v suvislosti
s kozmetickymi vyrobkami vEU (ako je uvedené v oznameni Komisie Eurépskemu
parlamentu a Rade o zakaze testovania na zvieratach a zakaze uvadzania na trh a o sucasnej
situdcii, pokial’ ide o alternativne metddy v oblasti kozmetiky? z 11. marca 2013).

Cast’ spravy o sulade so zakazmi testovania a uvadzania na trh a o vplyve zakazov je zalozena
na prispevkoch ¢lenskych $tatov za rok 2013 alebo za obdobie rokov 2013 — 2014 v zavislosti
od ¢lenského statu. Cast venovana dosiahnutému pokroku pri vyvoji, validacii a Gradnom
schvaleni alternativnych metéd sa zaklada zvdéSa na sprave laboratéria EURL ECVAM
z roku 2015:° Status Report on the Development, Validation and Regulatory Acceptance of
Alternative Methods and Approaches (Stav vyvoja avalidacie alternativnych metdd
a pristupov a ich schvdlenia regulacnymi organmi)* (spradva EURL ECVAM o stave z roku

'U.v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.

2 COM(2013) 135 final.

¥ Referenéné laboratorium Eurépskej Gnie pre alternativy k testovaniu na zvieratach Spoloného vyskumného

centra Eurdpskej komisie, pri byvalom Institate pre zdravie a ochranu spotrebitel’a, v sucasnosti Riaditel'stvo F

pre zdravie, spotrebitel’'ov a referencné materialy.
http://bookshop.europa.eu/en/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-

acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/.
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2015), ktora sa vztahuje na obdobie od maja 2014 do septembra 2015. Prispevky niektorych
¢lenskych Statov meskali, Co vysvetluje Casovy rozsah spravy.

2. SUVISLOSTI

Testovanie kone¢nych kozmetickych vyrobkov na zvieratach je v Unii zakazané od roku 2004
a testovanie kozmetickych zloziek na zvieratich od marca 2009 (dalej len ,,zdkaz
testovania®). S ciefom splnit poZziadavky smernice 76/768/EHS’ od 11.marca 2009 plat
zdkaz uvadzat na trhy EU kozmetické vyrobky aich zlozky, ktoré boli testované na
zvieratach (zékaz uvadzania na trh z roku 2009). Tento zakaz uvadzania na trh sa vztahuje na
vSetky uCinky na zdravie I'udi s vynimkou tych najkomplexnejSich (sledované parametre),
ktoré si vyzadovali testovanie na preukazanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov v pripade
neexistencie alternativnych testov, pri ktorych sa nevyuzivaji zvieratd (toxicita po
opakovanych davkach, reproduk¢na toxicita a toxikokinetika). Eurdpsky parlament a Rada
rozhodli, ze zakaz nadobudne UCinnost’ 11. marca 2013 (d’alej len ,,zdkaz uvadzania na trh
Z roku 2013%). Komisia prijala 11. marca 2013 oznamenie Komisie o z&kaze testovania na
zvieratach a zékaze uvadzania na trh a o sucasnej situdcii, pokial’ ide o alternativne metddy
v oblasti kozmetiky. Tymto ozndmenim Komisia potvrdila svoj z&vézok tykajici sa
zachovania terminu v roku 2013. Zakaz uvadzania na trh sa tak zacal uplatiovat’ v plnom
rozsahu od 11. marca 2013 bez ohladu na dostupnost’ alternativnych testov, pri ktorych sa
nevyuzivaju zvierata®.

3. DODRZIAVANIE ZAKAZU TESTOVANIA A UVADZANIA NA TRH A VPLYV ZAKAZOV

V praxi sa ako hlavny spOsob overenia dodrziavania zadkazu testovania a uvadzania na trh
pouziva informac¢na zlozka o vyrobku tykajica sa kozmetického vyrobku. Podla ¢lanku 11
ods. 1 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch zodpovedna osoba’ musi uchovéavat informaéna
zlozku o vyrobku pre kazdy kozmeticky vyrobok uvedeny na trh EU.

Informacné zlozka o vyrobku musi obsahovat’:

- sprévu 0 bezpecnosti kozmetického vyrobku v zmysle ¢lanku 10 ods. 1,

- Udaje o akychkol'vek testoch na zvieratach vykonanych vyrobcom, jeho zastupcami
alebo dodavatelmi tykajacich sa vyvoja alebo hodnotenia bezpecnosti kozmetického
vyrobku alebo jeho zloziek vratane akéhokol'vek testovania na zvieratdch vykonaného
s cielom splnit’ legislativne alebo regulatné poziadavky tretich krajin®.

V ozndmeni z 11. marca 2013 Komisia poskytla usmernenie k informaciam, ktoré by mala
obsahovat’ informacnd zlozka o vyrobku, aby sa dalo overit, ¢i boli vykonané testy na
zvieratach na ucely splnenia poziadaviek nariadenia o kozmetickych vyrobkoch alebo na iné

® Smernica Rady z 27. jula 1976 o aproximacii pravnych predpisov &lenskych tatov tykajicich sa kozmetickych
vyrobkov (76/768/EHS), U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169, zruena nariadenim o kozmetickych vyrobkoch.

8V sugasnosti prebieha na Stidnom dvore Europskej unie (C-592/14) stidne konanie vo veci tykajlcej sa
interpretacie zakazu uvadzania na trh stanoveného v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch.

" Ako sa uvadza v ¢lanku 4 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

8 Clanok 11 ods. 2 body b) a €) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.
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ucely. Zlozka by mala obsahovat’ dokumentaciu o kazdom pouziti latky v inych ako
kozmetickych vyrobkoch, napriklad vo vzorkach vyrobkov, alebo trhové (daje
adokumentéciu ostlade sinymi regulaénymi ramcami (napr. nariadeniec REACH®)
a odovodnenie potreby testovania na zvieratach podl'a takého rameca.

3.1. InSpekcie a dodrziavanie zakazov

Monitorovanie a kontroly v suvislosti s dodrziavanim zakazu testovania a uvadzania na trh sa
véaésinou vykonavali v priebehu pravidelnych inSpekcii kozmetickych vyrobkov alebo v ramci
vSeobecnych inSpekcii alebo programov inSpekcii zameranych na konkrétne oblasti alebo
rizikd. Nevykonavali sa ziadne programy inSpekcii zamerané konkrétne na monitorovanie
dodrziavania zakazu testovania a uvddzania na trh. Sulad sa obvykle overoval kontrolami
informacnych zloziek kozmetickych vyrobkov, ktoré vykonali prislusné vnatrostatne organy.

Styri ¢lenské $taty uviedli, Ze nemonitorovali dodrZiavanie zakazov. a to najma z dévodu
osobitosti trhu, ked’ kozmetické vyrobky pochadzali prevazne zinych ¢lenskych $tatov EU
a ked’ miestna vyroba bola ve'mi obmedzena.

V priebehu inSpekcii vykonanych orgdnmi dohladu nad trhom sa pri monitorovani
dodrziavania takmer v ziadnom clenskom S$tate nezistilo porusenie zdkazu testovania
a uvadzania na trh.

Uvedeny bol jeden pripad nedodrzania tychto zakazov v pripade kozmetického vyrobku
dovezeného na trh z tretej krajiny. Dovozca musel vyrobok stiahnut' z trhu a bol stihany
a sankcionovany.

3.2. Problémy, ktoré sa vyskytli pri monitorovani zakazu, a navrhy na zlepS$enie situacie

Z 23 clenskych Statov, ktoré v pripade kozmetickych vyrobkov monitorovali dodrziavanie
zakazu testovania a uvadzania na trh, dvanast neuviedlo Ziadne problémy pri vykonavani
kontrol.

Hlavnym problémom, ktoré uviedla vicSina ostatnych ¢lenskych Statov, bola skutocnost’, Ze
informa¢né zlozky o vyrobkoch boli neuplné, pokial’ ide o Udaje o testovani na zvieratach,
napriek tomu, Ze tieto informdcie st nevyhnutné na overenie dodrziavania tychto zakazov.

Nedostatocné boli najmé toxikologické Udaje (vratane Udajov o testovani na zvieratach)
tykajuce sa zloziek. Okrem toho informacné zlozky o vyrobkoch neobsahovali vzdy uplné
Udaje o sulade s inymi legislativnymi rdmcami okrem nariadenia o kozmetickych vyrobkoch
(napr. s nariadenim REACH). Informécie tykajuce sa testovania na zvieratach sa v niektorych
pripadoch obmedzovali len na vyhlasenie zodpovednej osoby, Ze v pripade konecného
vyrobku nebolo vykonané Ziadne testovanie na zvieratach. Dalej sa zistilo, Ze niektoré malé

® Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrécii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentlry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a0 zruSeni nariadenia Rady (EHS) &.793/93 a nariadenia Komisie (ES)
¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).



podniky nemaju dostatocné znalosti o zakazoch alebo si dokonca zle vysvetluja ich
poziadavky.

V niektorych pripadoch sa neuplné Gdaje o testovani na zvieratach dali vysvetlit' tym, ze
dodavatelia kozmetickych zloziek neposkytli vyrobcovi kozmetického vyrobku alebo
zodpovednej osobe dostato¢né udaje z toxikologického testovania a testovania na zvieratach.
Zodpovedné osoby nemo6zu vzdy ziskat’ pristup k tymto informéciam, ak nie su poskytnute,
pretoze za zadanie vykonania testov st zodpovedni dodavatelia.

V buddcich spravach by prislusné vnutrostatne organy mali dosledne sledovat’ problém
nedplnych Udajov o testovani na zvieratach v informacnych zlozkach vyrobku, aby sledovali
jeho d’alsi vyvoj.

Styri ¢&lenské $taty uviedli, ze sa vyskytli tazkosti konkrétne s kozmetickymi vyrobkami
dovazanymi do EU ztretich krajin, kde sa eSte stale vyzaduju testy na zvieratach.
V niektorych z tychto pripadov informécie o testovani na zvieratdch v informacnej zlozke
o vyrobku jednoducho chybali. Dva z tychto ¢lenskych Statov spochybnili spolahlivost
dorucenych tdajov o testovani na zvieratach (najmi vyhldsenia, Ze sa neuskuto¢nilo ziadne
testovanie na zvieratach).

Dva dalSie clenské Staty vyjadrili pochybnosti o spolocnom uplatiiovani nariadenia
o0 kozmetickych vyrobkoch a nariadenia REACH. Konkrétne sa objavili nejasnosti v tom, ¢i
sa Udaje o testovani na zvieratich maji uchovavat’ v pripade zloZiek, ktoré sa pouzivaji aj
Vv inych aplikdcidch, kde sa testovanie na zvieratach vyzaduje podl'a nariadenia REACH.

Jeden c¢lensky S$tat oznamil, Ze v niektorych pripadoch nebolo mozné vykonat kontroly
informaénych zloziek o vyrobkoch na mieste vzh'adom na ich rozsah a ze v tychto pripadoch
zodpovedné osoby neboli vzdy ochotné predlozit' informa¢né zlozky o vyrobkoch
vnatro$tatnemu organu. Dva ¢lenské Staty sa vyjadrili k otazke dohladu nad trhom
s kozmetickymi vyrobkami, pre ktory je zodpovedna osoba ustanovend v inom ¢lenskom State
a v takomto pripade organ nemé priamy pristup k informacnej zlozke o vyrobku'®.

Viaceré ¢lenské Staty prijali opatrenia na zlepSenie porozumenia hospodarskych subjektov
v suvislosti s poziadavkami zakazov a oznamili poziadavky zastupcom priemyslu. Tito
zastupcovia oznamili informécie o zakazoch hospodarskym subjektom prostrednictvom
roznych médii**.

10 podra ¢lanku 30 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch prisluiny organ &lenského 3tatu, na ktorého tzemi bol
dany kozmeticky vyrobok spristupneny, méze poziadat’ prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom je informacna
zlozka o vyrobku dostupna, aby si overil, &i informaéna zlozka o vyrobku spiia poziadavky uvedené v &lanku 11
ods. 2 a ¢i informacie v nej uvedené poskytuji dokazy o bezpeénosti kozmetického vyrobku.

1S ciefom poméct’ pri rieSeni niektorych uvedenych problémov jeden z tychto &lenskych Statov navrhol
vytvorit’ spolo¢nu platformu na vymenu informéacii v ramci platformy eurdpskych organov dohl'adu nad trhom
pre kozmetické vyrobky (the Platform of European Market Surveillance Authorities for Cosmetics — PEMSAC).
Ziadny ¢lensky $tat viak nenavrhol zahrnit’ tito tému do pracovného programu platformy PEMSAC na roky
2016 — 2017.



3.3. Problémy suvisiace so zakazmi, s ktorymi sa stretavali vyrobcovia, najma MSP,
a vplyv zakazov na inovaéné schopnosti v odvetvi kozmetickych vyrobkov

Vicsina Clenskych Statov neoznamila® Ziadne pripady, ked’ vyrobca, najmid maly alebo
stredny podnik, nemohol uviest’ kozmeticky vyrobok na trh pre nejednoznacné vyhodnotenie
bezpecnosti vyrobku alebo zlozky v dosledku nedostatoénych alternativ k testovaniu na
zvieratach™. Jeden Clensky §tat vSak poukazal na to, ze MSP nemaju finan¢né zdroje potrebné
na nakladovo naro¢né toxikologické testy novych vyrobkov.

Na otazku, ako zékaz testovania alebo uvadzania na trh ovplyvnil inovacné schopnosti
v odvetvi kozmetickych vyrobkov, vicsina clenskych Statov bud neposkytla ziadne
informacie, alebo uviedla, Zze takéto informacie nemaju k dispozicii. Vo zvySnych deviatich
¢lenskych Statoch sa ndzory lisili.

Styri ¢lenské $taty vyjadrili nazor, Ze zékazy nemali negativny vplyv na inovaéné schopnosti.
Ako hlavny dovod uviedli skuto¢nost, Ze uz mali k dispozicii znacné mnozstvo udajov
o testovani na zvieratach, ako aj Udajov o testovani na zvieratach ziskanych v sivislosti
S inymi legislativnymi rdmcami tykajucimi sa chemikalii. Tieto nazory neboli vzdy zalozené
na udajoch a trhovych informéciach.

Zvysnych pat’ ¢lenskych Statov tvrdilo, Ze zdkazy mdzu mat’ negativny vplyv na inovacné
schopnosti do urcitej miery preto, lebo sucasna Groven alternativnych metod k testovaniu na
zvieratdich neumoznuje plne nahradit’ testy in vivo pre vSetky toxikologické sledované
parametre a preto, lebo zdkazy mozu obmedzit' idaje dostupné na hodnotenie bezpecnosti
vyrobkov alebo stazit’ uvadzanie novych kozmetickych zloziek na trh. Tieto nazory neboli
vzdy zalozené na tdajoch a trhovych informaciach.

4. POKROK VO VYVOJI, VALIDACII A URADNOM SCHVALENI ALTERNATIVNYCH METOD

V poslednych rokoch sa dosiahol vyznamny pokrok vo vyvoji, validacii aregulaénom
schval'ovani alternativnych metdd testovania k testom podrazdenia/poleptania koze, vazneho
poskodenia/podrazdenia oka a senzibilizacie koze.

Pokial ide o skimanie podrazdenia/poleptania koze, alternativne metody schvélené
regulacnymi organmi teraz umoznuju ziskavat udaje, ktoré su vhodné na ucely klasifikacie
a hodnotenia rizik vacSiny chemickych latok. Aj v pripade vazneho poskodenia/podrazdenia
oka existuje subor regulacne schvalenych alternativnych metod, ktoré st vo vac¢Sine pripadov
dostatocné na ziskanie informécii vhodnych na tcely klasifikacie a hodnotenia rizika vacSiny
chemickych latok. Pokial’ ide o skimanie senzibilizacie koZe, niektoré testovacie metody in
vitro/in chemico boli validované a niektoré z nich uz boli regula¢ne schvalené.

127 tychto &lenskych 3tatov niektoré vyslovne uviedli, 7e sa nestretli so Ziadnymi takymito pripadmi, iné sa
touto otazkou konkrétne nezaoberali.

3 Jeden ¢lensky §tat vsak poukazal na takyto problém. Podla informacii, ktoré tento ¢lensky §tat ziskal od
priemyselnych zdruZeni, niektoré kozmetické vyrobky nebolo mozné uviest na trh, pretoze vyhodnotenie
bezpec¢nosti vyrobku alebo niektorej zjeho zloziek nebolo jednoznacné. Nedalo sa vSak vzdy s uritost'ou
potvrdit, ¢i to bol priamy dosledok zakazu testovania alebo uvadzania na trh.
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Napriek znaénému pokroku v oblasti vyvoja alternativnych pristupov vyznamné vedecké
vyzvy pretrvavaju v pripade zlozitejSich sledovanych parametrov, ktoré si vyzaduju dalsi
vyskum.

Navyse v smernici 2010/63/EU o0 ochrane zvierat pouzivanych na vedecké ucely', ktora
nadobudla u¢innost’ v roku 2013, sa pozaduje, aby Komisia a ¢lenské $taty prispeli k vyvoju
a validacii alternativnych pristupov, ked’ze v smernici 86/609/EHS bola stanovena len ich
podpora®™.

4.1. Pokrok v EU
4.1.1. Aktivity v oblasti vyskumu a vyvoja

V EU pokratujii vyznamné aktivity v oblasti vyskumu a vyvoja alternativneho testovania
k testovaniu na zvieratach. V priebehu siedmeho rdmcového programu (RP7: 2007 — 2013)
bolo na vyskum alternativneho testovania vy¢lenenych viac nez 250 milionov EUR, ato aj
Z iniciativy za inova¢ni medicinu (IMI). Patro¢na iniciativa v oblasti vyskumu SEURAT-1,
ktora sa skoncila vroku 2015, predstavovala jedineéné verejno-sikromné partnerstvo
s hodnotou 50 milionov EUR, spolufinancované v ramci RP7 Komisie (program Zdravie)
a eurdpskou asociaciou osobnej starostlivosti Cosmetics Europe. Zahfiiala Sest’ samostatnych
vyskumnych projektov a jednu koordina¢nu ¢innost’ a spoloéné usilie v oblasti vyskumu viac
nez 70 eurdpskych univerzit, verejnych vyskumnych dstavov a podnikov. Vysledky projektu
boli prezentované v Bruseli 4. decembra 2015 na zavereénom sympdéziu iniciativy SEURAT-
1,

Ako pokracovanie iniciativy SEURAT-1 sa Vjanuari 2016 zacal projekt” EU-ToxRisk
snazvom , . An Integrated European ‘Flagship’ Programme Driving Mechanism-based
Toxicity Testing and Risk Assessment for the 21st Century* (,, Hlavny integrovany europsky
program na podporu testovania toxicity a posudzovania rizika na zaklade mechanizmov pre
21. storocie®). Je to rozsiahly spolo¢ny projekt s hodnotou 30 milionov EUR financovany
z programu Horizont 2020 a zahfia akademick obec, MSP, ako aj vyznamné odvetvové
aregulatné organy. Jeho cielom je dosiahnut zmenu paradigmy v toxikologii smerom
Kk u¢innejSiemu hodnoteniu chemickej bezpecnosti, ktoré si nevyzaduje testy na zvieratach,
najma v oblasti testovania opakovanej davky a vyvojovej/reprodukénej toxicity.

Na eurdpskej trovni prebiehali aj iné projekty vratane projektu CALEIDOS® financovaného
v ramci programu Life+ od januéra 2013 do jina 2015%.

 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 0 ochrane zvierat pouzivanych na
vedecké ucely, U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.

15 Smernica Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximécii zakonov, inych pravnych predpisov

a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov tykajicich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké
tgely, U.v. ES L 358, 18.12.1986 s. 1.

1 http://www.seurat-1.eu/.

7 http://www.eu-toxrisk.eu/.

18 Chemické hodnotenie podla pravnych predpisov podporujicich dokumentéciu ziskand in silico a bezpetné
pouzitie, http://www.caleidos-life.eu/.
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4.1.2. Valid4cia a regula¢né schvalenie alternativnych metéd

Prehl'ad pokroku v oblasti alternativnych metdéd od navrhu na validiciu po konecné
schvélenie a zaradenie do regulaéného ramca bude k dispozicii prostrednictvom revidovanej
verzie systému sledovania pre alternativhe metody testovania na regulacné schvalenie
(TSAR)®.

41.2.1.  Aktivity” laboratéria EURL ECVAM®

Laboratorium EURL ECVAM pokracovalo v plneni svojho mandatu stanoveného v ¢lanku 48
smernice 2010/63/EU av prilohe VIl k tejto smernici vratane validacie alternativnych
testovacich metdd na Grovni EU a podpory ich regulaéného schvalenia.

Pocas obdobia, na ktoré sa vztahuje sprava laboratoria EURL ECVAM zroku 2015 (maj
2014 az september 2015), laboratérium EURL ECVAM posudilo 30 predlozenych testovani®®
a uspesne vykonalo niekol’ko validacnych §tadii. NavySe vedecky poradny vybor laboratoria
EURL ECVAM vramci partnerského preskiimania preskiimal valida¢né stadie a vydal
stanoviskd k testovacim metddam v oblasti senzibilizacie koZze, podrazdenia oka
a podrazdenia koze a toxikokinetiky.

Laboratérium EURL ECVAM vydalo odportacanie k Gspesnej validacii testu senzibilizacie
koze avyhotovilo sprdvu pre OECD o priprave usmernenia k testom v sivislosti s touto
metddou®®. Dve d’alie odporucania sa prave pripravuju.

Blizsie informacie o tychto Cinnostiach sa uvadzaji v sprave laboratéria EURL ECVAM
o stave z roku 2015.

Zriadenie siete EU-NETVAL

V roku 2013 laboratorium EURL ECVAM zriadilo na zaklade ¢lanku 47 ods. 2 smernice
2010/63/EU siet’ laboratorii eurdpskej tnie pre validiciu alternativnych metéd EU-
NETVALZ. Poslanim siete EU-NETVAL je podporovat’ hlavne validaéné §tudie laboratoria
EURL ECVAM. Po vyzve na ¢lenstvo z roku 2015 siet’ tvori viac nez tridsat’pat’ testovacich
zariadeni.

¥V ramci projektu sa skimala moznost’ regulaéného uplatnenia tzv. netestovacich metdd (kvantitativny vztah
Struktary a aktivity ((Q)SAR) a pouzitie prevzatych udajov vramci kriZzového pristupu) v pripade latok
registrovanych podl'a nariadenia REACH.

% Revidovany systém TSAR bude tieZ zahfiiat’ potreby jednotlivych partnerov EURL ECVAM zapojenych do
medzinarodnej spoluprace v oblasti alternativnych metod testovania (ICATM), pozri oddiel 4.2.2.

2! hitps://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/.

22 Referenéné laboratérium Eurdpskej Ginie pre alternativy k testovaniu na zvieratich Spoloéného vyskumného
centra Europskej komisie.

% Na vykonanie hodnotenia bezpeénosti kozmetickych vyrobkov by neboli nevyhnutne vhodné vietky
predlozené testovacie metddy.

 Informécie o ¢innostiach na urovni OECD sa uvadzaju v oddiele 4.2.1. tejto spravy.

% htps://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval.



https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval

4.1.2.2. Regulatné zavadzanie opatreni

Nariadenie Komisie (ES) & 440/2008%, ktorym sa zluduji vietky regulaine schvalené
testovacie metody na Grovni EU,?’ bolo trikrat aktualizované od roku 2013. Dalsia
aktualizacia prave prebieha.

Testy in vivo na podrazdenie/poleptanic koze, vazne poSkodenie/podrazdenie oka
a senzibilaciu koze pozadované podla nariadenia REACH uz viac neodrazaju stav vedy.
Z tohto dovodu koncom roku 2014 Komisia predlozila ndvrh na zmenu prilohy VIII
k nariadeniu REACH s cielom v plnej miere nahradit’ testovanie in vivo testovanim in vitro
pre tieto sledované parametre latok v oblasti pouZiteInosti dostupnych testov in vitro. Zmena
prilohy tykajucej sa podrazdenia/poleptania koze, vazneho poskodenia/podrazdenia oka bola
prijata 31. méja 2016%. Navrh Komisie tykajici sa senzibilizacie koze vybor REACH prijal
kladne v aprili 2016.

4.12.3. Eurdpske partnerstvo pre alternativne pristupy k testovaniu na
zvieratach

Komisia spolu so zastupcami odvetvia podporuju regulaéné schvalenie alternativnych metdd
a pristupov v ramci Eurdpskeho partnerstva pre alternativne pristupy Kk testovaniu na
zvieratach (EPAA). ato organizovanim projektov a organizaciou seminérov a konferencii
a poskytovanim finan¢nej podpory na tieto podujatia®.

4.1.3. Alternativne metddy na hodnotenie bezpe¢nosti kozmetickych zloziek

Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov (VVBS), ktory je zodpovedny za hodnotenie
bezpecnosti kozmetickych zlozZiek, nedavno zverejnil 9. reviziu svojich pokynov s osobitnym
dorazom na najnovsi vyvoj v oblasti alternativnych metdd aich vhodnosti pre kazdy
sledovany parameter v ramci hodnotenia bezpe&nosti®.

4.1.4. Dalsie aktivity v oblasti alternativ k testovaniu na zvieratach

Téme alternativ k testovaniu na zvieratach a vSeobecnejsie dobrym zivotnym podmienkam

zvierat sa v poslednej dobe v EU venuje znagna pozornost’. V roku 2015 podpisalo iniciativu

. .. .31 e, v , v . v s v ,
obcanov ,,Stop vivisekcii“®! 1,17 miliéna obcanov, ktori pozadovali ukoncenie vsetkych

% Nariadenic Komisie (ES) ¢&.440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH) (U. v. EU L 142, 31.5.2008, s. 1).

%" Priloha VIII k nariadeniu o kozmetickych vyrobkoch (,,Zoznam potvrdenych alternativnych metod k testom na
zvieratach®) sa musi aktualizovat pomocou alternativnych metdéd validovanych Eurdpskym centrom pre
validaciu alternativnych metéd (European Centre for the Validation of Alternative Methods — ECVAM), ktoré
nie st uvedené v nariadeni Komisie (ES) &. 440/2008.

% Nariadenie Komisie (EU) 2016/863 z 31. méja 2016, ktorym sa menia prilohy VII a VIII k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH), pokial ide o poleptanie/podrazdenie koZe, vazne poskodenie oéi/podrazdenie oéi a akdtnu toxicitu,
U.v. EU L 144, 1.6.2016, s. 27.

# Vyrotna sprava partnerstva EPAA za rok 2015: https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-
36febel36ced/ar-2015.pdf.

% http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.

%1 http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007.
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http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007

pokusov na zvieratach. V odpovedi na tato iniciativu sa Komisia vo svojom oznameni
z 3. juna 2015% zaviazala prijat’ niektoré opatrenia na urychlenie vyvoja a vyuZzivania
v oblasti vyskumu a testovania pristupov bez pouzivania zvierat. K tymto opatreniam patri
usporiadanie konferencie®®* do konca roka 2016, na ktorej sa vedecka obec a prislugné
zainteresované strany budi moct’ zapojit’ do diskusie o tom, ako vyuzivat pokrok vo vede na
vyvoj vedecky podlozenych pristupov bez pouzivania zvierat a dosiahnut’ pokrok na ceste
k ciel'u postupného zastavenia testovania na zvieratach bez ohrozenia bezpecnosti l'udi.

4.2. Pokrok na medzinarodnej urovni
4.2.1. Aktivity na arovni OECD

Metddy, pre ktoré boli prijaté usmernenia OECD k testom, st pravne zavedené na Grovni EU
prostrednictvom nariadenia Komisie (ES) ¢. 440/2008*. Navyse, schvalené metody OECD st
vhodné aj na regulaéné pouzitie v EU pred ich oficialnym zaradenim do nariadenia Komisie
(ES) ¢. 440/2008.

V roku 2015 pracovna skupina narodnych koordinatorov programu usmerneni pre testovanie
schvalila Sest’ novych usmerneni k testom, z ktorych $tyri boli zalozené na metddach in vitro
(tykajucich sa vazneho poskodenia/podrazdenia oka a narusenia endokrinného systému).
Aktualizovanych bolo okrem toho desat’ existujiicich usmerneni.

Prehlad o stave prijimania usmerneni Kk testom zaloZzenych na alternativnych metddach
v rdmci programu usmerneni pre testovanie organizacie OECD (2012 —2015) sa uvadza
v prilohe | k sprave laboratoria EURL ECVAM z roku 2015.

Komisia zohrava prostrednictvom laboratéria EURL ECVAM aktivnu Glohu na arovni
OECD. V ramci programu usmerneni pre testovanie organizacie OECD laboratorium EURL
ECVAM okrem toho riadi alebo spolo¢ne riadi desat’ projektov v oblasti pripravy novych
usmerneni k testom alebo usmeriiujticich dokumentov.

V ramci pracovnej skupiny OECD pre hodnotenie nebezpecnosti laboratérium EURL
ECVAM riadi projekty tykajuce sa integrovaneho pristupu k testovaniu a hodnoteniu (IATA),
ktory sa v poslednych rokoch uprednostiiuje ako alternativne rieSenie k testovaniu na
zvieratach. Laboratérium EURL ECVAM spolupredseda aj skupine s Agentdrou USA na
ochranu zivotného prostredia35.

4.2.2. Dal3ia spolupraca s tretimi krajinami

Na medzinarodnej urovni sa Komisia podiela na rdéznych projektoch spoluprace, najma
prostrednictvom laboratoria EURL ECVAM. Patri knim Medzinarodna konferencia
0 zosuladeni technickych poziadaviek na registraciu farmaceutik na humanne pouzitie (ICH),
Medzinarodny program WHO pre chemickt bezpeénost’ a Medzindrodna spolupréca v oblasti

%2 C(2015) 3773 final.

¥ planované na december 2016.

* Pozri oddiel 4.1.2.2. tejto spravy:

% Rozsirena poradna skupina OECD pre molekularny skrining a toxikogenomiku a jej program rozvoja v oblasti
mechanizmov nepriaznivych vysledkov.

10



alternatfvnych testovacich metéd (ICATM)®* zriadena v roku 2009 v ramci Medzinarodnej
spolupréce v oblasti regulacie kozmetickych vyrobkov (ICCR)*".

Clenovia ICATM sthlasili s posilnenim ich spoluprace v oblasti vykonavania validaénych
Stadii testovacich metdd na baze dobrovolnosti a pripravou usmernenia k tomu, ako by sa
mali valida¢né Studie vykonavat’. Prehlad stavu validacie alternativnych testovacich metdd
aregulaéného schvalenia ¢lenmi ICATM sa uvadza v prilohe 1l k sprave laboratéria EURL
ECVAM z roku 2015.

ICCR zahfiia rozne projekty tykajice alternativnych metdd k testovaniu na zvieratach®. Na
deviatom vyro¢nom zasadnuti ICCR, ktoré¢ sa konalo v Bruseli (Belgicko) 4. az 6. novembra
2015, clenovia ICCR sa rozhodli zlucit' rozne skupiny zaoberajuce sa alternativnymi
metédami testovania do jednej pracovnej skupiny pre metdody hodnotenia bezpecnosti.
Skupina bude $irSie zameranad na integrované metddy a pristupy k hodnoteniu bezpeénosti
zloziek pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch.

5. ZAVER

Tuato spravu bolo mozné vypracovat’ az v roku 2016, pretoze bola zaloZena na prispevkoch
¢lenskych statov od roku 2014 do konca roku 2015.

Clenské §taty neuviedli takmer Ziadny pripad nedodrzania zakazov testovania a uvadzania na
trh. Hlavnym problémom, ktory sa vyskytoval v oblasti ¢innosti dohladu nad trhom
v suvislosti so z&kazmi, s0 pripady nelplnych Uudajov o testovani na zvieratdch
v informaénych zlozkach o vyrobkoch.

Této sprava sa vSak vztahuje na pomerne v€asné §tadid uplatiiovania 2013 zakazu uvadzania
na trh z roku 2013. Bude zaujimavé sledovat’ d’al$i vyvoj v tejto oblasti, ked’ hospodarske
subjekty a organy dohl'adu nad trhom ziskaju viac skusenosti s uplatiiovanim tplného zakazu
uvadzania na trh. Najmé problém pripadov nelplnych udajov o testovani na zvieratach
Vv informacnej zlozke o vyrobku by mali prislusné vnutroStatne organy monitorovat, pretoze
informacna zlozka o vyrobku predstavuje hlavny sposob overenia dodrZiavania zakazov
testovania a uvadzania na trh.

Zna¢ny pokrok sa dosiahol vo vyvoji, validacii a Gradnom schvaleni alternativnych metéd
K testovaniu na zvieratach. Niektoré problémy vSak v pripade najzlozitejSich sledovanych
parametrov pretrvavaju, kde je potrebny d’alsi vyskum. Sti¢asnd uroven alternativnych metod
neumoznuje uplné nahradenie testov in vivo Vv pripade vsetkych toxikologickych sledovanych
parametrov.

% Clenmi ICATM st agentury z EU, USA, Japonska, Kanady a Juznej Korey.

¥ ICCR je dobrovolna medzinarodna skupina regulaénych organov pre kozmetické vyrobky z Brazilie, Kanady,
Japonska a USA.

% Pracovna skupina pre in silico/modely QSAR vyhotovila v jali 2014 spravu o pristupoch in silico k hodnoteniu
bezpecnosti kozmetickych zloZiek. http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-
silico_Approaches for Cosmetic_Product Safety Assessments.pdf.
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Do vyvoja alternativnych metdd v EU boli investované znaéné prostriedky, najmi
prostrednictvom rozsiahlych vyskumnych iniciativ zdruzujtcich verejné a sukromné subjekty.
Europska komisia sa nadalej podiela na validécii alternativnych metdd prostrednictvom
laboratoria EURL ECVAM a na podpore ich regulaéného schvalenia na urovni OECD, ako aj
na medzinérodnej urovni.
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