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1. Uvobp

Ovo je jedanaesto izvjes¢e Komisije o razvoju, potvrdivanju i pravnom prihvaéanju
alternativnih metoda umjesto ispitivanja na zivotinjama u podrucju kozmeticke industrije.

Prema c¢lanku 35. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od
30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima1 (dalje u tekstu: Uredba o kozmetickim
proizvodima) svako izvjeS¢e mora sadrzavati informacije o:

- napretku pri razvoju, potvrdivanju i prihvacanju alternativnih metoda koje se
primjenjuju umjesto ispitivanja na zivotinjama,

- napretku koji je Komisija ostvarila u nastojanju da OECD prihvati alternativne
metode potvrdene na razini EU-a,

- napretku u nastojanju da tre¢e zemlje priznaju rezultate ispitivanja o sigurnosti
izvrSenih u EU-u uz uporabu alternativnih metoda,

- posebnim potrebama malih i srednjih poduzeca (MSP-ovi).

Ovim se izvjeS¢em Europski parlament i Vije¢e obavjeStavaju o pridrZzavanju rokova pri
provedbi zabrana utvrdenih ¢lankom 18. stavkom 1. i o povezanim tehnickim potesko¢ama, u
skladu s ¢lankom 18. stavku 2. Uredbe o kozmetic¢kim proizvodima.

U skladu s ¢lankom 18. stavkom 2. Uredbe o kozmetickim proizvodima izvjesce bi trebalo
obuhvatiti sva odstupanja od ¢lanka 18. stavka 1. odobrena u skladu s ¢lankom 18. stavkom 2.
Uredbe o kozmetickim proizvodima. Medutim, do danas nije bilo odstupanja odobrenih na
temelju ove odredbe.

Nakon potpune primjene zabrane ispitivanja na Zivotinjama od 11. oZujka 2013. izvjeSce vise
ne sadrzava statisticke podatke o broju i vrsti pokusa na zivotinjama provedenih u vezi s
kozmetickim proizvodima u EU-u (kako je navedeno u Komunikaciji Komisije Europskom
parlamentu i Vijecu o ispitivanju na zZivotinjama i zabrani stavljanja na trZiste te stanju stvari
u odnosu na alternativne metode u podrucju kozmeticke ina’ustr@'je2 od 11. ozujka 2013.).

Dio izvje$¢a o pridrzavanju zabrane ispitivanja i zabrane stavljanja na trziSte i ucinku tih
zabrana temelji se na doprinosima drzava c¢lanica koji se odnose na 2013. ili 2013. —2014.,
ovisno o drzavi Clanici. Dio o napretku u razvoju, potvrdivanju i1 pravnom prihvacanju
alternativnih metoda uglavnom se temelji na posljednjem izvjeS¢u EURL ECVAM-a° 0 stanju
u podru¢ju razvoja, potvrdivanja i pravnog prihvacanja alternativnih metoda 1 pristupa
(2015.)* (Izvjesée EURL ECVAM-a iz 2015.) kojim je obuhvaéeno razdoblje od svibnja
2014. do rujna 2015. (EURL ECVAM Status Report on the Development, Validation and

'SL L 342, 22.12.2009., str. 59.

2 COM(2013) 135 final.

® Referentni laboratorij Europske unije za alternative ispitivanju na Zivotinjama, Glavna uprava Zajednicki
istrazivacki centar Europske komisije, nekadasnji Institut za zdravlje i zastitu potrosaca, sadasnja Uprava F —
Zdravlje, potrosaci i referentni materijali.

4 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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Regulatory Acceptance of Alternative Methods and Approaches (2015)). Neke su drzave
¢lanice kasnile sa svojim doprinosima, $to je utjecalo na vremenski raspon izvjesca.

2. KONTEKST

Ispitivanje na zivotinjama gotovih kozmetickih proizvoda zabranjeno je u EU-u od 2004., a
ispitivanje kozmetickih sastojaka od ozujka 2009. (zabrana ispitivanja). Od 11. ozujka 2009. u
EU-u je zabranjeno i stavljanje na trziste kozmetic¢kih proizvoda i njihovih sastojaka koji su
ispitivani na Zivotinjama kako bi se ispunili zahtjevi iz Direktive 76/768/EEZ° (zabrana
stavljanja na trziSte iz 2009.). Ta zabrana stavljanja na trziSte odnosila se na sve osim na
najslozenije u€inke na ljudsko zdravlje (parametri) koje treba ispitati kako bi se dokazala
sigurnost kozmetickih proizvoda u nedostatku alternativnih ispitivanja koja se ne provode na
zivotinjama (toksi¢nost ponovljenih doza, reproduktivna toksi¢nost i toksikokinetika);
Europski parlament i Vijece odlucili su da zabrana stupa na snagu 11. ozujka 2013. (zabrana
stavljanja na trziSte iz 2013.). Komisija je 11.ozujka 2013. donijela Komunikaciju o
ispitivanju na zivotinjama i zabrani stavljanja na trZiste te stanju stvari u odnosu na
alternativne metode u podrucju kozmeticke industrije. Tom je komunikacijom Komisija
potvrdila svoju odlu¢nost da se kao rok zadrzi 2013. Stoga se zabrana stavljanja na trziste u
cijelosti primjenjuje od 11. ozujka 2013., bez obzira na to jesu li na raspolaganju alternativna
ispitivanja koja se ne provode na Zivotinjama®.

3. PRIDRZAVANJE ZABRANE ISPITIVANJA | ZABRANE STAVLJANJA NA TRZISTE I UCINAK TIH

ZABRANA

U praksi, glavni je nacin provjere pridrzavanja zabrane ispitivanja i zabrane stavljanja na
trziSte uvid u dokumentaciju s podacima o proizvodu pojedinog kozmetiCkog proizvoda. U
skladu s ¢lankom 11. stavkom 1. Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima odgovorna osoba’
duzna je Cuvati dokumentaciju s podacima o proizvodu za svaki kozmeticki proizvod koji se
stavlja na trziSte EU-a.

Dokumentacija s podacima o proizvodu mora sadrzavati:

- izvjesce o sigurnosti kozmeti¢kog proizvoda iz ¢lanka 10. stavka 1.,

- podatke o bilo kakvim ispitivanjima na zivotinjama koje su izvrSili proizvodac,
njegovi zastupnici ili dobavlja¢i u vezi s razvojem ili procjenom sigurnosti
kozmetickog proizvoda ili njegovih sastojaka, ukljucujuci bilo koje ispitivanje na
zivotinjama izvrSeno kako bi se ispunili zakonski ili regulatorni zahtjevi trecih
zemalja®.

® Direktiva Vije¢a od 27. srpnja 1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na kozmeticke
proizvode (76/768/EEZ), SL L 262, 27.9.1976., str. 169., stavljena izvan snage Uredbom o kozmetic¢kim
proizvodima.

® Predmet koji se odnosi na tumacenje zabrane stavljanja na trzite kako je utvrdena u ¢lanku 18. stavku 1.

tocki (b) Uredbe o kozmetickim proizvodima trenuta¢no je u postupku pred Sudom Europske unije (C-592/14).

" Kako je definirano u ¢lanku 4. Uredbe o kozmetickim proizvodima.

8 Clanak 11. stavak 2. to¢ke (b) i (e) Uredbe o kozmetickim proizvodima.
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U Komunikaciji od 11. ozujka 2013. Komisija je dala smjernice za informacije koje treba
ukljuciti u dokumentaciju s podacima o proizvodu kako bi se moglo provjeriti je li ispitivanje
na Zivotinjama izvrSeno radi ispunjenja zahtjeva iz Uredbe o kozmetickim proizvodima ili u
druge svrhe. Dokumentacija treba sadrzavati podatke o uporabi tvari u proizvodima koji nisu
kozmetic¢ki proizvodi kao S§to su primjeri proizvoda ili trzisni podaci i dokumentacija o
uskladenosti s drugim regulatornim okvirima (npr. Uredba REACH?) te obrazloZenje potrebe
za ispitivanjem na zivotinjama u skladu s tim okvirom.

3.1. Inspekcijski pregledi i postovanje obveza

Aktivnosti pracenja i provjere povezane s pridrzavanjem zabrane ispitivanja i zabrane
stavljanja na trziSte uglavnom su se provodile tijekom redovitih inspekcija povezanih s
kozmeti¢kim proizvodima, ili kao dio op¢ih inspekcijskih pregleda ili inspekcijskih programa
usmjerenih na posebne teme ili rizike. Nisu se provodili posebni inspekcijski programi za
pracenje pridrZzavanja zabrane ispitivanja 1 zabrane stavljanja na trziSte. Pridrzavanje se
obi¢no provjeravalo uvidom u dokumentaciju s podacima o pojedinom kozmetiCkom
proizvodu koji su obavila nadlezna nacionalna tijela.

Cetiri drzave ¢lanice izvijestile su da ne prate pridrzavanje zabrana. Uzrok tome uglavnom je
specificnost trzista na kojemu kozmeticki proizvodi potjeCu uglavnom iz drugih drzava
¢lanica EU-a, a lokalna je proizvodnja vrlo ograni¢ena.

Tijekom inspekcijskih pregleda koje su provodila tijela za nadzor trZiSta gotovo ni jedna
drzava Clanica koja je pratila pridrzavanje zabrana nije uocila ni jedno krSenje zabrane
ispitivanja i zabrane stavljanja na trziste.

U izvjeS¢ima se spominje jedan slucaj nepridrzavanja zabrana, a rije¢ je o kozmetickom
proizvodu uvezenom iz tre¢e zemlje. Uvoznik je morao povucéi proizvod s trZista, protiv njega
je pokrenut sudski postupak te je nov¢éano kaznjen.

3.2. Poteskoce s praéenjem zabrane i prijedlozi za poboljSanje situacije

Od 23 drzave clanice koje su pratile uskladenost kozmetickih proizvoda u pogledu
pridrzavanja zabrane ispitivanja 1 zabrane stavljanja na trZiSte dvanaest nije imalo poteskoca u
provodenju provjera.

Glavna poteSkoca koju je vecina preostalih drzava ¢lanica navodila bila je ¢injenica da je
dokumentacija s podacima o proizvodu nepotpuna s obzirom na podatke o ispitivanjima na
zivotinjama, a te su informacije potrebne za provjeru pridrzavanja zabrana.

Posebno su nedostatni bili toksikoloski podaci o sastojcima (ukljuc¢ujuéi podatke o ispitivanju
na zivotinjama). Nadalje, dokumentacija s podacima o proizvodu nije uvijek sadrzavala
potpune podatke o ispunjavanju zakonskih okvira (npr. Uredba REACH), nego samo o

® Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni
Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ)
br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ, SL L 396, 30.12.2006., str. 1.



ispunjavanju Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima. Informacije koje se odnose na ispitivanje
na zivotinjama u nekim su sluc¢ajevima bile svedene na izjavu odgovorne osobe da konacni
proizvod nije ispitivan na zivotinjama. Osim toga, utvrdeno je da neki mali poduzetnici
nedovoljno razumiju zabrane ili ¢ak pogresno tumace njihove zahtjeve.

U nekim se slucajevima nepotpuni podaci o ispitivanju na Zzivotinjama mogu objasniti
¢injenicom da dobavljaci kozmeti¢kih sastojaka proizvodacu kozmeti¢kog proizvoda ili
odgovornoj osobi nisu dostavili dostatne toksikoloske podatke i podatke o ispitivanju na
zivotinjama. Ako im se te informacije ne dostave, odgovorne osobe im ne mogu uvijek
pristupiti, s obzirom na to da zapravo dobavljaci sastojaka narucuju ispitivanja.

U budu¢im bi izvje$¢ima nadleZna nacionalna tijela trebala pomno pratiti problem nepotpunih
podataka o ispitivanju na zivotinjama u dokumentaciji s podacima o proizvodu i vidjeti razvoj
situacije.

Kako su izvijestile Cetiri drzave Clanice, poteSkoce postoje osobito u pogledu kozmetickih
proizvoda koji se uvoze u EU iz tre¢ih zemalja u kojima su ispitivanja na zivotinjama jos
uvijek obvezna. U nekim od tih slucajeva podaci o ispitivanju na zivotinjama jednostavno su
izostavljeni u dokumentaciji s podacima o proizvodu. Dvije od te Cetiri drzave ¢lanice dovele
su u pitanje pouzdanost primljenih podataka o ispitivanju na zivotinjama (posebno izjave da
nisu provedena ispitivanja na zivotinjama).

Druge dvije drzave Clanice izrazile su sumnje o zajedni¢koj primjeni Uredbe o kozmetickim
proizvodima i Uredbe REACH. Posebno, postoji nesigurnost o tome treba li imati podatke o
ispitivanjima na Zivotinjama za sastojke koji se upotrebljavaju i za druge primjene kod kojih
je ispitivanje na zivotinjama obvezno u skladu s Uredbom REACH.

Jedna drZzava €lanica izvijestila je da nije uvijek bilo moguce na licu mjesta obavljati provjere
dokumentacije s podacima o proizvodu zbog njihove veli¢ine i da u tim slucajevima
odgovorne osobe nisu uvijek bile spremne dokumentaciju s podacima o proizvodu predati
nacionalnom tijelu. Dvije drzave €lanice spomenule su problem nadzora trziSta kozmetickih
proizvoda kod kojih odgovorna osoba ima poslovni nastan u drugoj drzavi ¢lanici, u kojem
slu¢aju tijelo nema izravan pristup dokumentaciji s podacima o proizvodu®™.

Nekoliko drzava c¢lanica poduzelo je mjere kako bi se medu gospodarskim subjektima
unaprijedilo razumijevanje o tome S$to se zabranama zahtijeva. O tim su zahtjevima
informirali predstavnike industrije. Oni su putem raznih medija $irili informacije o zabranama
kojih se gospodarski subjekti trebaju pridrzavati®!.

10 Medutim, prema &lanku 30. Uredbe o kozmetickim proizvodima nadlezno tijelo bilo koje drzave &lanice u
kojoj je kozmeticki proizvod dostupan moze zatraziti od nadleznog tijela drzave Clanice u kojoj je izravno
dostupna dokumentacija s podacima o proizvodu da provijeri ispunjava li dokumentacija s podacima o proizvodu
zahtjeve iz ¢lanka 11. stavka 2., te dokazuju li podaci iz te dokumentacije sigurnost kozmeti¢kog proizvoda.

1 Kako bi se olaksalo rjeSavanje prethodno navedenih problema, jedna od tih drzava ¢lanica predlaze razvijanje
zajednicke platforme za razmjenu informacija u okviru platforme europskih tijela za nadzor trziSta za
kozmeti¢ke proizvode (PEMSAC). Medutim, ni jedna drzava ¢lanica nije predlozila da se ta tema ukljuci u
program rada PEMSAC-a za razdoblje 2016. — 2017.



3.3. Problemi povezani sa zabranama s kojima se suocavaju proizvodaci, osobito MSP-
ovi, I utjecaj zabrana na inovativnost u sektoru kozmetike

Veéina drzava Clanica nije izvijestila’? 0 slutajevima kad proizvoda&, posebno malo ili
srednje poduzece, nije mogao staviti kozmeticki proizvod na trziSte zato Sto procjena
sigurnosti proizvoda ili sastojka proizvoda nije bila dovoljno jasna zbog nedostatka
alternativnih metoda*®. Medutim, jedna je drzava &lanica istaknula da mala i srednja poduzeca
nemaju financijska sredstva potrebna za skupa toksikoloska ispitivanja novih proizvoda.

Na pitanje kako su zabrane ispitivanja i zabrane stavljanja na trziste utjecale na inovativnost u
sektoru kozmetike, vecina drzava Clanica ili nije dostavila informacije ili su izvijestile da im
takve informacije nisu na raspolaganju. Medu preostalih devet drzava ¢lanica miSljenja su se
razlikovala.

Cetiri su drzave ¢lanice smatrale da zabrane nemaju negativan utjecaj na inovativnost. Glavni
razlog koji su navele jest Cinjenica da postoji ve¢ dovoljno podataka utemeljenih na
ispitivanju na zivotinjama, odnosno takvih podataka dobivenih u vezi s drugim zakonskim
okvirima o kemikalijama. Ta stajaliSta nemaju uvijek uporiste u trziSnim i ostalim podacima.

Preostalih pet drzava ¢lanica smatralo je da zabrane donekle mogu imati negativan utjecaj na
inovativnost jer uz trenutacnu razinu alternativnih metoda umjesto ispitivanja na zivotinjama
nije moguce u potpunosti zamijeniti in vivo ispitivanja za sve toksikoloske parametre, te zbog
toga Sto se zabranama mogu ograniciti podaci raspoloZzivi za procjenu sigurnosti proizvoda ili
otezati stavljanje na trziSte novih kozmetickih sastojaka. Ta stajaliSta nemaju uvijek uporiste u
trzisnim i ostalim podacima.

4. NAPREDAK U RAZVOJU, POTVRPIVANJU I PRAVNOM PRIHVACANJU ALTERNATIVNIH
METODA

Posljednjih je godina postignut znatan napredak u razvoju, potvrdivanju i regulatornom
prihvacanju alternativnih metoda za ispitivanje u pogledu nadrazivanja/nagrizanja koze, teske
ozljede oka / nadrazivanja oka i izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom.

U pogledu nadrazivanja/nagrizanja koze, regulatorno prihvacene alternativne metode sada
omogucuju dobivanje podataka koji su primjereni za klasifikaciju 1 procjenu rizika vecine
tvari. U pogledu teske ozljede oka/nadrazivanja oka isto tako postoji niz regulatorno
prihvacenih alternativnih metoda koje ¢e u vecini slucajeva biti dostatne za dobivanje
podataka koji su primjereni za Kklasifikaciju i procjenu rizika. U pogledu izazivanja
preosjetljivosti u dodiru s kozom, potvrdeno je nekoliko in vitro/in chemico metoda
ispitivanja 1 neke su ve¢ regulatorno prihvacene.

2 Medu tim drzavama &lanicama neke su jasno navele da se nisu susrele s takvom situacijom; ostale nisu izricito
spominjale to pitanje.

3 Medutim, taj je problem istakla jedna drzava &lanica. Prema informacijama koje je ta drzava ¢lanica primila od
sektorskih udruzenja, stavljanje nekih kozmetickih proizvoda na trziste postalo je nemoguce stoga Sto procjena
sigurnosti proizvoda ili sastojka proizvoda nije bila dovoljno jasna. Medutim, nije se uvijek moglo sa sigurnoscéu
reci je li to izravan rezultat zabrane ispitivanja i zabrane stavljanja na trziste.
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Unato¢ znatnom napretku u razvoju alternativnih pristupa i dalje postoje veliki znanstveni
izazovi kad je rijeC o slozenijim parametrima za koje je potrebno vise istrazivanja.

Osim toga, prema Direktivi 2010/63/EU o zastiti zivotinja koje se koriste u znanstvene
svrhe™ koja je stupila na snagu 2013. Komisija i drzave ¢lanice trebaju doprinositi razvoju i
vrednovanju alternativnih pristupa, dok se Direktivom 86/609/EEZ predvidalo samo njihovo
promicanje™.

4.1. Napredak u EU-u
4.1.1. Djelatnosti istraZzivanja i razvoja

U EU-u su u tijeku velike aktivnosti istrazivanja i razvoja u podrucju alternativa ispitivanju na
zivotinjama. Za istrazivanje alternativa bilo je namijenjeno vise od 250 milijuna EUR tijekom
Sedmog okvirnog programa (FP7: 2007.—2013.), ukljucujuéi iz inicijative za inovativne
lijekove (IMI). Petogodis$nja istrazivacka inicijativa SEURAT-1, okoncana 2015., bila je
jedinstveno javno-privatno partnerstvo u vrijednosti od 50 milijuna EUR koje su sufinancirali
Komisija u okviru FP7 (Zdravstveni program) i Cosmetics Europe, europsko sektorsko
udruzenje u podrucju osobne njege. Inicijativa se sastojala od Sest pojedinacnih istrazivackih
projekata i jedne koordinacijske aktivnosti, a u istrazivanjima je sudjelovalo vise od 70
europskih sveuciliSta, drzavnih istrazivackih instituta 1 poduzeca. Rezultati projekta
predstavljeni su 4. prosinca 2015. na zavr§nom simpoziju SEURAT-1 u Bruxellesu.'®

Kao nastavak programa SEURAT-1 u sijeénju 2016. pokrenut je projekt EU-ToxRisk",
Integrirani europski ,,vodeci” program za ispitivanje toksicnosti utemeljeno na mehanizmu
djelovanja i procjenu rizika za 21. stoljece. To je veliki kolaborativni projekt vrijedan
30 milijuna EUR koji se financira u okviru programa Obzor 2020., te ukljucuje sveucilista,
MSP-ove, veliku industriju i regulatorna tijela. Cilj mu je posti¢i promjenu paradigme u
toksikologiji i usmjeriti razvoj na ucinkovitije metode procjene kemijske sigurnosti koje ne
ukljucuju zivotinje, posebno u podrucju ispitivanja toksi¢nosti uz primjenu ponovljenih doza 1
razvojne/reproduktivne toksi¢nosti.

Bilo je i drugih projekata na europskoj razini, ukljudujuéi projekt CALEIDOS® koji je
financiran u okviru programa Life+ od sijecnja 2013. do lipnja 2015.1°

4.1.2. Potvrdivanje i regulatorno prihvaéanje metoda

Y Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 22. rujna 2010. o zatiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe, SL L 276, 20.10.2010., str. 33.

' Direktiva Vije¢a 86/609/EEZ od 24. studenoga 1986. o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava &lanica s
obzirom na zastitu zivotinja koje se koriste u pokusne i druge znanstvene svrhe, SL L 358, 18.12.1986., str. 1.

1° http://www.seurat-1.eu/.

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

18 Ocjenjivanje kemikalija u skladu sa zakonodavstvom kojim se poti¢e dokumentacijain silico i sigurna uporaba,
http://www.caleidos-life.eu/.

9 U tom se projektu istrazivala regulatorna primjenjivost tzv. metoda bez ispitivanja (kvantitativni odnos
strukture i aktivnosti (QSAR) i analogijski pristup) na tvari registrirane na temelju Uredbe REACH.
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Pregled napretka alternativnih metoda od prijedloga za potvrdivanje do kona¢nog prihvacanja
1 uklju¢ivanja u regulatorni okvir bit ¢e dostupan u revidiranom Sustavu prac¢enja alternativnih
ispitnih metoda do regulatornog prihvacanja (TSAR)®.

4.1.2.1. EURL ECVAM# i njegove aktivnosti®

EURL ECVAM nastavio je ispunjavati svoje zadace utvrdene u clanku 48. Direktive
2010/63/EU i Prilogu VILI. toj Direktivi, uklju¢ujuci potvrdivanje alternativnih ispitnih metoda
na razini EU-a i promicanje njihova regulatornog prihvacanja.

Tijekom razdoblja obuhvacenog Izvjes¢em EURL ECVAM-a iz 2015. (svibanj 2014. — rujan
2015.) stru¢njaci EURL ECVAM-a ocijenili su trideset predlozenih metoda ispitivanja® i
uspjesno proveli nekoliko validacijskih studija. Osim toga, Znanstveni savjetodavni odbor
EURL ECVAM-a analizirao je validacijske studije i izdao misljenja o ispitnim metodama u
pogledu izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom, nadraZivanja oka i koZe te
toksikokinetike.

EURL ECVAM objavio je preporuku o uspjesno potvrdenom ispitivanju u pogledu izazivanja
preosjetljivosti u dodiru s koZzom 1 sastavio izvjeS¢e za OECD o razvoju smjernica za
ispitivanje tom metodom?*. Jos su dvije preporuke trenutano u pripremi.

Detalji o tim aktivnostima mogu se na¢i u Izvjes¢u EURL ECVAM-a iz 2015.
Uspostava EU-NETVAL-a

EURL ECVAM je 2013. uspostavio EU-NETVAL?, mrezu laboratorija Europske unije za
vrednovanje alternativnih metoda, na temelju ¢lanka 47. stavka 2. Direktive 2010/63/EU.
Zadaca je mreze EU-NETVAL pruZanje potpore prvenstveno u podrucju validacijskih studija
koje provodi EURL ECVAM. Poziv na uclanjenje upucen je 2015. i mreza sada obuhvaca
viSe od 35 laboratorija.

4.1.2.2. Regulatorno prihvacanje

Uredba Komisije (EZ) br. 440/2008%, u kojoj su na jednom mijestu sve regulatorno
prihvaéene ispitne metode na razini EU-a,%’ aZurirana je tri puta od 2013., a joS jedno
azuriranje upravo je u tijeku.

0 Revidirani sustav TSAR obuhvatit ¢e i potrebe pojedinaénih partnera EURL ECVAM-a koji sudjeluju u
Medunarodnoj suradnji u podrucju alternativnih ispitnih metoda (ICATM); vidjeti odjeljak 4.2.2.

2! Referentni laboratorij Europske unije za alternative ispitivanju na Zivotinjama, Glavna uprava Zajednicki
istrazivacki centar Europske komisije.

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

% Nisu sve predloZene ispitne metode bile relevantne za provedbu procjene sigurnosti kozmetickih proizvoda.

24 7a aktivnosti na razini OECD-a vidjeti odjeljak 4.2.1. ovog izvjeica.

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

% Uredba Komisije (EZ) br. 440/2008 od 30. svibnja 2008. o utvrdivanju ispitnih metoda u skladu s Uredbom
(EZ) br.1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH), SL L 142, 31.5.2008., str. 1.



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

In vivo ispitivanja u pogledu nadrazivanja/nagrizanja koze, teSke ozljede oka / nadraZivanja
oka 1 izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom propisana Uredbom REACH vise nisu
adekvatno odrazavala najnovije znanstvene spoznaje. Stoga je Komisija krajem 2014.
predloZila izmjenu Priloga VIII. Uredbi REACH u smislu potpune zamjene in vivo ispitivanja
ispitivanjem in vitro za te parametre za tvari u podru¢ju primjene dostupnih in vitro
ispitivanja. Izmjena priloga u pogledu nadrazivanja/nagrizanja koze i teske ozljede
oka / nadrazivanja oka donesena je 31.svibnja 2016.” Prijedlog Komisije u pogledu
izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom potvrden je u Odboru za Uredbu o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) u travnju 2016.

4.1.2.3.  Europsko partnerstvo za alternativne pristupe ispitivanju na zZivotinjama

Komisija i predstavnici industrije zajedno olakSavaju regulatorno prihvaéanje alternativnih
metoda i pristupa u okviru Europskog partnerstva za alternativne pristupe ispitivanju na
zivotinjama (EPAA). To ¢ine provedbom projekata te organizacijom radionica i konferencija
koje i financijski podupiru®.

4.1.3. Alternativne metode za procjenu sigurnosti kozmetickih sastojaka

Znanstveni odbor za sigurnost potroSaca (SCCS), zaduZen za procjenu sigurnosti kozmetickih
sastojaka, nedavno je objavio 9. aZurirane smjernice s posebnim naglaskom na novostima u
podrudju alternativnih metoda i njihovoj prikladnosti za svaki parametar procjene sigurnosti®.

4.1.4. Druge aktivnosti u podrucju alternativa ispitivanju na Zivotinjama

Alternative ispitivanju na Zivotinjama i opcenito dobrobit zivotinja teme su koje u zadnje
vrijeme izazivaju znatnu pozornost u EU-u. Ukupno je 1,17 milijuna gradana potpisalo
gradansku inicijativu iz 2015. ,,Ne vivisekeiji”®*" kojom se zahtijeva ukidanje svih pokusa na
zivotinjama. Kao odgovor na tu inicijativu Komisija se u svojoj Komunikaciji od 3. lipnja
2015.% obvezala poduzeti nekoliko mjera kako bi se ubrzao razvoj i primjena pristupa
istrazivanju 1 ispitivanju koji ne ukljucuju Zivotinje. Jedna od tih mjera bit ¢e organizacija
konferencije®® krajem 2016. kojom ée se potaknuti znanstvenu zajednicu i relevantne dionike
na raspravu o nacinima iskoriStavanja napretka u znanosti za razvoj znanstveno utemeljenih
pristupa koji ne ukljucuju zivotinje te napretka prema cilju postupnog ukidanja ispitivanja na
zivotinjama a da se pritom ne ugrozi sigurnost ljudi.

2" PRILOG VIII. Uredbi o kozmeti¢kim proizvodima (,,Lista potvrdenih alternativnih metoda umjesto ispitivanja
na Zivotinjama”) mora se azurirati s alternativnim metodama koje je potvrdio ECVAM, a koje nisu navedene u
Uredbi Komisije (EZ) br. 440/2008.

% Uredba Komisije (EU) 2016/863 od 31. svibnja 2016. o izmjeni priloga VII. i VI11. Uredbi (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vijeca o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) u
pogledu nagrizanja/nadrazivanja koze, teSke ozljede oka / nadrazivanja oka i akutne toksi¢nosti, SL L 144,
1.6.2016., str. 27.

# Godisnje izvjeiée EPAA-e za 2015., vidjeti: https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-
36fe6el36ced/ar-2015.pdf.

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

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

¥ C(2015) 3773 final.

% Planirano je za prosinac 2016.



https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-36fe6e136ce4/ar-2015.pdf
https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-36fe6e136ce4/ar-2015.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007

4.2. Napredak na medunarodnoj razini
4.2.1. Aktivnosti na razini OECD-a

Metode za koje su donesene smjernice OECD-a za ispitivanje pravno su provedene na razini
EU-a Uredbom Komisije (EZ) br. 440/2008%*. Osim toga, metode koje je prihvatio OECD
prikladne su za regulatorno koriStenje u EU-u 1 prije njihova sluzbenog uklju¢ivanja u Uredbu
Komisije (EZ) br. 440/2008.

Radna skupina nacionalnih koordinatora programa Smjernice OECD-a za ispitivanje odobrila
je 2015. Sest novih smjernica za ispitivanje, od kojih se Cetiri temelje na in vitro metodama (u
pogledu teske ozljede oka / nadrazivanja oka i endokrinih poremecaja). Osim toga, azurirano
je deset postoje¢ih smjernica za ispitivanje.

Kratki pregled stanja donoSenja smjernica koje se temelje na alternativnim metodama u
programu Smjernice OECD-a za ispitivanje (2012 —2015.) nalazi se u Prilogu I. Izvjescu
EURL ECVAM-a iz 2015.

Komisija putem EURL ECVAM-a ima aktivnu ulogu na razini OECD-a. Unutar programa
Smjernice OECD-a za ispitivanje EURL ECVAM vaodi ili je suvoditelj deset projekata za
razvoj novih smjernica za ispitivanje ili dokumenata sa smjernicama.

Nadalje, u okviru OECD-ove radne skupine za procjenu rizika EURL ECVAM vodi projekte
povezane s integriranim pristupom ispitivanju i procjenjivanju (IATA) koji je posljednjih
godina postao prioritet kao alternativa ispitivanju na zivotinjama. EURL ECVAM ujedno
supredsjedava jednom skupinom zajedno s americkom Agencijom za zasStitu okoliga.*®

4.2.2. Ostala suradnja s tre¢im zemljama

Na medunarodnoj razini Komisija je ukljucena u razli¢ite projekte suradnje, posebno putem
EURL ECVAM-a. Rijec¢ je o sljede¢im projektima: Medunarodna konferencija o uskladivanju
tehnickih zahtjeva za registraciju farmaceutskih proizvoda za primjenu kod ljudi,
Medunarodni program za sigurnost kemikalija Svjetske zdravstvene organizacije te
Medunarodna suradnja u podrudju alternativnih ispitnih metoda (ICATM)* koju je 20009.
uspostavio ICCR (Medunarodna suradnja u podru&ju propisa za kozmeticke proizvode)®.

Clanovi ICATM-a Zele jadati medusobnu suradnju u provodenju validacijskih studija ispitnih
metoda na dobrovoljnoj osnovi 1 formulirati smjernice o nacinu provedbe validacijskih
studija. Pregled situacije u pogledu potvrdivanja alternativnih ispitnih metoda i regulatornog
prihva¢anja medu ¢lanovima ICATM-a nalazi se u Prilogu II. Izvjes¢u EURL ECVAM-a iz
2015.

¥ Vidjeti odjeljak 4.1.2.2. ovog izvjeica.

% OECD-ova prosirena savjetodavna skupina za molekularni pregled i toksikogenomiku i njezin program za
razvoj putova negativnih rezultata.

% Clanovi ICATM-a su agencije iz EU-a, Sjedinjenih Americ¢kih Drzava, Japana, Kanade i Juzne Koreje.

¥ ICCR je dobrovoljna medunarodna skupina regulatornih tijela za kozmeti¢ke proizvode iz Brazila, Kanade,
EU-a, Japana i Sjedinjenih Americkih Drzava.
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ICCR provodi razne projekte povezane s alternativama ispitivanju na 2ivotinjama.38 Na
devetom godi$njem sastanku ICCR-a odrzanom u Bruxellesu (Belgija) od 4. do 6. studenoga
2015. clanovi ICCR-a odlucili su spojiti razli¢ite skupine koje rade na alternativnim
metodama ispitivanja u jednu radnu skupinu za metode procjene sigurnosti. Ta ¢e skupina
imati Siri opseg djelovanja i bavit ¢e se integriranim metodama i pristupima procjeni
sigurnosti sastojaka koji se upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima.

5. ZAKLJUCAK

Izvjes¢e se nije moglo pripremiti prije 2016. jer se temelji na doprinosima drzava ¢lanica
dobivenima od 2014. do kraja 2015.

Drzave cClanice gotovo da nisu prijavile ni jedan slucaj krSenja zabrane ispitivanja i zabrane
stavljanja na trZiSte. Glavni problem u njihovim aktivnostima nadzora trZiSta povezanima sa
zabranama slucajevi su nepotpunih podataka o ispitivanju na zZivotinjama u dokumentaciji s
podacima o proizvodu.

Medutim, ovim su izvjeS¢em obuhvacene relativno rane faze primjene zabrane stavljanja na
trzite iz 2013. Bit ¢e zanimljivo pratiti daljnji razvoj dogadaja u tom podrucju kad
gospodarski subjekti i tijela za nadzor trzista steknu vise iskustva u pogledu primjene potpune
zabrane stavljanja na trziSte. Konkretno, nadlezna nacionalna tijela trebala bi pratiti problem u
vezi sa sluCajevima nepotpunih podataka o ispitivanju na zivotinjama u dokumentaciji s
podacima o proizvodu jer je dokumentacija s podacima o proizvodu glavni nain da se
provjeri pridrZavanje zabrane ispitivanja i zabrane stavljanja na trziste.

Postignut je znatan napredak u razvoju, potvrdivanju i pravnom prihvacanju alternativnih
metoda koje se primjenjuju umjesto ispitivanja na zivotinjama. Medutim, 1 dalje postoje
izazovi kad je rije¢ o najsloZenijim parametrima za koje je potrebno vise istrazivanja. Uz
trenutacnu razinu alternativnih metoda nije moguce u potpunosti zamijeniti in vivo ispitivanja
za sve toksikoloSke parametre.

U EU-u su uloZena znatna sredstva u razvoj alternativnih metoda, posebno u okviru velikih
istrazivackih inicijativa u kojima su okupljeni javni i privatni dionici. Europska komisija i
dalje je ukljuena u potvrdivanje alternativnih metoda u okviru EURL ECVAM-a te u
promicanje njihova regulatornog prihvacanja na razini OECD-a i na medunarodnoj razini.

% Radna skupina ICCR-a za in silico / QSAR modele napravila je izvjesée o in silico pristupima za procjenu
sigurnosti kozmeti¢kih sastojaka u srpnju 2014.: http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-
silico_Approaches_for Cosmetic_Product Safety Assessments.pdf.
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