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1. INLEDNING

Detta ar kommissionens elfte rapport om utveckling, validering och réttsligt godk&nnande av
alternativ till djurforsck pa kosmetikaomradet.

Enligt artikel 35 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter® (nedan kallad kosmetikaférordningen) ska varje
rapport innehalla information om

- framsteg vad avser utveckling, validering och godkannande av alternativa metoder,

- framsteg som kommissionen gjort for att erhalla godkéannande fran OECD av
alternativa metoder som validerats pa EU-niva,

- framsteg for att framja tredjelanders erkannande av resultaten av de sékerhetstest
som gors i EU med hjélp av alternativa metoder,

- sma och medelstora foretags sérskilda behov.

| foreliggande rapport far Europaparlamentet och radet dven information om efterlevnaden av
fristerna for de forbud som faststalls i artikel 18.1 och om de tekniska svarigheterna, i enlighet
med artikel 18.2 i kosmetikaforordningen.

Enligt artikel 18.2 i kosmetikaforordningen bor rapporten ocksa redogéra for alla undantag
fran artikel 18.1 som beviljats i enlighet med artikel 18.2. Hittills har dock inga undantag
enligt den bestdammelsen beviljats.

Sedan forbudet mot djurforsok blev tillampligt fullt ut den 11 mars 2013 innehaller rapporten
inte langre uppgifter om antal och typ av djurférsok som utforts i EU med avseende pa
kosmetiska produkter (se Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet
om forbuden mot djurférsok och forsaljning samt laget nar det galler alternativa metoder pa
kosmetikaomréadet® av den 11 mars 2013).

Den del av rapporten som handlar om efterlevnaden av forbuden mot djurforsok och
forsaljning och konsekvenserna av forbuden bygger pa bidrag fran medlemsstaterna,
omfattande ar 2013 eller 2013-2014, beroende pa medlemsstat. Den del av rapporten som
handlar om framstegen vad avser utveckling, validering och réttsligt godkannande av
alternativa metoder bygger till stor del p& EURL Ecvams® senaste lagesrapport fran 2015,
Status Report on the Development, Validation and Regulatory Acceptance of Alternative
Methods and Approaches (2015)* som omfattar perioden maj 2014—september 2015. N&gra
medlemsstater drdjde med att Iamna sina bidrag, vilket forklarar rapportens tidsperiod.

2. BAKGRUND

LEUT L 342, 22.12.2009, s. 59.

2 COM(2013) 135 final.

® Europeiska unionens referenslaboratorium for alternativ till djurférsok inom Europeiska kommissionens
gemensamma forskningscentrum, tidigare Institutet for hdlsa och konsumentskydd, numera direktorat F, Hélsa,
konsumenter och referensmaterial.

4 http://bookshop.europa.eu/en/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-
acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbL BNA27474/
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Det ar forbjudet i unionen att testa kosmetiska slutprodukter pa djur sedan 2004 och att testa
kosmetiska bestandsdelar pa djur sedan mars 2009 (nedan kallat forbudet mot djurforsok).
Sedan den 11 mars 2009 &r det ocksa forbjudet att i EU sélja kosmetiska produkter och
bestandsdelar som har testats pa djur for att kraven i direktiv 76/768/EEG” skulle uppfyllas
(2009 ars forsaljningsforbud). Detta forsaljningsforbud gallde for de flesta halsoeffekter hos
manniska (resultatmatt) som behovde testas for att kontrollera kosmetiska produkters
sdkerhet, med undantag av de mest komplexa hélsoeffekterna (toxicitet vid upprepad dos,
reproduktionstoxicitet och toxikokinetik) dar det inte finns nagra alternativ till djurforsok.
Europaparlamentet och radet beslutade att forbudet skulle borja galla den 11 mars 2013 (2013
ars forsaljningsforbud). Den 11 mars 2013 antog kommission ett meddelande om férbuden
mot djurforsok och forsaljning samt laget nar det galler alternativa metoder pa
kosmetikaomradet. Meddelandet var en bekraftelse pa kommissionens dtagande att
uppratthalla tidsfristen 2013. Forbudet mot djurforsok ar foljaktligen tillampligt fullt ut sedan
den 11 mars 2013, oberoende av om det finns nagra alternativ till djurforsok®.

3. EFTERLEVNAD AV FORBUDEN MOT DJURFORSOK OCH FORSALJINING OCH
KONSEKVENSER AV FORBUDEN

| praktiken kontrolleras efterlevnaden av forbuden mot djurforsok och férséljning
huvudsakligen med hjélp av den kosmetiska produktens produktinformationsdokument. Enligt
artikel 11.1 i kosmetikaférordningen ska den ansvariga personen’ forvara ett
produktinformationsdokument om varje kosmetisk produkt som slappts ut pa marknaden i
EU.

Produktinformationsdokumentet ska innehélla

- den sékerhetsrapport om den kosmetiska produkten som avses i artikel 10.1,

- uppgifter om eventuella djurférsék som utforts av tillverkaren, dennes representanter
eller leverantorer, i samband med utveckling eller sékerhetsbeddmning av den
kosmetiska produkten eller dess bestandsdelar, inklusive eventuella djurférsok som
gjorts for att folja tredjelanders lagstiftning eller bestammelser®.

| kommissionens meddelande av den 11 mars 2013 anges vilka uppgifter
produktinformationsdokumentet bér innehalla for att det ska ga att kontrollera om djurforsok
har utforts, antingen for att uppfylla kraven i kosmetikaférordningen eller av andra skal.
Produktinformationen bor innehalla dokumentation om all annan anvandning av amnet an i
kosmetiska produkter (produktprover, marknadsuppgifter osv.) samt dokumentation om

® Radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnArmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169), upphavt genom kosmetikaférordningen.

® Ett mél om tolkningen av forsaljningsférbudet i artikel 18.1 b i kosmetikaférordningen pagér for narvarande
vid Europeiska unionens domstol (C-592/14).

" Begreppet forklaras i artikel 4 i kosmetikaférordningen.

8 Artikel 11.2 b och e i kosmetikaférordningen.
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efterlevnaden av andra regelverk (t.ex. Reachférordningen®) och en motivering till varfor det
kravdes djurforsok i enlighet med det regelverket.

3.1. Inspektioner och efterlevnad

Overvakning och kontroller av att forbuden mot djurférsék och forsaljning efterlevs har
framst skett i samband med regelbundna inspektioner av kosmetiska produkter, eller som ett
led i allmdnna inspektioner eller inspektionsprogram inriktade pa sarskilda fragor eller risker.
Inga inspektionsprogram genomférdes enkom for att 6vervaka efterlevnaden av férbuden mot
djurfoérsok och forsaljning. Efterlevnaden kontrollerades oftast genom de behdériga nationella
myndigheternas kontroller av de kosmetiska produkternas produktinformationsdokument.

Fyra medlemsstater svarade att de inte hade Gvervakat efterlevnaden av forbuden. Detta
berodde framst pa marknadens sardrag, dar de kosmetiska produkterna huvudsakligen kom
fran andra EU-medlemsstater och dar den egna produktionen var begransad.

Nastan inga av de medlemsstater som dvervakade efterlevnaden upptackte nagra 6vertradelser
av forbuden mot djurforsok och forsaljning vid de inspektioner som gjordes av
marknadskontrollmyndigheterna.

Ett fall dar forbuden inte efterlevdes rapporterades i frdga om en kosmetisk produkt som
importerats fran ett land utanfér EU. Importoren var tvungen att dra tillbaka produkten fran
marknaden samt atalades och botfalldes.

3.2. Svarigheter i samband med 6vervakningen av forbudet och forslag for att forbattra
situationen

Tolv av de 23 medlemsstater som hade 6vervakat efterlevnaden av férbuden mot djurforsok
och forsaljning nar det galler kosmetiska produkter hade inte stott pa nagra svarigheter vid
kontrollerna.

Den framsta svarighet som flertalet av de aterstdende medlemsstaterna tog upp var att
uppgifterna om djurforsok i produktinformationsdokumenten var ofullstandiga, trots att dessa
uppgifter &r nédvandiga for att man ska kunna kontrollera om forbuden efterlevs.

Det var sarskilt toxikologiska data (inklusive uppgifter om djurférsok) avseende
bestandsdelarna som var ofullstandiga. Dessutom inneholl produktinformationsdokumenten
inte alltid fullstdndiga uppgifter om efterlevnaden av andra regelverk &n
kosmetikafdrordningen (t.ex. Reachforordningen). Uppgifterna om djurforsok var i vissa fall
begransade till en ansvarsfriskrivning fran den ansvariga personen om att inga djurforsok
hade gjorts med slutprodukten. Dessutom konstaterade man att vissa sma foretag hade
otillracklig kunskap om forbuden eller rentav hade missforstatt bestimmelserna.

° Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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| vissa fall kunde de ofullstdndiga uppgifterna om djurforsok forklaras med att leverantérerna
av kosmetiska bestandsdelar inte hade lamnat tillrackliga toxikologiska data och uppgifter om
djurforsok till den kosmetiska produktens tillverkare eller till den ansvariga personen. De
ansvariga personerna har inte alltid atkomst till denna information om den inte har lamnats,
eftersom det ar leverantorerna av bestandsdelar som bestéller testerna.

| kommande rapporter bor de behdriga nationella myndigheterna noggrant studera fragan om
ofullstdndiga uppgifter om djurfoérsék i1 produktinformationsdokumentet och bevaka
utvecklingen.

Fyra medlemsstater rapporterade om svarigheter i synnerhet med kosmetiska produkter som
importerats till EU fran lander dar det fortfarande stalls krav pa djurforsok. | nagra av dessa
fall fanns det ingen information om djurforsok i produktinformationsdokumentet. Tva av
dessa medlemsstater ifragasatte om de erhallna uppgifterna om djurférsok var tillforlitliga
(sarskilt uppgifterna om att det inte hade gjorts nagra djurforsok).

Tva andra medlemsstater var tveksamma till den gemensamma tillimpningen av
kosmetikaforordningen och Reachférordningen. Det radde sarskilt osakerhet om huruvida
uppgifter om djurforsok skulle sparas for bestandsdelar som ocksa anvands i andra fall dar
Reachforordningen staller krav pa djurforsok.

En  medlemsstat rapporterade att det inte alltid gick att  kontrollera
produktinformationsdokumenten pa plats med tanke pa deras omfattning, och att de ansvariga
personerna i sadana fall inte alltid ville lamna 6ver produktinformationsdokument till den
nationella myndigheten. Tva medlemsstater tog upp fragan om marknadskontroll av
kosmetiska produkter n&r den ansvariga personen &ar etablerad i en annan medlemsstat,
eftersom myndigheten da inte har atkomst till produktinformationsdokumentet™.

Flera medlemsstater har vidtagit atgarder for att 6ka aktdrernas kunskap om kraven i samband
med forbuden genom att informera branschftretradare om dessa krav. De har genom olika
medier spridit information om férbuden till ekonomiska aktorer™.

3.3. Problem som tillverkarna, sarskilt sma och medelstora foretag, stott pa med
avseende pa forbudet, och de konsekvenser som forbuden fatt for innovationen i
kosmetikabranschen

De flesta medlemsstater rapporterade inte'® om nagra fall dar tillverkare, sarskilt sma eller
medelstora foretag, inte kunde slappa ut en kosmetisk produkt pa marknaden pa grund av att

19 Genom artikel 30 i kosmetikaférordningen kan dock den behdriga myndigheten i en medlemsstat dar den
kosmetiska produkten tillnandahdlls begara att den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
produktinformationsdokumentet finns latt atkomligt kontrollerar att produktinformationsdokumentet uppfyller
kraven i artikel 11.2 och att informationen i det styrker att den kosmetiska produkten &r séker.

Y For att bidra till 16sningen av négra av de frAgor som beskrivs ovan féreslog en av dessa medlemsstater att man
skulle utveckla en gemensam plattform for informationsutbyte inom ramen fér PEMSAC (Platform of European
Market Surveillance Authorities for Cosmetics). Men ingen medlemsstat foreslog att fragan skulle inga i
PEMSAC:s arbetsprogram 2016-2017.

12 Av dessa medlemsstater angav vissa uttryckligen att de inte hade stétt p& négra sidana fall, medan andra inte
tog upp fragan.



det inte gatt att gora en slutgiltig sékerhetsbedomning av produkten eller bestandsdelen
eftersom det saknades alternativ till djurférsok*®. En medlemsstat papekade dock att sma och
medelstora foretag inte har de ekonomiska resurser som krévs for kostnadsintensiva
toxikologiska tester av nya produkter.

Betraffande fragan om hur férbuden mot djurférsok och forséljning har paverkat innovationen
i kosmetikabranschen lamnade de flesta medlemsstater inte nagon information eller
rapporterade att de inte hade tillgang till denna information. Bland de resterande nio
medlemsstaterna gick asikterna i sar.

Fyra medlemsstater ansag att forbuden inte hade haft nagra negativa konsekvenser for
innovationen. Det framsta skal som lyftes fram var att det redan finns en stor méngd uppgifter
fran djurforsok, och uppgifter fran djurférsok som erhallits i samband med andra regelverk
om kemikalier. Dessa synpunkter byggde inte alltid pa data och marknadsinformation.

De resterande fem medlemsstaterna ansag att forbuden i viss utstrackning kan fa negativa
konsekvenser for innovationen, eftersom de alternativa metodernas nuvarande niva inte gor
det mojligt att till fullo ersatta in vivo-tester for alla toxikologiska resultatmatt och eftersom
forbuden kan begransa tillgangen pa data for sakerhetsbeddmningarna av produkter eller géra
det svarare att slappa ut nya kosmetiska bestandsdelar pa marknaden. Dessa synpunkter
byggde inte alltid pa data och marknadsinformation.

4. FRAMSTEG VAD AVSER UTVECKLING, VALIDERING OCH RATTSLIGT GODKANNANDE AV
ALTERNATIVA METODER

Pa senare ar har det gjorts betydande framsteg vad avser utveckling, validering och rattsligt
godkénnande av alternativa metoder for att testa hudirritation/hudkorrosion, allvarlig
6gonskada/égonirritation och hudsensibilisering.

Nar det géller hudirritation/hudkorrosion ar det nu genom de réttsligt godkénda alternativa
metoderna mojligt att generera tillrackliga uppgifter for klassificering och riskbeddémning av
de flesta amnen. Nar det galler allvarlig 6gonskada/Ggonirritation finns det ocksa en
uppséttning rattsligt godkénda alternativa metoder, vilket i de flesta fall ar tillrackligt for att
erhalla lamplig information for klassificering och riskbedomning. Nar det galler
hudsensibilisering har flera in vitro-/in chemico-metoder validerats, och nagra har redan
godkants rattsligt.

Trots att man gjort betydande framsteg i utvecklingen av alternativa metoder kvarstar stora
vetenskapliga utmaningar for mer komplexa resultatmatt dar det kravs mer forskning.

¥ Frdgan togs dock upp av en medlemsstat. Enligt information som den medlemsstaten fatt fran
branschorganisationer hade det blivit omajligt att slappa ut vissa kosmetiska produkter pd marknaden pa grund
av att det inte gatt att gora nagon slutgiltig sakerhetsbedémning av produkten eller ndgon av dess bestandsdelar.
Det gick dock inte alltid att med sakerhet avgéra om detta direkt berodde pa forbuden mot djurférsok och
forsaljning.



Enligt direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvénds fér vetenskapliga andamal**, som
borjade galla 2013, ska kommissionen och medlemsstaterna bidra till utveckling och
validering av alternativa metoder, medan det i direktiv 86/609/EEG endast foreskrevs att de
skulle framjas™.

4.1. Framsteg i EU
4.1.1. Forskning och utveckling

Det pagar omfattande forskning och utveckling avseende alternativ till djurforsok i EU. Over
250 miljoner euro anslogs till forskning om alternativ under sjunde ramprogrammet 2007—
2013, daribland fran initiativet for innovativa ldkemedel (IMI). Det femariga
forskningsinitiativet Seurat-1 pa 50 miljoner euro, som slutférdes 2015, var ett unikt offentlig-
privat partnerskap som samfinansierades av kommissionens sjunde ramprogram
(halsoprogrammet) och den europeiska branschorganisationen Cosmetics Europe. Det bestod
av sex enskilda forskningsprojekt och ett samordnat projekt med kombinerade
forskningsinsatser fran over 70 europeiska universitet, offentliga forskningsinstitut och
foretag. Resultaten presenterades vid slutsymposiet inom Seurat-1 den 4 december 2015 i
Bryssel®.

En uppféljning av Seurat-1, EU-ToxRisk-projektet'’, ett integrerat europeiskt
flaggskeppsprogram  for att utveckla mekanismbaserade tester av toxicitet och
riskbedomningar for 2000-talet, lanserades i januari 2016. Det &r ett stort samarbetsprojekt pa
30 miljoner euro som finansieras genom Horisont 2020-programmet, med deltagande av
universitetsvarlden, sma och medelstora foretag, stora branschorganisationer och
tillsynsorgan. Syftet ar att astadkomma ett paradigmskifte inom toxikologi, mot effektivare
och djurfria sékerhetsbeddomningar av kemikalier, sarskilt nar det galler tester av toxicitet vid
upprepad dos och av utvecklingstoxicitet/reproduktionstoxicitet.

Det har ocks& funnits andra projekt p& europeisk niva, déribland Caleidos-projektet'®, som
finansierades genom Life+-programmet fran och med januari 2013 till och med juni 2015".

4.1.2. Validering och rattsligt godkdnnande av alternativa metoder

En Oversikt over framstegen nar det galler alternativa metoder, fran forslag till validering till
det slutliga antagandet och inforande i regelverket, kommer att vara tillgdnglig genom en

“ Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvénds
for vetenskapliga andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).

1> Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga andamal (EGT L 358,
18.12.1986, s. 1).

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

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

'8 Kemikaliebeddmning i enlighet med lagstiftning for att forbattra in silico-metoder och saker anvéandning,
http://www.caleidos-life.eu/

9 Projektet undersokte den rattsliga tillampligheten for s.k. metoder utan testning (kvantitativa struktur-
aktivitetssamband (QSAR) och jamforelser med strukturlika &mnen) pa d@mnen som har registrerats i enlighet
med Reachftrordningen.
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reviderad version av TSAR (Tracking System for Alternative test methods towards Regulatory
Acceptance)®.

41.2.1. EURL Ecvams?® verksamhet??

EURL Ecvam har fortsatt att fullgora sitt mandat enligt artikel 48 i direktiv 2010/63/EU och
bilaga VII till samma direktiv, daribland validering av alternativa testmetoder pa EU-niva och
framjande av rattsligt godkannande av dem.

Under den period som dess lagesrapport fran 2015 tacker (maj 2014-september 2015)
utvarderade EURL Ecvam trettio testmetoder som lamnats in® och genomfdrde flera
valideringsstudier. EURL Ecvams vetenskapliga radgivande kommitté har dessutom gjort
expertutvérderingar av valideringsstudier och avgett yttranden om testmetoder nér det galler
hudsensibilisering, 6gon- och hudirritation samt toxikokinetik.

EURL Ecvam har offentliggjort en rekommendation om ett validerat hudsensibiliseringstest
och utarbetat en rapport till OECD om utveckling av testriktlinjer fér denna metod®*. Arbetet
med ytterligare tva rekommendationer pagar just nu.

Narmare uppgifter om denna verksamhet finns i EURL Ecvams lagesrapport fran 2015.
Inrattande av EU-Netval

EURL Ecvam inréttade 2013 ett natverk av laboratorier i EU for validering av alternativa
metoder, EU-Netval® (European Union Network of Laboratories for the Validation of
Alternative Methods), med stod av artikel 47.2 i direktiv 2010/63/EU. EU-Netval ska ldmna
stod framst till de valideringsstudier som EURL Ecvam genomfér. Efter inbjudan till
medlemskap 2015 omfattar natverket dver 35 testanldggningar.

4.1.2.2.  Antagande av lagstiftning

Kommissionens forordning (EG) nr 440/2008%°, som innehéller alla rattsligt godkénda
testmetoder pd EU-nivd*’, har uppdaterats tre ganger sedan 2013. En ny uppdatering ar pa

gang.

0 Den reviderade versionen av TSAR kommer ocksa att tacka behoven hos enskilda EURL Ecvam-partner som
deltar i det internationella samarbetet om alternativa testmetoder (ICATM, International Cooperation on
Alternative Test Methods), se avsnitt 4.2.2.

2! Europeiska unionens referenslaboratorium for alternativ till djurforsék inom Europeiska kommissionens
gemensamma forskningscentrum.

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

2 Det ar inte sakert att alla inlamnade testmetoder &r relevanta for att gra sakerhetsbeddmningar av kosmetiska
produkter.

* For verksamhet p& OECD-niva se avsnitt 4.2.1 i denna rapport.

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

% Kommissionens férordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering, godkannande och begransning av
kemikalier (Reach) (EUT L 142, 31.5.2008, s. 1).

27 Bilaga VIII till kosmetikaforordningen (“Férteckning &ver validerade alternativa metoder till djurforsok”)
maste uppdateras med de alternativa metoder som validerats av Ecvam och som inte fortecknas i kommissionens
férordning (EG) nr 440/2008.
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De in vivo-tester avseende hudirritation/hudkorrosion, allvarlig 6gonskada/6gonirritation och
hudsensibilisering som kravdes enligt Reachforordningen aterspeglade inte langre
vetenskapen pa ett adekvat satt. Darfor foreslog kommissionen i slutet av 2014 att bilaga VIII
till Reachforordningen skulle andras sa att in vivo-tester helt ersattes med in vitro-tester for
dessa resultatmatt for amnen inom tillampningsomradet for de tillgangliga in vitro-testerna.
Andringen av  bilagan  avseende hudirritation/hudkorrosion  och  allvarlig
dgonskada/dgonirritation antogs den 31 maj 2016°®. Kommissionens forslag avseende
hudsensibilisering godkandes av Reachkommittén i april 2016.

4.1.2.3. Deteuropeiska partnerskapet for alternativ till djurforsok

Kommissionen och branschforetrddare arbetar tillsammans for att underldtta rattsligt
godkdnnande av alternativa metoder och strategier inom ramen for det europeiska
partnerskapet for alternativ till djurférsok (EPAA). De driver projekt samt organiserar och
finansierar workshops och konferenser®.

4.1.3. Alternativa metoder for att beddma om kosmetiska bestandsdelar ar
sakra

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet (SCCS), som utvérderar kosmetiska
bestandsdelar, offentliggjorde nyligen den nionde revideringen av Notes of Guidance, med
tonvikten pa den senaste utvecklingen nér det galler alternativa metoder och huruvida de &r
lampliga for varje resultatmatt i sakerhetsbedémningen®.

4.1.4. Annan verksamhet inom omradet for alternativ till djurforsok

Fragan om alternativ till djurforsok, och mer allméant djurs valbefinnande, har pa senare tid
uppméarksammats stort i EU. Medborgarinitiativet Stop Vivisection® frdn 2015 som kravde att
alla djurforsok skulle upphora, undertecknades av 1,17 miljoner manniskor. Som svar pa detta
initiativ atog sig kommissionen i ett meddelande av den 3 juni 2015% att vidta flera atgarder
for att snabba pa utvecklingen och anvandningen av djurfria metoder inom forskning och
testning. En av dessa atgarder ar att senast i slutet av 2016 anordna en konferens®® dar
forskarvarlden och relevanta aktorer far majlighet att diskutera hur man kan utnyttja
framstegen inom forskning for att utveckla vetenskapligt godtagbara djurfria metoder och
fortsatta utfasningen av djurforsok utan att &ventyra manniskors sékerhet.

4.2. Framsteg pa internationell niva

4.2.1. Verksamhet pa OECD-niva

28 Kommissionens férordning (EU) 2016/863 av den 31 maj 2016 om andring av bilagorna VII och V11 till
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach) vad galler hudkorrosion/hudirritation, allvarlig 6gonskada/6gonirritation och
akut toxicitet (EUT L 144, 1.6.2016, s. 27).

2 EPAA:s Arsrapport 2015, https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-36fe6el36ced/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

¥ C(2015) 3773 final.

% Planeras dga rum i december 2016.
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De metoder for vilka OECD antar testriktlinjer genomfors rattsligt pa EU-niva genom
kommissionens férordning (EG) nr 440/2008**. Dessutom &r metoder som godkénts av OECD
ocksa lampliga for lagstiftningsandamal i EU redan innan de officiellt har inforts i
kommissionens férordning (EG) nr 440/2008.

Under 2015 godkande OECD:s arbetsgrupp med nationella samordnare (Working Group of
the National Coordinators of the Test Guidelines Programme) sex nya testriktlinjer, av vilka
fyra byggde pa in vitro-metoder (avseende allvarlig 6gonskada/dgonirritation och
hormonstérande egenskaper). Dessutom uppdaterades tio befintliga testriktlinjer.

En sammanfattning av ldget nar det galler antagande av testriktlinjer baserade pa alternativa
metoder i OECD:s program for testriktlinjer (2012—2015) finns i bilaga I till EURL Ecvams
lagesrapport fran 2015.

Kommissionen har en aktiv roll pa OECD-niva genom EURL Ecvam, som pa egen hand eller
tillsammans med andra leder tio projekt om utveckling av nya testriktlinjer eller
végledningsdokument inom OECD:s program for testriktlinjer.

Inom OECD:s Task Force on Hazard Assessment leder EURL Ecvam dessutom projekt inom
ramen for en samordnad strategi for testning och bedémning (IATA) som pa senare ar har
prioriterats som ett alternativ till djurférsok. EURL Ecvam leder ocksa en grupp tillsammans
med US Environmental Protection Agency™.

4.2.2. Annat samarbete med tredjelander

Pa internationell niva deltar kommissionen i olika samarbetsprojekt, framst genom EURL
Ecvam. Ddr ingar internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for
registrering av humanlédkemedel, WHO:s internationella program for kemikaliesékerhet och
det internationella samarbetet om alternativa testmetoder (ICATM, International Cooperation
on Alternative Test Methods)*® som upprattades 2009 av ICCR (International Cooperation on
Cosmetics Regulation)®’.

ICATM:s medlemmar har enats om att starka samarbetet avseende valideringsstudier av
testmetoder pa frivillig bas och att ge vagledning om hur valideringsstudierna bor
genomforas. En lagesoversikt avseende ICATM-medlemmarnas validering av alternativa
testmetoder och rattsligt godkannande finns i EURL Ecvams lagesrapport fran 2015.

ICCR omfattar olika projekt avseende alternativ till djurférsok®. Vid ICCR:s nionde arsméte
i Bryssel (Belgien) den 4-6 november 2015 beslutade medlemmarna att sla ihop de olika

* Se avsnitt 4.1.2.2 i denna rapport.

* OECD Extended Advisory Group on Molecular Screening and Toxicogenomics och dess Adverse Outcome
Pathways Development Programme.

* |CATM:s medlemmar &r organ frdn EU, USA, Japan, Kanada och Sydkorea.

3 ICCR &r en frivillig internationell grupp med tillsynsmyndigheter p& kosmetikaomrédet frn Brasilien,
Kanada, EU, Japan och USA.

® |CCR:s arbetsgrupp om in silico-/QSAR-modeller presenterade en rapport om in silico-strategier for
sakerhetsbedomning av kosmetiska bestandsdelar i juli 2014: http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-
07_In-silico_Approaches_for_Cosmetic Product Safety Assessments.pdf
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grupper som hanterar alternativa testmetoder till en arbetsgrupp om metoder for
sakerhetsbedomning. Gruppen ska ha en bredare inriktning pa integrerade metoder och
strategier for sakerhetsbedémning av bestandsdelar som anvands i kosmetiska produkter.

5. SLUTSATSER

Foreliggande rapport kunde inte utarbetas forran 2016, eftersom den bygger pa bidrag som
kommit in fran medlemsstaterna mellan 2014 och slutet av 2015.

Foérbuden mot djurférsok och forséljning har nastan undantagslost efterlevts, enligt vad som
rapporterats av medlemsstaterna. Det huvudsakliga problemet i samband med deras
marknadskontroll avseende forbuden ar att produktinformationsdokumenten ibland innehallit
ofullstandiga uppgifter om djurforsok.

Foreliggande rapport tacker de forhallandevis tidiga etapperna i tillampningen av 2013 ars
forsaljningsforbud. Det ska bli intressant att folja utvecklingen pa omradet, nar de
ekonomiska aktorerna och marknadskontrollmyndigheterna har fatt mer erfarenhet av
tillampningen av det fullstandiga forsaljningsforbudet. De behdriga nationella myndigheterna
bor vara sarskilt uppméarksamma pa problemet med att produktinformationsdokumenten
ibland innehallit ofullstandiga uppgifter om djurforsok, eftersom efterlevnaden av forbuden
mot  djurférsok och  forsdljning  huvudsakligen  kontrolleras med hjalp av
produktinformationsdokumentet.

Det har skett avsevérda framsteg vad avser utveckling, validering och réttsligt godk&dnnande
av alternativa metoder, men det kvarstar vissa problem nar det galler de mest komplexa
resultatmatten, dar det behovs mer forskning. Med den nuvarande nivan av alternativa
metoder gar det inte att fullt ut ersétta in vivo-testerna for alla toxikologiska resultatmatt.

Det har gjorts stora investeringar i utvecklingen av alternativa metoder i EU, sarskilt genom
omfattande forskningsinitiativ. med privat och offentligt deltagande. Europeiska
kommissionen ar &ven fortsattningsvis engagerad i valideringen av alternativa metoder genom
EURL Ecvam och i arbetet med att fd metoderna rattsligt godkéanda pa OECD-niva och
internationellt.
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