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1. Uvop

Tato zprava je jedendctou zpravou Komise o vyvoji, validaci a pravnim pfijimani
alternativnich metod ke zkouskam kosmetickych ptipravki na zvitatech.

Podle ¢lanku 35 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1223/2009 ze dne 30. listopadu
2009 o kosmetickych piipravcich® (nafizeni o kosmetickych piipraveich) musi kazda zprava
obsahovat informace:

- o0 pokroku ve vyvoji, validaci a pravnim pfijiméni alternativnich metod ke
zkouskam na zviratech;

- 0 pokroku, ktery ucinila Komise ve svém usili dosahnout u organizace OECD
piijeti alternativnich metod validovanych na Grovni EU;

- o pokroku dosazeném u tfetich zemi v uznavani vysledkii zkouSek bezpecnosti
provedenych v EU alternativnimi metodami;

- 0 zvlastnich potiebach malych a stiednich podniki.

Tato zprava rovnéZ informuje Evropsky parlament a Radu o plnéni lhiit pro zdkazy stanovené
V¢l 18 odst. 1 a o souvisejicich technickych obtizich podle €l. 18 odst. 2 nafizeni o
kosmetickych piipravcich.

Podle ¢l. 18 odst. 2 nafizeni o kosmetickych pfipravcich by se zprava méla tykat rovnéz
jakychkoli odchylek od ¢l. 18 odst. 1 ud€lenych v souladu s¢l. 18 odst. 2 nafizeni o
kosmetickych ptipravcich. Do dne$niho dne vSak nebyly podle tohoto ustanoveni ud€leny
zadné odchylky.

Poté, co se zdkazy zkouSek na zvifatech staly od 11. bfezna 2013 plné pouzitelnymi, uz
zprava neobsahuje statistické tidaje o poctu a typu pokusti na zvifatech provadénych
v souvislosti s kosmetickymi ptipravky v EU (jak je uvedeno ve Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu a Radeé o zkouskach na zviratech a zakazu uvadeni na trh a o soucasném stavu,
pokud jde o alternativni metody v oblasti kosmetickych pripravki® ze dne 11. biezna 2013).

Cast této zpravy o dodrzovani zékazu zkousek a zékazu uvadéni na trh a dopadu téchto
zakazil je zaloZena na pfispévcich Clenskych statl zahrnujicich rok 2013 nebo roky 2013—
2014, v zavislosti na ¢lenském statu. Cést zpravy o pokroku ve vyvoji, validaci a pravnim
pfijimani alternativnich metod vychazi do velké miry z nejnovéjsi Zpravy EURL ECVAM® o
stavu vyvoje, validace, pravniho prijimani alternativnich metod a pristupii (EURL ECVAM
Status Report on the Development, Validation and Regulatory Acceptance of Alternative
Methods and Approaches)(2015)* (dale jen ,,zprava EURL ECVAM o stavu z roku 2015%),

L Ut.vest. L 342, 22.12.2009, s. 59.

2 COM(2013) 135 final.

® Referen¢ni laborator Evropské unie pro alternativy ke zkouskam na zvitatech, Generalni feditelstvi Spole¢né
vyzkumné stfedisko Evropské komise, diive Institut pro zdravi a ochranu spotiebitele (EURL ECVAM), nyni
Reditelstvi F — Zdravi, spotiebitelé a referenéni materialy.

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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ktera se vztahuje na obdobi od kvétna 2014 do zafi 2015. Piispévky z nékterych ¢lenskych
stati ptisly se zpozdénim, coz vysvétluje Casové rozpéti zpravy.

2. SOUVISLOSTI

Zkousky kone¢nych kosmetickych ptipravki na zvitatech jsou v EU zakazany od roku 2004 a
zkousky kosmetickych ptisad od bfezna 2009 (zékaz zkouSek). Aby byly splnény pozadavky
smérnice 76/768/EHS’ (zdkaz uvadéni na trh z roku 2009), je od 11. biezna 2009 rovnéz
zakazano uvadét na trh v EU kosmetické piipravky a jejich piisady, které¢ byly zkouSeny na
zvitatech. Tento zdkaz uvadéni na trh se vztahoval na vSechny ucinky na lidské zdravi
se prokazala bezpecnost kosmetickych ptipravki v pfipad€, ze nejsou k dispozici alternativni
zkousky neprovadéné na zvifatech (toxicita po opakované davce, toxicita pro reprodukci a
toxikokinetika); Evropsky parlament a Rada rozhodly, ze zakaz nabyde G¢inku dne 11. bifezna
2013 (zdkaz uvadéni na trh zroku 2013). Dne 11. biezna 2013 Komise piijala Sdéleni o
zkouskach na zviratech a zakazu uvadeni na trh a o soucasném stavu, pokud jde o alternativni
metody Vv oblasti kosmetickych pripravki. Toto sdéleni potvrdilo zdvazek Komise zachovat
lhtitu roku 2013. Zakaz uvadéni na trh je tudiz pln€ pouzitelny od 11. bfezna 2013 bez ohledu
na dostupnost alternativnich zkousek neprovadénych na zvitatech.®

3. DODRZOVANI ZAKAZU ZKOUSEK A ZAKAZU UVADENI NA TRH A DOPAD ZAKAZU

V praxi je hlavnim zplGsobem ovéteni dodrZzovani zakazu zkouSek a zdkazu uvadéni na trh
informacni dokumentace ke kosmetickému piipravku. Podle ¢l. 11 odst. 1 nafizeni o
kosmetickych piipravcich musi odpovédna osoba’ uchovavat informaéni dokumentaci ke
kazdému kosmetickému pfipravku uvedenému na trh EU.

Informac¢ni dokumentace musi obsahovat:

- zpravu o bezpecnosti kosmetického piipravku podle ¢l. 10 odst. 1;

- udaje o jakychkoli zkouskdch na zvifatech provedenych vyrobcem, jeho
zprostifedkovateli nebo dodavateli v souvislosti s vyvojem nebo posouzenim
bezpecnosti kosmetického ptipravku nebo jeho pfisad, véetné jakychkoli zkousek na
zvitatech provedenych za i¢elem splnéni pravnich pozadavki tietich zemi.?

Ve sdéleni ze dne 11. biezna 2013 poskytla Komise pokyny k informacim, které by mély byt
obsazeny v informacni dokumentaci, aby bylo mozno ov¢fit, zda byly provedeny zkousky na
zvitatech za Gcelem splnéni pozadavkl nafizeni o kosmetickych pfipravcich nebo k jingm
ucelim. Dokumentace by méla obsahovat dokumenty o jakémkoli pouziti latky v jinych
vyrobcich nez v kosmetickych ptipravcich, jako jsou ptiklady vyrobkd nebo udaje o trhu a

® Smérnice Rady ze dne 27. &ervence 1976 o sblizovani pravnich predpisi &lenskych statd tykajicich se
kosmetickych prostiedkil (76/768/EHS), Ut.vést. L 262, 27.9.1976, s. 169, zru$ena nafizenim o kosmetickych
pripravcich.

® Piipad tykajici se vykladu zikazu uvadéni na trh stanoveného v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych
ptipravcich je v sou¢asné dobé projednavan u Soudniho dvora Evropské unie (C-592/14).

' Jak je definovana v &lanku 4 natizeni o kosmetickych piipravcich.

8 C1. 11 odst. 2 pism. b) a e) nafizeni o kosmetickych p¥ipravcich.
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dokumenty o dodrzovani jinych regula¢nich rdmct (napi. natizeni REACHg) a odivodnéni
potieby zkouSek na zvitatech podle téchto ramc.

3.1 Kontroly a dodrZovani

Sledovaci Cinnosti a kontroly tykajici se dodrzovani zékazu zkousek a zékazu uvadéni na trh
probihaly vramci pravidelnych kontrol kosmetickych piipravki nebo jako soucast
vSeobecnych kontrol nebo kontrolnich programi zaméfenych na konkrétni témata nebo rizika.
Z4dné kontrolni programy nebyly provadény zvidsté za Gcelem sledovani dodrzovéani zakazu
zkouSek a zakazu uvadéni na trh. DodrZovani bylo obvykle ovéfeno prostifednictvim kontrol
informacni dokumentace ke kosmetickym ptipravkiim.

Ctyfi ¢lenské staty sdélily, Ze dodrzovani zakaz nesledovaly. Bylo to pevazné z divodu
zvlastnosti trhu, kde kosmetické ptipravky pochazely hlavné z jinych ¢lenskych stati EU a
kde byla mistni vyroba velmi omezena.

Béhem kontrol provadénych organy pro dozor nad trhem témér zadny z Clenskych stata
sledujicich dodrzovani nezjistil poruSeni zékazu zkousek a zadkazu uvadéni na trh.

HIasen byl pouze jeden piipad nedodrzeni zékazli u kosmetického ptipravku dovezeného ze
tieti zemé. Dovozce musel ptipravek stahnout z trhu a byl stihan a pokutovan.

3.2 ObtiZe, které se vyskytly pri sledovani zikazu, a navrhy na zlepSeni situace

Z 23 clenskych stath, které sledovaly dodrZzovani zdkazu zkouSek a zdkazu uvadéni na trh u
kosmetickych ptipravki, se tucet nesetkal s zadnymi obtiZemi pti provadéni kontrol.

Hlavni obtizi, na kterou upozornovala vétSina ostatnich ¢lenskych statli, byla skutecnost, ze
informacni dokumentace byly netplné, pokud jde o udaje o zkouSkach na zvifatech; tyto
informace jsou vSak k ovéfeni dodrzovani zakazli nezbytné. Nedostatetné byly zejména
toxikologické udaje o pfisadach (vcetn€ udaji o zkouskdch na zvitatech). Dale informaéni
dokumentace neobsahovaly vzdy Uplné Udaje o dodrZovani jinych prévnich rdmcii nez
nafizeni o kosmetickych ptipravcich (napt. natizeni REACH). Informace tykajici se zkousek
na zvifatech se v urCitych piipadech omezovaly na prohlaSeni odpovédné osoby, ze u
konecného piipravku nebyly provadény zadné zkousky na zvitatech. Déle bylo zjiSténo, ze
nc¢které malé firmy zdkazy nedostatecné chapou nebo dokonce nespravné vykladaji jejich
pozadavky.

V ur¢itych ptipadech bylo mozno neuplné udaje o zkouSkdch na zvifatech vysvétlit
skute¢nosti, ze dodavatelé kosmetickych ptisad neposkytli dostatecné toxikologické udaje a
udaje o zkouSkach na zvifatech vyrobci kosmetického ptipravku nebo odpoveédné osobé.
Odpovédné osoby nemohou mit vzdy k t€émto informacim piistup, pokud nejsou poskytnuty,
nebot’ zkousky objednava dodavatel prisad.

® Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, Uf.vést. L 396,
30.12.2006, s. 1.



Pokud jde o budouci zpravy, prislusné vnitrostatni organy by mély bedlivé sledovat vyvoj v
otazce nelplnych 1udaji o zkouskdch na =zvifatech v informacni dokumentaci ke
kosmetickému piipravku.

Jak uvedly ctyfi Clenské staty, obtize se vyskytly zejména u kosmetickych ptipravki
dovezenych do EU ztfetich zemi, kde jsou zkousky na zvifatech stale vyzadovany.
V nékterych téchto ptipadech tdaje o zkouskach na zvifatech v informaéni dokumentaci k
pfipravku jednoduse chybély. Dva ztéchto cElenskych stath zpochybnily spolehlivost
obdrzenych udaji o zkouSkéach na zvitatech (zejména prohlaSeni, Ze nebyly provadény zadné
zkousky na zvitatech).

Dva dalsi clenské staty vyjadiily pochybnosti o spolecném uplatiiovani nafizeni o
kosmetickych ptipravcich a natizeni REACH. Zejména nebylo jasné, zda by mély byt udaje o
zkouskach na zvifatech uchovavany u piisad, které se pouzivaji i v jinych aplikacich, pokud
jsou zkousky na zvifatech poZzadovany podle natizeni REACH.

Jeden clensky stat uvedl, ze vzdy nebylo mozné provést kontroly informacni dokumentace
K pfipravkim na misté vzhledem k rozsahu této dokumentace a ze v nékterych ptipadech
odpovédné osoby nebyly vzdy ochotné informacni dokumentaci vnitrostatnimu organu
ptedlozit. Dva ¢lenské staty upozornily na problém dozoru nad trhem u kosmetickych
piipravkil, u nichz je odpovédna osoba usazena v jiném clenském stateé; v takovém piipadé
organ nema piimy piistup K informaéni dokumentaci k pfipravku.10

N¢ekolik ¢lenskych statt pfijalo opatieni ke zlepSeni pochopeni pozadavkll zakazu ze strany
hospodaiskych subjektl prostiednictvim sdéleni o pozadavcich urceného zéastupciim
primyslu. Informovaly hospodatské subjekty o zikazech prostfednictvim riiznych médii.™*

3.3 Problémy v souvislosti se zikazy zji§téné vyrobci, zejména malymi a stiednimi
podniky, a dopad zdkaz na schopnost inovace odvétvi kosmetickych pripravki

Vétsina Clenskych stat nehléasila’® 7adné piipady, kdy vyrobce, pfedevS§im z fad malych a
sttednich podniki, nebyl schopen uvést kosmeticky piipravek na trh v disledku nepriikazného
hodnoceni bezpecnosti piipravku nebo piisady, jez bylo zplisobeno nedostatkem alternativ ke
zkouskam na zvitatech.”® Jeden &lensky stat viak poukézal na to, 7e malé a stfedni podniky
nemaji financni prostredky potfebné na ndkladné toxikologické zkousky u novych ptipravki.

19 Clanek 30 natizeni o kosmetickych piipravcich nicméné umozituje piislusnému organu jakéhokoli lenského
statu, kde je kosmeticky pfipravek dostupny, aby pozadal pfislusny organ clenského statu, ve kterém je
informacni dokumentace k vyrobku snadno pfistupna, aby ovéril, zda tato informacni dokumentace spliuje
pozadavky podle ¢l. 11 odst. 2 a zda uvedené informace prokazuji, Ze je kosmeticky pfipravek bezpecny.

'S cilem pomoci pii fedeni vyse popsanych problémil jeden z téchto ¢lenskych stati navrhl ziidit spoleénou
platformu pro vyménu informaci v ramci Platformy evropskych organti dozoru nad trhem s kosmetickymi
ptipravky (PEMSAC). Zadny ¢lensky stat vSak nenavrhl zatazeni tohoto bodu do pracovniho programu
PEMSAC na obdobi let 2016—2017.

12 Nekteré z téchto ¢lenskych statd vyslovné uvedly, Ze nebyly zjistény zadné piipady; ostatni se touto otazkou
zvlasté nezabyvaly.

3 Jeden ¢lensky stat viak na tento problém upozornil. Podle informaci, které tento ¢lensky stat obdrzel od
sdruzeni pramyslu, je nyni nemozné uvést uréité kosmetické pfipravky na trh z divodu, Ze bezpecnostni
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Co se tyCe otazky, jaky dopad mély zdkaz zkouSek a zdkaz uvadéni na trh na schopnost
inovace odvétvi kosmetickych ptipravkl, vétSina Clenskych stati bud’ neposkytla zadné
informace, nebo uvedla, Ze tyto informace nemaji k dispozici. Mezi zbyvajicimi deviti
¢lenskymi staty se nazory ruzni.

Ctyfi ¢lenské staty zaujaly stanovisko, e zakazy nemaji negativni vliv na schopnost inovace.
Hlavnim uvadénym divodem bylo, Ze k dispozici jiz bylo znaéné mnoZzstvi udaji o
zkouSkach na zvitatech i tidaji o zkouskach na zvifatech obdrZenych v souvislosti s jinymi
pravnimi ramci pro chemické latky. Tato stanoviska nebyla vzdy zalozena na tdajich a
informacich o trhu.

Zbyvajicich pét Clenskych stath tvrdilo, Ze zakazy mohou mit do ur€ité miry negativni vliv na
schopnost inovace, protoze stavajici uroven alternativnich metod ke zkouskam na zvitatech
neumoziuje v plném rozsahu nahradit zkousky in vivo pro vSechny toxikologické Gcéinky a
protoze zadkazy mohou omezit udaje dostupné pro posouzeni bezpeCnosti vyrobki nebo
znesnadnit uvadéni novych kosmetickych ptisad na trh. Tato stanoviska se nezakladala vzdy
na Udajich a informacich o trhu.

4. POKROK PRI VYVOJI, VALIDACI A PRAVNIM PRIJIMANI ALTERNATIVNICH METOD

V poslednich letech bylo dosazeno vyznamného pokroku pii vyvoji, validaci a pravnim
piijimani alternativnich metod ke zkouskdm na podrazdéni/poleptani kiize, vazné poSkozeni
oc¢i/podrazdéni oci a senzibilizaci klize.

Pokud jde o podrazdéni/poleptani klize, pravné uznané alternativni metody nyni umoziuji
ziskat tdaje, které jsou vhodné pro klasifikaci a posouzeni rizik vétSiny latek. Pokud jde o
vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci, také existuje soubor pravné uznanych alternativnich
metod, které budou ve vétSing pripadi dostatecné pro ziskani informaci, jez jsou vhodné pro
klasifikaci a posouzeni rizik. Pokud jde o senzibilizaci klize, bylo validovano nékolik
zkusebnich metod in vitro / in chemico a nékteré jiz ziskaly pravni uznani.

Navzdory vyznamnému pokroku pii vyvoji alternativnich pfistupl nadale pretrvavaji narocné

vvvvvv

vyzkum.

Smérnice 2010/63/EU o ochrang zvifat pouzivanych pro védecké ucely™, ktera vstoupila
Vv platnost v roce 2013, mimoto vyzaduje, aby Komise a ¢lenské staty prispély k vyvoji a
validaci alternativnich pfistupli, zatimco smérnice 86/609/EHS pouze stanovila jejich
podporu.®®

4.1 Pokrokv EU

hodnoceni vyrobku nebo jedné z jeho ptisad nebylo priikazné. Nebylo v8ak vzdy mozné s jistotou uvést, zda to
byl ptimy disledek zdkazu zkousek a zakazu uvadéni na trh.

4 Smé&rnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o ochrang zvifat pouzivanych pro
védecké tcely, Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.

> Smérnice Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani pravnich a spravnich predpisi &lenskych
stati tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké ucely, Ut. vést. L 358, 18.12.1986, s.
1.



4.1.1 Vyzkumna a vyvojova ¢innost

V EU probihd hlavni vyzkumna a vyvojova cinnost v oblasti alternativ ke zkouSkdm na
zvitatech. Na vyzkum alternativ bylo v prubéhu sedmého ramcového programu (7. RP 2007—
2013) vénovano vice nez 250 miliont EUR, a to rovnéZ z iniciativy pro inovativni 1é¢iva
(IMI). Pétileta vyzkumna iniciativa SEURAT-1, dokoncena v roce 2015, byla jedineCnym
partnerstvim vefejného a soukromého sektoru, v némz bylo vynaloZzeno 50 milionii EUR a jez
spolufinancovaly 7. RP Komise (program Zdravi) a sdruzeni Cosmetics Europe - The
Personal Care Association. Tato iniciativa se skladala ze Sesti samostatnych vyzkumnych
projektll a jedné koordinacni akce a spojovala vyzkumné usili vice nez 70 evropskych
vysokych §kol, vefejnych vyzkumnych instituci a firem. Vysledky dosazené v projektu byly
predstaveny na zavéreéném sympoziu SEURAT-1 dne 4. prosince 2015 v Bruselu.®

V navaznosti na SEURAT-1 byl v lednu 2016 zahajen projekt EU-ToxRisk,"” An Integrated
European ‘Flagship’ Programme Driving Mechanism-based Toxicity Testing and Risk
Assessment for the 21% Century (Integrovany evropsky , stéZejni* program podporujici
zkousky toxicity zaloZené na mechanismu a hodnoceni bezpecnosti pro 21. stoleti). Jedna se 0
rozsahly projekt spoluprace v hodnoté 30 milioni EUR financovany z programu Horizont
2020 a zahrnujici akademickou sféru, malé a stfedni podniky, velké primyslové podniky a
regulacni organy. Jeho cilem je dosaZeni posunu paradigmatu v toxikologii smérem k
posouzeni chemické bezpecnosti, které bude ucinnéjsi a nebude provadéno na zviratech, a to
zejména Vv oblasti zkouSeni toxicity po opakované davce a vyvojové toxicity / toxicity pro
reprodukci.

Na evropské trovni probéhly i jiné projekty, véetnd projektu CALEIDOS™, ktery byl
financovan z programu Life+ v obdobf od ledna 2013 do &ervna 2015.%

4.1.2 Validace a pravni prijimani alternativnich metod

Piehled pokroku v oblasti alternativnich metod od navrhu na validaci po kone¢né pfijeti a
zatfazeni do regula¢niho rdmce bude k dispozici prostfednictvim revidované verze systému
sledovani alternativnich zkuSebnich metod pro jejich pravni piijeti (TSAR).20

4121  Cinnost EURL* ECVAM %

EURL ECVAM pokracovala v plnéni svého mandatu stanoveného v ¢lanku 48 a ptiloze VII
smérnice 2010/63/EU, véetné validace alternativnich zkuSebnich metod na Urovni EU a
podpory jejich pravniho piijimani.

'° http://www.seurat-1.eu/.

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

8 Chemické hodnoceni podle pravni upravy zlepiujici dokumentaci in silico a bezpené uzivani,
http://www.caleidos-life.eu/.

9 Projekt zkoumal pravni pouZitelnost takzvanych nezkusebnich metod (kvantitativniho vztahu mezi strukturou
a aktivitou (QSAR) a pouzivani odvozenych udajl) na latky registrované podle natizeni REACH.

2 Revidovany systém TSAR rovn&z pokryje potieby jednotlivych partnera EURL ECVAM, ktefi se ucastni
mezinarodni spoluprace na alternativnich zkusebnich metodach (ICATM); viz oddil 4.2.2.

2 Referencni laboratot Evropské unie pro alternativy ke zkouskam na zvitatech, Generalni feditelstvi Spolecné
vyzkumné stfedisko Evropské komise.

%2 https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eul.
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V prabehu obdobi, na které se vztahuje zprava EURL ECVAM o stavu z roku 2015 (kvéten
2014 az zaii 2015), EURL ECVAM hodnotila tficet piedlozenych zkousek® a Usp&sné
realizovala n¢kolik validacnich studii. Kromé toho védecky poradni vybor EURL ECVAM
odborn¢ posoudil validaéni studie a vydal stanoviska ke zkuSebnim metodam v oblasti
senzibilizace klize, oCi a podrazdéni kiize a toxikokinetiky.

EURL ECVAM zvetejnila doporuceni o UspéSné validované zkouSce senzibilizace klize a
piedlozila zpravu pro OECD o vypracovani zkuSebnich pokynt k této metods.?* V soucasné
dobé¢ se ptipravuji dva dalsi pokyny.

Dalsi podrobnosti o téchto ¢innostech 1ze nalézt ve zpravé EURL ECVAM z roku 2015.
Zrizeni site EU-NETVAL

V roce 2013 EURL ECVAM ziidila na zdkladé ¢l. 47 odst. 2 smérnice 2010/63/EU Sit’
laboratofi Evropské unie pro validaci alternativnich metod — EU-NETVAL?. Ukolem EU-
NETVAL je poskytovat podporu v prvé fadé pii valida¢nich studiich EURL ECVAM. Po
vyzve k Clenstvi z roku 2015 sit’ zahrnuje vice nez tficet pét zkuSebnich zatizeni.

41.2.2  Pravni vyuziti

Natizeni Komise (ES) 440/2008%°, které sdruzuje viechny pravné pijaté zkusebni metody na
arovni EU?, bylo od roku 2013 tikrat aktualizovano. Dalsi aktualizace probiha.

Zkousky in vivo na podrazdéni/poleptani ktize, vazné poskozeni o¢i / podrazdéni oci a
senzibilizaci klze, které vyZzaduje natizeni REACH, jiz pfimétené neodrazely stav védeckého
poznani. Na konci roku 2014 proto Komise navrhla zménit ptilohu VIII natizeni REACH
s cilem nahradit v plném rozsahu zkousky in vivo zkouskami in vitro pro sledované vlastnosti
u latek v oblasti pouzitelnosti dostupnych zkousek in vitro. Zmeéna ptilohy tykajici se
drazdivosti/ziravosti pro kizi a vazného poskozeni o¢i / podrazdéni oc¢i byla ptijata dne 31.
kvétna 2016%. Navrh Komise tykajici se senzibilizace kiize ziskal podporu pfi hlasovani
Vyboru REACH v dubnu 2016.

4123  Evropské partnerstvi pro alternativni pfistupy ke zkouskam na
zvitatech

% Ne vsechny predlozené zkusebni metody budou nutng relevantni pro provadéni posouzeni bezpe&nosti
kosmetickych ptipravku.

** Ohledng ¢innosti na tirovni OECD viz oddil 4.2.1 této zpravy.

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

% Natizeni Komise (ES) &. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek (REACH), Ut. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.

27 pfiloha VIII k nafizeni o kosmetickych piipravcich (,,Seznam validovanych alternativnich metod ke zkougkam
na zvifatech®) musi byt aktualizovana o alternativni metody validované ECVAM, které nebyly uvedeny v
seznamu naiizeni Komise (ES) ¢. 440/2008.

% Natizeni Komise (EU) 2016/863 ze dne 31. kvétna 2016, kterym se méni ptilohy VII a VIII nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, pokud jde o Ziravost/drazdivost pro kiizi, vazné poskozeni o&i/podrazdéni oéi a akutni toxicitu, Ut. vést. L
144, 1.6.2016, s. 27.
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Komise a zastupci pramyslu spoleéné napomahaji pravnimu piijimani alternativnich metod a
pristupti v ramci Evropského partnerstvi pro alternativni pfistupy ke zkouskdm na zvitatech
(EPAA). Cini tak uskute¢fiovanim projektii a organizovanim a finanéni podporou seminait a
konferenci.”

4.1.3 Alternativni metody pro posouzeni bezpecnosti kosmetickych prisad

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS) povéifeny hodnocenim bezpecnosti
kosmetickych ptisad nedavno zvefejnil 9. revizi svych pokynt, se zvlaStnim zietelem na
nejnovéj§i vyvoj v oblasti alternativnich metod a jejich vhodnost pro kazdy sledovany
parametr posouzeni bezpe&nosti.*

4.1.4Dalsi ¢innosti v oblasti alternativ ke zkouskam na zviratech

Tématu alternativ ke zkouSkam na zvifatech a obecnéji dobrych zivotnich podminek zvifat je
vV EU v posledni dobé vénovana znacna pozornost. Obcanskou iniciativu ,,Stop vivisekei“®! z
roku 2015, ktera pozadovala ukonceni veskerych pokusti na zviratech, podepsalo 1,17 milionu
ob&ani. V reakci na tuto iniciativu se Komise ve svém sdéleni ze dne 3. ervna 2015%
zavazala k riznym opatienim, aby urychlila vyvoj a vyuziti postupt nepouzivajicich zvitata
pfi vyzkumu a zkouSkach. Jednim z téchto opatieni je uspotfddat do konce roku 2016
konferenci®®, ktera zapoji védeckou obec a piisluiné zidastndné subjekty do diskuze o vyuziti
pokroku ve védé k vyvoji védecky platnych piistupti nepouzivajicich zvifata a piibliZzeni se k
cili postupného ukonceni zkousSek na zvitatech, aniz by byla ohrozena lidska bezpe¢nost.

4.2 Pokrok na mezinarodni trovni
4.2.1 Cinnost na arovni OECD

Metody, ke kterym jsou pfiijaty zkusebni pokyny OECD, jsou na trovni EU pravné provedeny
prostiednictvim nafizeni Komise (ES) & 440/2008.** Kromé toho jsou metody schvalené
OECD rovnéz vhodné k pravnimu uplatiovani v EU pfed svym oficidlnim zaclenénim do
natizeni Komise (ES) 440/2008.

V roce 2015 pracovni skupina narodnich koordinatori pti OECD v ramci programu pokyni
ke zkouskam (TGP) schvélila Sest novych pokynt ke zkouskam, z nichz Ctyfi byly zalozeny
na metodach in vitro (ohledné vazného poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i a naruseni ¢innosti z1az
s vnitini sekreci). Déle bylo aktualizovano deset existujicich pokynt ke zkouskam.

Shrnuti stavu piijimani pokynt ke zkouskam zalozenych na alternativnich metodach v rdmci
programu OECD pro pokyny ke zkouskam (2012-2015) Ize nalézt v piiloze I zpravy EURL
ECVAM o stavu z roku 2015.

#® Vyroéni zprava EPAA =zroku 2015, viz: https:/circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-
36fe6e136ce4/ar-2015.pdf.

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

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

% C(2015) 3773 final.

# Je naplanovana na prosinec 2016.

¥ Viz oddil 4.1.2.2 této zpravy.
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Komise prostfednictvim EURL ECVAM hraje aktivni tlohu na urovni OECD. V ramci
programu OECD pro pokyny ke zkouskdam EURL ECVAM vede nebo spoluvede deset
projektti zaméetenych na vyvoj novych zkuSebnich metodik nebo pokynd.

Mimoto vede EURL ECVAM v ramci pracovni skupiny pro posouzeni nebezpe¢nosti pii
OECD projekty tykajici se integrovaného ptistupu ke zkouskam a hodnoceni (IATA), ktery se
stal v poslednich letech prioritou jako alternativni feSeni ke zkouskam na zvitatech. EURL
ECVAM také spolu s Agenturou Spojenych statii na ochranu Zivotniho prostfedi® skuping
predseda.

4.2.2Jina spolupréce s tfetimi zemémi

Na mezinarodni urovni se Komise uc€astni ruznych projektd spoluprace, zejména
prostiednictvim EURL ECVAM. Patfi mezi né¢ Mezinarodni konference o harmonizaci
technickych pozadavkli na registrace humannich lécivych piipravki, Mezindrodni program
chemické bezpeénosti Svétové zdravotnické organizace a Mezinarodni spoluprace tykajici se
alternativnich zkugebnich metod (ICATM)®, zfizend v roce 2009 v ramci Mezinarodni
spolupréce v oblasti regulace kosmetickych piipravk (ICCR).37

Clenové ICATM se dohodli na posileni vzajemné spoluprice dobrovolnym provadénim
validacnich studii zkuSebnich metod a na vytvofeni pokyni ke zptsobu, jakym by mély
byt valida¢ni studie provadény. Piehled stavu validace alternativnich zku$ebnich metod a
pravniho pfijimani ze strany ¢lenti ICATM lze nalézt v pfiloze Il zpravy EURL ECVAM o
stavu z roku 2015.

Mezinarodni spoluprace v oblasti regulace kosmetickych piipravkid (ICCR) zahrnuje rtzné
projekty tykajici se alternativ ke zkouskdm na zvifatech.® Na devatém vyrocnim zasedani
ICCR, které se konalo v Bruselu (Belgii) od 4. do 6. listopadu 2015, se ¢lenové ICCR
rozhodli sloucit rizné skupiny zabyvajici se alternativnimi zkusebnimi metodami do pracovni
skupiny pro metody posouzeni bezpecnosti. Skupina se ma Sifeji zaméfit na integrované
metody a pfistupy k posouzeni bezpecnosti piisad pouzivanych v kosmetickych ptipravcich.

5. ZAVER

Tuto zpravu bylo mozné vypracovat az v roce 2016, protoze vychazi z ptispévkl ¢lenskych
statt z obdobi od roku 2014 do konce roku 2015.

Clenské staty nehlasily prakticky zadné piipady nedodrzeni zakazti zkousek a zakazu uvadéni
na trh. Hlavnim problémem, ktery Clenské staty zjistily pii svych Cinnostech dozoru nad

% Rozsifena poradni skupina OECD pro molekularni screening a toxikogenomiku (OECD Extended Advisory
Group on Molecular Screening and Toxicogenomics) a jeji program Adverse Outcome Pathways Development).
% Cleny ICATM jsou agentury z EU, Spojenych stati, Japonska, Kanady a Jizni Koreje.

¥ ICCR je dobrovolna mezinarodni skupina regula¢nich organti pro kosmetické piipravky z Brazilie, Kanady,
EU, Japonska a Spojenych statt.

® Pracovni skupina ICCR pro modely in silico / QSAR piedlozila zpravu o piistupech in silico k posouzeni
bezpeénosti kosmetickych ptisad v &ervenci 2014: http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-
silico_ Approaches_for_Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf.
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trhem, pokud jde o zdkazy, je vyskyt ptipadl neuplnych tdaji o zkouSkach na zvifatech
v informac¢ni dokumentaci k ptipravkim.

Tato zprava se vSak tyka relativné ranych fazi provadéni zakazu uvadéni na trh z roku 2013.
Bude zajimavé sledovat dalsi vyvoj v této oblasti, kdy hospodarské subjekty a organy dozoru
nad trhem ziskaji vice zkuSenosti s provadénim Uplného zdkazu uvadéni na trh. Ptislusné
vnitrostatni organy by meély sledovat zejména otdzku neuplnych udajli o zkouskach na
zvitatech v informac¢ni dokumentaci ke kosmetickym pfipravkiim, protoze sledovani
informa¢ni dokumentace k ptipravkiim je hlavnim zplisobem, jak ovétovat dodrzovani zdkazu
zkousek a zdkazu uvadéni na trh.

Ve vyvoji, validaci a pravnim pfijiméni alternativnich metod ke zkouskam na zvifatech bylo
ucinkt, kde je potfebny dal§i vyzkum. Soucasnd uroven alternativnich metod neumoznuje
plné nahradit zkousky in vivo u vSech toxikologickych ucinku.

V EU byly realizovany vyznamné investice do vyvoje alternativnich metod, zejména
prostiednictvim hlavnich vyzkumnych iniciativ propojujicich vefejné 1 soukromé aktéry.
Evropskd komise se nadale podilela na validaci alternativnich metod prostiednictvim EURL
ECVAM a na podpote pravniho pfijimani téchto metod na trovni OECD a na mezinarodni
arovni.
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