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1. WPROWADZENIE

Niniejsze sprawozdanie jest jedenastym sprawozdaniem Komisji na temat opracowywania,
uznawania i prawnego przyjmowania metod alternatywnych wobec testow na zwierzetach w
branzy produktow kosmetycznych.

Zgodnie z art. 35 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych® (rozporzadzenie dotyczace
produktéw kosmetycznych) kazde sprawozdanie musi zawiera¢ informacje na temat:

- postepu dokonanego w zakresie opracowywania, uznawania i przyjmowania
metod alternatywnych wobec testow na zwierzetach;

- postepu dokonanego w staraniach Komisji o uzyskanie akceptacji OECD dla
metod alternatywnych zatwierdzonych na poziomie unijnym;

- postepu dokonanego w zakresie uznawania przez panstwa trzecie wynikow testow
bezpieczenstwa przeprowadzonych w UE przy uzyciu metod alternatywnych;

- szczegdlnych potrzeb matych i §rednich przedsiebiorstw (MSP).

Ponadto w niniejszym sprawozdaniu informuje si¢ Parlament Europejski i Rade o
przestrzeganiu terminéw dotyczacych zakazow okreslonych w art. 18 ust. 1 i zwigzanych z
nimi trudno$ciach technicznych zgodnie z art. 18 ust. 2 rozporzadzenia dotyczacego
produktéw kosmetycznych.

Na mocy art. 18 ust. 2 rozporzadzenia dotyczgcego produktéw kosmetycznych sprawozdanie
powinno réwniez obejmowaé wszelkie odstepstwa od art. 18 ust. 1 przyznane zgodnie z art.
18 ust. 2 tego rozporzadzenia. Do tej pory nie przyznano jednak zadnych odstepstw na mocy
tego przepisu.

Odkad zakazy przeprowadzania testow na zwierzg¢tach zaczely w petni obowigzywaé w dniu
11 marca 2013 r., sprawozdanie nie zawiera juz danych statystycznych na temat liczby i
rodzaju doswiadczen na zwierzgtach przeprowadzonych w zwigzku z produktami
kosmetycznymi w UE (jak stwierdzono w komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego
1 Rady w sprawie zakazu przeprowadzania testow na zwierzetach 1 zakazu wprowadzania do
obrotu oraz w sprawie aktualnej sytuacji w zakresie metod alternatywnych w branzy
produktéw kosmetycznych? z dnia 11 marca 2013 r.).

Cze$¢ niniejszego sprawozdania dotyczaca zgodnosci z zakazem przeprowadzania testow i
zakazem wprowadzania do obrotu oraz wptywu tych zakazow opiera si¢ na opiniach panstw
cztonkowskich obejmujacych rok 2013 lub lata 2013-2014 w zalezno$ci od panstwa
cztonkowskiego. Cz¢s¢ dotyczaca postgpow dokonanych w zakresie opracowywania,
uznawania i prawnego przyjmowania metod alternatywnych w duzej mierze opiera si¢ na
sprawozdaniu laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych
wobec testOw na zwierzetach na temat stanu opracowywania, uznawania i prawnego

1 Dz.U. L 342 2 22.12.2009, s. 59.
2 COM(2013) 135 final.



przyjmowania metod i podej$é alternatywnych (z 2015 r.)** (sprawozdanie EURL ECVAM z
2015 r.), ktére obejmuje okres od maja 2014 r. do wrzesnia 2015 r. Niektore panstwa
cztonkowskie przestaly swoje opinie z opdznieniem, co tlumaczy okres objety
sprawozdaniem.

2. KONTEKST

Testowanie gotowych produktow kosmetycznych na zwierzetach jest zakazane w UE od 2004
r., a testowanie sktadnikéw kosmetycznych — od marca 2009 r. (zakaz przeprowadzania
testow). Od dnia 11 marca 2009 r. zakazane jest roOwniez wprowadzanie do obrotu w UE
produktéow kosmetycznych 1 ich sktadnikéw, ktére byly testowane na zwierzetach w celu
spetnienia wymogow dyrektywy 76/768/EWG® (zakaz wprowadzania do obrotu od 2009 r.).
Wspomniany zakaz wprowadzania do obrotu ma zastosowanie do wszystkich — z wyjatkiem
najbardziej ztozonych — skutkow dla zdrowia cztowieka (punkty koncowe), w odniesieniu do
ktorych przeprowadza si¢ testy w celu wykazania bezpieczenstwa produktow kosmetycznych
w przypadku braku alternatywnych metod testowania bez wykorzystywania zwierzat
(toksycznos¢ dawki powtdrzonej, toksyczno$¢ reprodukcyjna i toksykokinetyka); Parlament
Europejski 1 Rada postanowity, ze zakaz zacznie obowigzywa¢ z dniem 11 marca 2013 r.
(zakaz wprowadzania do obrotu z 2013 r.). W dniu 11 marca 2013 r. Komisja przyjeta
komunikat w sprawie zakazu przeprowadzania testow na zwierzgtach 1 zakazu wprowadzania
do obrotu oraz w sprawie aktualnej sytuacji w zakresie metod alternatywnych w branzy
produktow kosmetycznych. Komunikat ten stanowi potwierdzenie zobowigzania Komisji do
utrzymania terminu uplywajacego w 2013 r. W zwigzku z powyzszym zakaz wprowadzania
do obrotu zaczal w petni obowigzywac¢ z dniem 11 marca 2013 r., niezaleznie od dostepnosci
alternatywnych metod testowania bez wykorzystywania zwierzat®.

3. ZGODNOSC Z ZAKAZEM PRZEPROWADZANIA TESTOW | ZAKAZEM WPROWADZANIA DO
OBROTU ORAZ WPLYW TYCH ZAKAZOW

W praktyce zgodnos$¢ z zakazem przeprowadzania testow 1 zakazem wprowadzania do obrotu
sprawdza si¢ gtdéwnie na podstawie informacji zawartych w dokumentacji produktu. Zgodnie
z art. 11 wust. 1 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych osoba
odpowiedzialna’ musi przechowywaé dokumentacje kazdego produktu kosmetycznego
wprowadzonego do obrotu na rynku UE.

Dokumentacja produktu musi zawierac:

% Laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych wobec testow na zwierzetach
dziatajace przy Wspolnym Centrum Badawczym Komisji Europejskiej, dawniej Instytut Zdrowia i Ochrony
Konsumentdw, obecnie dyrekcja F — Zdrowie, Konsumenci i Materiaty Referencyjne.

4 http://bookshop.europa.eu/en/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-
acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/

® Dyrektywa Rady z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
dotyczacych produktow kosmetycznych (76/768/EWG), Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169, uchylona
rozporzadzeniem dotyczacym produktéw kosmetycznych.

® Obecnie przed Trybunatem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej toczy sie sprawa dotyczaca interpretacji zakazu
wprowadzania do obrotu okre$lonego w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego produktow
kosmetycznych (C-592/14).

" Jak zdefiniowano w art. 4 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych.
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- raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1;

- dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach przeprowadzonych przez producenta,
jego przedstawicieli lub dostawcow w trakcie opracowania lub oceny bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego lub jego sktadnikow, w tym testow na zwierzgtach
przeprowadzanych w celu spelnienia wymogéw przepisOw ustawowych lub
wykonawczych obowigzujacych w krajach trzecich®,

W komunikacie z dnia 11 marca 2013 r. Komisja przedstawila wytyczne dotyczace
informacji, jakie powinny si¢ znalez¢ w dokumentacji produktu, aby mozliwe byto
sprawdzenie, czy testy na zwierzetach zostaty przeprowadzone w celu spetlnienia wymogow
rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych czy do innych celow. Dokumentacja
produktu powinna zawiera¢ dane dotyczace wszelkich zastosowan danej substancji w
produktach innych niz produkty kosmetyczne, takie jak przyktady produktow, dane rynkowe i
dokumentacja dotyczaca zgodno$ci z innymi ramami regulacyjnymi (np. rozporzadzeniem
REAC Hg) oraz uzasadnienie potrzeby przeprowadzenia testOw na zwierzetach zgodnie z tymi
ramamil.

3.1. Kontrole i zgodnos$¢

Dziatania monitorujace i1 kontrole dotyczace zgodnosci z zakazem przeprowadzania testow i
zakazem wprowadzania do obrotu prowadzono gléwnie w trakcie regularnych kontroli
produktow kosmetycznych lub w ramach ogolnych kontroli lub programéw kontrolnych
ukierunkowanych na konkretne kwestie lub zagrozenia. Nie przeprowadzono zadnych
specjalnych programow kontrolnych w celu monitorowania zgodnosci z zakazem
przeprowadzania testow 1 zakazem wprowadzania do obrotu. Zgodno$¢ sprawdzano
zazwycza] za posrednictwem kontroli dokumentacji produktow kosmetycznych
przeprowadzanych przez wlasciwe organy krajowe.

Cztery panstwa czlonkowskie zglosily, Zze nie monitorowaty zgodnos$ci z zakazami.
Spowodowane to byto przede wszystkim specyfika rynku, na ktorym produkty kosmetyczne
pochodzity gtownie z innych panstw cztonkowskich UE, a produkcja lokalna byta bardzo
ograniczona.

Podczas kontroli przeprowadzonych przez organy nadzoru rynku prawie zadne z panstw
cztonkowskich monitorujacych zgodno$§¢ nie wykrylo Zadnych naruszen zakazu
przeprowadzania testow ani zakazu wprowadzania do obrotu.

Odnotowano jeden przypadek niezgodno$ci z zakazami dotyczacy produktu kosmetycznego
przywiezionego z panstwa trzeciego. Importer musial wycofa¢ produkt z rynku, wszczeto
przeciwko niemu postepowanie i zostal ukarany grzywna.

& Art. 11 ust. 2 lit. b) i ) rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych.

® Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE, Dz.U. L 396 z
30.12.2006, s. 1.



3.2. Trudno$ci napotkane podczas monitorowania przestrzegania zakazu i sugestie
dotyczace poprawy sytuacji

Sposrod 23 panstw cztonkowskich, ktore monitorowaty zgodno$¢ produktéw kosmetycznych
z zakazem przeprowadzania testow i1 zakazem wprowadzania do obrotu, dwanascie panstw
nie napotkato zadnych trudnosci zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli.

Najwigce] trudnosci wigkszosci pozostatych panstw czlonkowskich sprawil fakt, ze
dokumentacja produktu zawierata nieckompletne dane na temat testow na zwierzetach, przy
czym informacje te sg niezbedne do sprawdzenia zgodno$ci z zakazami.

W szczegodlnosci dane toksykologiczne na temat sktadnikéw (w tym dane na temat testow na
zwierzetach) byty niewystarczajace. Ponadto dokumentacja produktu nie zawsze zawierata
kompletne dane na temat zgodno$ci z ramami legislacyjnymi innymi niz rozporzadzenie
dotyczace produktow kosmetycznych (np. z rozporzadzeniem REACH). Informacje na temat
testow na zwierzgtach w niektorych przypadkach ograniczaly si¢ do oswiadczenia osoby
odpowiedzialnej, ze produktu koncowego nie testowano na zwierzgtach. Ponadto
stwierdzono, ze niektore mate przedsiebiorstwa nie posiadaly wystarczajacej wiedzy na temat
zakazow lub wrecz blednie interpretowaty zawarte w nich wymogi.

W niektérych przypadkach niekompletno$¢ danych na temat testow na zwierzgtach mozna
wytlumaczy¢ tym, ze dostawcy skladnikéw kosmetycznych nie przekazali producentowi
produktu  kosmetycznego lub osobie odpowiedzialnej wystarczajacych  danych
toksykologicznych i danych na temat testow na zwierzetach. Osoby odpowiedzialne nie
zawsze maja dostep do takich informacji, jezeli te nie zostaly wczesniej udostepnione,
poniewaz to dostawcy sktadnikow zlecaja testy.

W przysztych sprawozdaniach sytuacja w zakresie niekompletnych danych o
doswiadczeniach na zwierzgtach zawartych w dokumentacji produktu powinna by¢ uwaznie
monitorowana przez wlasciwe organy krajowe, aby sprawdzi¢, jak si¢ rozwinie.

Wedhug czterech panstw cztonkowskich trudnosci dotyczyly w szczegodlnosci produktow
kosmetycznych przywozonych do UE z panstw trzecich, w ktorych testy na zwierzetach sa
nadal wymagane. W niektérych z tych przypadkéw w dokumentacji produktu po prostu
brakowato informacji na temat testOw na zwierzetach. Dwa ze wspomnianych panstw
cztonkowskich zakwestionowaty wiarygodno$¢ otrzymanych danych na temat testow na
zwierzgtach (w szczegolnosci oswiadczen o tym, ze nie przeprowadzono zadnych testow na
zwierzetach).

Dwa pozostale panstwa czlonkowskie wyrazity watpliwosci co do wspolnego stosowania
rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych i rozporzadzenia REACH. W
szczegolnosci nie byly one pewne, czy nalezy przechowywa¢ dane na temat testow na
zwierzetach w odniesieniu do sktadnikéw wykorzystywanych réwniez do innych zastosowan,
w przypadku ktorych testy na zwierzgtach sa wymagane na mocy rozporzadzenia REACH.

Jedno panstwo cztonkowskie zglosito, ze nie zawsze byto mozliwe skontrolowanie na miejscu
dokumentacji produktu ze wzgledu na jej objetos¢ oraz ze w takich przypadkach osoby
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odpowiedzialne nie zawsze byty sktonne do przekazania dokumentacji produktu organowi
krajowemu. Dwa panstwa cztonkowskie poruszyly kwesti¢ objecia nadzorem rynku
produktow kosmetycznych, w przypadku ktorych osoba odpowiedzialna posiada siedzibe w
innym panstwie cztonkowskim, w zwigzku z czym dany organ nie ma bezposredniego
dostgpu do dokumentacji produktulo.

Kilka panstw cztonkowskich podj¢to dziatania majace na celu podniesienie wiedzy
podmiotow gospodarczych na temat wymogéw wynikajacych z zakazdéw poprzez
zaznajomienie przedstawicieli branzy z tymi wymogami. Rozpowszechnialy one informacje
na temat zakazow wsrod podmiotéw gospodarczych za posrednictwem réznych srodkow
przekazu',

3.3. Problemy zwigzane z zakazami napotykane przez producentéw, w szczegélnosci
MSP, oraz wplyw zakazéw na innowacyjno$¢ branzy kosmetycznej

Wigkszo§¢ panstw cztonkowskich nie zglosita' zadnych przypadkéw, w ktérych producent,
w szczegolnosci MSP, nie byl w stanie wprowadzi¢ produktu kosmetycznego do obrotu ze
wzgledu na nierozstrzygajacy charakter oceny bezpieczenstwa produktu lub skladnika
spowodowany brakiem alternatywy dla testéw na zwierzetach™®. Jedno panstwo cztonkowskie
wskazato jednak, ze MSP nie posiadaja zasobow finansowych potrzebnych do kosztownych
testow toksykologicznych na nowych produktach.

W odpowiedzi na pytanie, w jakim stopniu zakaz przeprowadzania testdbw i zakaz
wprowadzania do obrotu wptynety na innowacyjnos$¢ branzy kosmetycznej, wigkszo$¢ panstw
cztonkowskich nie przekazala zadnych informacji albo zgtosita, ze takie informacje nie byly
dla niej dostepne. Pozostate dziewig¢ panstw cztonkowskich mialo rézne opinie.

Cztery panstwa cztonkowskie byly zdania, ze zakazy nie miaty negatywnego wptywu na
innowacyjno$¢. Jako gléwny powdd podano fakt, ze wiele danych na temat testow na
zwierzetach byto juz dostepnych oraz ze wiele z tych danych uzyskano w zwigzku z innymi
ramami prawnymi dotyczacymi chemikaliow. Opinie te nie zawsze opieraly si¢ na danych i
informacjach rynkowych.

19 Na mocy art. 30 rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych wiasciwy organ kazdego pafistwa
cztonkowskiego, w ktérym dany produkt kosmetyczny jest udostgpniany, moze ztozy¢ wniosek do wlasciwego
organu panstwa czlonkowskiego, w ktorym udostgpniana jest dokumentacja produktu, o weryfikacje, czy
dokumentacja produktu spelnia wymogi, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2, i czy informacje w niej zawarte
dowodza, ze dany produkt kosmetyczny jest bezpieczny.

1 Aby poméc w rozwigzaniu niektorych probleméw opisanych powyzej, jedno z tych panstw cztonkowskich
zasugerowalo opracowanie wspolnej platformy shuzacej do wymiany informacji w ramach platformy
europejskich organéw nadzoru rynku w odniesieniu do kosmetykéw (PEMSAC). Zadne pafstwo cztonkowskie
nie zaproponowalo jednak wiaczenia tej kwestii do programu prac PEMSAC na lata 2016-2017.

12 Sposrod tych panstw cztonkowskich niektore wyraznie stwierdzily, ze nie odnotowano takich przypadkow;
pozostate nie odniosty si¢ konkretnie do tej kwestii.

3 Problem ten poruszyto jednak jedno panstwo cztonkowskie. Wedtug informacji otrzymanych przez to panstwo
cztonkowskie od stowarzyszen branzowych niemozliwe stalo si¢ wprowadzanie niektorych produktow
kosmetycznych do obrotu ze wzgledu na nierozstrzygajacy charakter oceny bezpieczenstwa dotyczacej produktu
lub jednego z jego sktadnikow. Nie zawsze mozna bylo jednak stwierdzi¢ z calg pewnoscia, czy bylo to
bezposrednim skutkiem zakazu przeprowadzania testow i zakazu wprowadzania do obrotu.
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Pozostale pig¢ panstw cztonkowskich twierdzito, ze zakazy moga do pewnego stopnia
wywieraé negatywny wplyw na innowacyjnos¢, poniewaz obecny poziom metod
alternatywnych wobec testOw na zwierzg¢tach uniemozliwia pelne zastagpienie badan in vivo
dla wszystkich koncowych punktow uchwytu oraz poniewaz zakazy moga ogranicza¢ dane
udostepniane na potrzeby oceny bezpieczenstwa produktéow lub utrudniaé wprowadzenie
nowych sktadnikéw kosmetycznych do obrotu. Opinie te nie zawsze opieraly si¢ na danych i
informacjach rynkowych.

4. POSTEPY DOKONANE W ZAKRESIE OPRACOWYWANIA, UZNAWANIA | PRAWNEGO
PRZYIJMOWANIA METOD ALTERNATYWNYCH

W ostatnich latach poczyniono znaczace postgpy w zakresie opracowywania, uznawania i
prawnego przyjmowania alternatywnych metod testowania dziatania draznigcego/zracego na
skore, powaznego uszkodzenia/podraznienia oczu i dziatania uczulajacego na skore.

W odniesieniu do dziatania draznigcego/zracego na skore dzigki prawnie przyjetym metodom
alternatywnym obecnie mozliwe jest generowanie danych, ktére sa odpowiednie do celow
klasyfikacji 1 oceny ryzyka wigkszosci substancji. W odniesieniu do powaznego
uszkodzenia/podraznienia oczu roOwniez istnieje zbidr prawnie przyjetych metod
alternatywnych, ktére w wigkszosci przypadkoéw beda wystarczajace do uzyskania informacji
odpowiednich do celow klasyfikacji i oceny ryzyka. W odniesieniu do dzialania uczulajgcego
na skore zatwierdzono szereg metod badawczych in vitro / in chemico, a niektére z nich
zostaly prawnie przyjete.

Mimo znacznego postepu w zakresie opracowywania alternatywnych podejs¢ bardziej
ztozone punkty koncowe, w przypadku ktérych konieczne jest przeprowadzenie dalszych
badan, nadal stanowig powazne wyzwanie naukowe.

Ponadto w dyrektywie 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych®, ktora weszta w zycie w 2013 r., wymaga si¢, aby Komisja i panstwa
cztonkowskie przyczynialy si¢ do opracowywania i zatwierdzania alternatywnych podejs¢,
podczas gdy w dyrektywie 86/609/EWG przewiduje si¢ wyltacznie promocje¢ takich podej §¢%°.

4.1. Postepy w UE
4.1.1. Prace badawczo-rozwojowe

Obecnie w UE prowadzone sa szeroko zakrojone prace badawczo-rozwojowe nad metodami
alternatywnymi wobec testow na zwierzgtach. Ponad 250 min EUR przeznaczono w trakcie
realizacji sibdmego programu ramowego (7PR: 2007-2013), w tym z inicjatywy w zakresie
lekow innowacyjnych (ILI), na badanie metod alternatywnych. Pigcioletnia inicjatywa
badawcza SEURAT-1, ktora zostala ukonczona w 2015 r., byta wyjatkowym partnerstwem

Y Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych, Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.

> Dyrektywa Rada 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celow doswiadczalnych i innych celéw naukowych, Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.
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publiczno-prywatnym z budzetem w wysokosci 50 mln EUR, wspoétfinansowanym ze
srodkow 7PR Komisji (Zdrowie na rzecz wzrostu gospodarczego) i programu Cosmetics
Europe, europejskiego stowarzyszenia opieki indywidualnej. Inicjatywa obejmowata sze$¢
indywidualnych projektow badawczych i jedno dziatanie koordynacyjne oraz taczyta wysitki
badawcze ponad 70 uniwersytetow europejskich, publicznych instytutdbw badawczych i
przedsigbiorstw. Osiagnigcia uzyskane w ramach projektu przedstawiono na kofcowym
sympozjum SEURAT-1 zorganizowanym w dniu 4 grudnia 2015 r. w Brukseli®°.

W nastepstwie inicjatywy SEURAT-1 w styczniu 2016 r. rozpoczeto projekt EU-ToxRisk",
zintegrowany europejski program przewodni na rzecz mechanicznego badania toksycznosci i
oceny ryzyka w XXI wieku. Jest to duzy wspdlny projekt o wartosci 30 mln EUR
finansowany w ramach programu ,,Horyzont 2020 i obejmujacy $rodowiska akademickie,
MSP, duze podmioty branzowe i organy regulacyjne. Jego celem jest dazenie do zmiany
paradygmatu w toksykologii w kierunku wydajniejszej oceny bezpieczenstwa chemicznego
bez wykorzystania zwierzat, w szczegdlnosci w dziedzinie badania toksycznosci dawki
powtorzonej 1 badania toksycznosci rozwojowej/reprodukcyjne;j.

Na szczeblu europejskim realizowane sa rowniez inne projekty, w tym projekt CALEIDOS™,
ktory byl finansowany w ramach programu Life+ w okresie od stycznia 2013 r. do czerwca
2015 1.7,

4.1.2. Zatwierdzanie i prawne przyjmowanie metod alternatywnych

Przeglad postepow w zakresie metod alternatywnych, poczawszy od wniosku o zatwierdzenie
po ich ostateczne przyjecie i1 wlaczenie do ram regulacyjnych, bedzie dostgpny za
posrednictwem zmienionej wersji systemu wyszukiwania alternatywnych metod badawczych
na potrzeby prawnego przyjmowania (TSAR).

412.1. Dziatania’® EURL ECVAM?

EURL ECVAM nadal wypelnia swoje zadania okre§lone w art. 48 i zalaczniku VII do
dyrektywy 2010/63/UE, w tym zatwierdza alternatywne metody badawcze na szczeblu UE i
promuje ich prawne przyjmowanie.

W okresie objetym sprawozdaniem EURL ECVAM z 2015 r. (maj 2014 r. — wrzesien 2015 r.)
EURL ECVAM ocenito trzydziesci zgtoszen dotyczacych testow® i pomySlnie

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

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

% Ocena chemiczna prowadzona zgodnie z przepisami, zwigkszajaca zakres dokumentacji in silico i
bezpiecznego uzytkowania http://www.caleidos-life.eu/

9 W ramach projektu zbadano regulacyjng mozliwo$é zastosowania tzw. metod niebadawczych (ilosciowa
zalezno$¢ struktura-aktywno$¢ (QSAR) i podejscie przekrojowe) w stosunku do substancji zarejestrowanych
zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

2 7mieniony system TSAR obejmie réwniez potrzeby poszczegélnych partneréow EURL ECVAM
uczestniczacych w migdzynarodowej wspotpracy w zakresie alternatywnych metod badan (ICATM); zob. sekcja
4.2.2.

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

%2 Laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych wobec testow na zwierzetach
dziatajace przy Wspolnym Centrum Badawczym Komisji Europejskiej.
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przeprowadzito szereg badan walidacyjnych. Ponadto naukowy komitet doradczy EURL
ECVAM dokonal wzajemnej weryfikacji badan walidacyjnych i wydatl opinie na temat metod
badawczych w obszarach dzialania uczulajacego na skorg, podraznien oczu i skory oraz

toksykokinetyki.

EURL ECVAM opublikowalo zalecenie dotyczace pomys$lnie zatwierdzonego badania
dzialania uczulajacego na skore 1 sporzadzilo sprawozdanie dla OECD na temat
opracowywania wytycznych dotyczacych tej metody badawczej?. Obecnie przygotowywane
sg dwa kolejne zalecenia.

Wigcej szczegdtowych informacji na temat tych dzialan mozna znalezé w sprawozdaniu
EURL ECVAM z 2015 .

Utworzenie EU-NETVAL

W 2013 r. EURL ECVAM utworzyto EU-NETVAL?, sie¢ laboratoriéw Unii Europejskiej ds.
walidacji metod alternatywnych, na podstawie art. 47 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE. Celem
EU-NETVAL jest zapewnienie wsparcia przede wszystkim w zakresie badan walidacyjnych
EURL ECVAM. W nastepstwie zaproszenia do czlonkostwa z 2015 r. sie¢ objeta ponad 35
obiektow badawczych.

4.1.2.2.  Wykorzystanie regulacyjne

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008%°, ktore obejmuje wszystkie prawnie przyjete
metody badawcze na szczeblu UE?, zostalo trzykrotnie zaktualizowane od 2013 r. Kolejna
aktualizacja jest w toku.

Badania in  vivo  dzialania  draznigcego/zragcego  na  skore,  powaznego
uszkodzenia/podraznienia oczu 1 dzialania uczulajacego na skore wymagane na mocy
rozporzadzenia REACH nie odzwierciedlaty juz odpowiednio stanu nauki. Dlatego tez pod
koniec 2014 r. Komisja zaproponowala wprowadzenie zmian do zalacznika VIII do
rozporzadzenia REACH w celu catkowitego zastapienia badan in vivo badaniami in vitro w
odniesieniu do wspomnianych punktow koncowych w odniesieniu do substancji w obszarze
mozliwosci stosowania dostgpnych badan in vitro. Zmiang zatacznika dotyczacego dziatania
draznigcego/zracego na skore i powaznego uszkodzenia/podraznienia oczu przyjeto w dniu 31

% Nie wszystkie przedstawione metody badawcze sa istotne dla przeprowadzania ocen bezpieczenstwa
produktow kosmetycznych.

“ Aby zapoznaé si¢ z dziataniami prowadzonymi na szczeblu OECD, zob. sekcja 4.2.1 niniejszego
sprawozdania.

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

% Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajace metody badan zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.

2T Zatacznik VIII do rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych (,Wykaz zweryfikowanych
alternatywnych metod testow na zwierzetach”) musi zostaé zaktualizowany o alternatywne metody zatwierdzone
przez ECVAM, ktore nie figuruja w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008.
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maja 2016 r2, W kwietniu 2016 r. komitet REACH popart wniosek Komisji w sprawie
dziatania uczulajacego na skorg.

4.1.2.3. Europejskie partnerstwo na rzecz alternatywnego podejscia do testow
na zwierzgtach

Komisja i przedstawicicle branzy ulatwiajg prawne przyjmowanie alternatywnych metod i
podejs¢ w ramach Europejskiego Partnerstwa na rzecz alternatywnego podejscia do testow na
zwierzetach (EPAA). W tym celu realizujg projekty oraz organizuja i finansowo wspieraja
warsztaty i konferencje®.

4.1.3. Alternatywne metody oceny bezpieczenstwa skladnikéw produktow
kosmetycznych

Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS), odpowiedzialny za oceng
bezpieczenstwa sktadnikow produktéw kosmetycznych, opublikowal ostatnio dziewiaty
przeglad swoich wytycznych, w ktorych ktadzie szczegdlny nacisk na najnowsze osiagnigcia
w dziedzinie metod alternatywnych 1 ich przydatnosci dla kazdego punktu koncowego oceny
bezpieczenstwa®.

4.14. Inne dzialania w obszarze rozwiagzan alternatywnych wobec testow na
zwierzetach

Ostatnio w UE stosunkowo duzo uwagi poswig¢cono kwestii rozwigzan alternatywnych wobec
testOw na zwierzetach oraz, ogdlniej, dobrostanowi zwierzat. Okoto 1,17 min obywateli
podpisato inicjatywe obywatelska z 2015 . ,,Stop wiwisekeji”*!, w ramach ktérej domagano
si¢ zakonczenia wszystkich doswiadczen na zwierzgtach. W odpowiedzi na t¢ inicjatywe w
swoim komunikacie z dnia 3 czerwca 2015 r.* Komisja zobowiazala si¢ do podjecia szeregu
dziatah majacych na celu przyspieszenie opracowywania 1 wdrazania podejs$é
niewymagajacych wykorzystywania zwierzat w badaniach 1 testach. Jednym z tych dzialan
jest zorganizowanie do konca 2016 r. konferencji33 z udzialem przedstawicieli srodowiska
naukowego i1 odpowiednich zainteresowanych stron, ktorzy beda uczestniczyli w debacie na
temat sposobu wykorzystania postepu naukowego w celu opracowania naukowo
uzasadnionych metod niewymagajacych wykorzystywania zwierzat i osiggni¢cia postepow na
drodze ku realizacji celu polegajacego na stopniowym wycofywaniu testOow na zwierzetach
bez naruszania bezpieczenstwa ludzkiego.

%8 Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2016/863 z dnia 31 maja 2016 r. zmieniajace zataczniki VII i VIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do dziatania
zracego/draznigcego na skore i powaznego uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy oraz toksycznosci,
Dz.U. L 144 71.6.2016, s. 27.

2 Zob. sprawozdanie roczne EPAA z 2015 r.: https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-
36fe6el136ced/ar-2015.pdf

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

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

¥ C(2015) 3773 final.

¥ Planowana na grudzien 2016 .
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4.2. Postepy na szczeblu miedzynarodowym
4.2.1. Dzialania prowadzone na szczeblu OECD

Metody, w odniesieniu do ktérych przyjmowane sg wytyczne OECD dotyczace badan, sa
prawnie wdrazane na szczeblu UE za pomoca rozporzadzenia Komisji (WE) nr 440/2008.
Ponadto metody zaakceptowane przez OECD sa rowniez odpowiednie do wykorzystania
regulacyjnego w UE przed ich oficjalnym wilaczeniem do rozporzadzenia Komisji (WE) nr
440/2008.

W 2015 r. grupa robocza krajowych koordynatoréw programu wytycznych OECD
dotyczacych badan zatwierdzita szes¢ nowych wytycznych dotyczacych badan, z czego cztery
opieraty si¢ na metodach in vitro (dotyczacych powaznego uszkodzenia/podraznienia oczu i
zaburzania homeostazy uktadu hormonalnego). Ponadto zaktualizowano dziesi¢¢ istniejacych

wytycznych.

Streszczenie statusu przyjecia wytycznych opartych na metodach alternatywnych w ramach
programu wytycznych OECD dotyczacych badan (2012-2015) mozna znalez¢ w zataczniku [
do sprawozdania EURL ECVAM z 2015 r.

Komisja, za posrednictwem EURL ECVAM, odgrywa aktywng rol¢ na szczeblu OECD. W
ramach programu wytycznych OECD dotyczacych badan EURL ECVAM prowadzi lub
wspotprowadzi dziesig¢ projektow poswigconych opracowywaniu nowych wytycznych
dotyczacych badan lub dokumentéw zawierajacych wytyczne.

Ponadto w ramach grupy zadaniowej OECD ds. oceny zagrozenia EURL ECVAM prowadzi
projekty dotyczace zintegrowanego podejscia do badan i oceny, ktore stato si¢ priorytetem w
ostatnich latach jako rozwigzanie alternatywne dla testow na zwierzetach. EURL ECVAM
wspolprzewodniczy rowniez grupie wraz z amerykanska Agencja Ochrony Srodowiska®.

4.2.2. Inne projekty wspélpracy z panstwami trzecimi

Na szczeblu migdzynarodowym Komisja uczestniczy w roéznych projektach wspolpracy, w
szczegolnosci za posrednictwem EURL ECVAM. Nalezag do nich: Migdzynarodowa
konferencja ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, Miedzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia oraz migdzynarodowa wspolpraca w zakresie alternatywnych metod
badan (ICATM)*, nawigzana w 2009 r. w ramach wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie
regulacji dotyczacych kosmetykow (ICCR)*'.

Cztonkowie ICATM zgodzili si¢ dobrowolnie zacie$ni¢ wspdtpracge w zakresie prowadzenia
badan walidacyjnych nad metodami badawczymi oraz opracowaé wytyczne dotyczace

% Zob. sekcja 4.1.2.2 niniejszego sprawozdania.

% Rozszerzona grupa doradcza OECD ds. badan molekularnych i toksykogenomiki oraz jej program
opracowywania mechanizméw wywotywania skutkow szkodliwych.

% Cztonkami ICATM sa agencje z UE, ze Standw Zjednoczonych, z Japonii, Kanady i Korei Potudniowe;.

¥ ICCR to oparta na dobrowolnym cztonkostwie migdzynarodowa grupa skupiajaca organy regulacyjne ds.
produktéw kosmetycznych z Brazylii, Kanady, UE, Japonii i ze Stanéw Zjednoczonych.
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sposobu prowadzenia badan walidacyjnych. Przeglad statusu walidacji alternatywnych metod
badan 1 prawnego przyjmowania przez cztonkoéw ICATM mozna znalez¢ w zataczniku I do
sprawozdania EURL ECVAM z 2015,

ICCR obejmuje rozne projekty zwigzane z metodami alternatywnymi wobec testow na
zwierzetach®. Podczas dziewiatego corocznego posiedzenia ICCR, zorganizowanego w
Brukseli (Belgia) w dniach 4-6 listopada 2015 r., cztonkowie ICCR postanowili scali¢ rézne
grupy zajmujgce si¢ alternatywnymi metodami badan w grupe robocza ds. metod oceny
bezpieczenstwa. Grupa bedzie zajmowala si¢ glownie zintegrowanymi metodami i
podejsciami  do oceny bezpieczenstwa sktadnikéw stosowanych w  produktach
kosmetycznych.

5. WNIOSEK

Niniejsze sprawozdanie udato si¢ przygotowaé dopiero w 2016 r., poniewaz jest ono oparte na
uwagach otrzymanych od panstw cztonkowskich w okresie od 2014 do konca 2015 r.

W  panstwach czlonkowskich nie stwierdzono praktycznie zadnych przypadkow
nieprzestrzegania zakazu przeprowadzania testow i zakazu wprowadzania do obrotu.
Glownym problemem napotykanym przez nie w dziataniach z zakresu nadzoru rynku
zwigzanych z tymi zakazami sg przypadki niekompletnych danych na temat testow na
zwierzetach zawartych w dokumentacji produktu.

Niniejsze sprawozdanie obejmuje jednak stosunkowo wczesne etapy wdrazania zakazu
wprowadzania do obrotu z 2013 r. Interesujace bedzie $ledzenie przysztych postepow w tej
dziedzinie, gdy podmioty gospodarcze i organy nadzoru rynku zdobgda wiecej doswiadczenia
w zakresie wdrazania pelnego zakazu wprowadzania do obrotu. W szczegdlnosci kwestia
niekompletnych danych o doswiadczeniach na zwierzgtach zawartych w dokumentacji
produktu powinna by¢ uwaznie monitorowana przez wlasciwe organy krajowe, poniewaz
dokumentacja produktu jest glowna metodg sprawdzenia zgodnosci z zakazem
przeprowadzania testow i zakazem wprowadzania do obrotu.

Osiagnigto znaczace postepy w zakresie opracowywania, uznawania 1 prawnego
przyjmowania metod alternatywnych wobec testow na zwierzgtach. Nadal istniejg jednak
pewne wyzwania zwigzane z najbardziej zlozonymi punktami kofcowymi, w przypadku
ktorych niezbedne sg dalsze badania. Obecny poziom metod alternatywnych nie pozwala na
pelne zastgpienie badan in vivo w odniesieniu do wszystkich koncowych punktow uchwytu.

Poczyniono znaczne inwestycje w opracowanie metod alternatywnych w UE, w szczegolnosci
w ramach gtownych inicjatyw badawczych skupiajacych podmioty publiczne i prywatne.
Komisja Europejska nadal jest zaangazowana w walidacje metod alternatywnych za
posrednictwem EURL ECVAM oraz promowanie ich prawnego przyjmowania na szczeblu
OECD i na szczeblu migdzynarodowym.

% Grupa robocza ICCR ds. modeli in silico / QSAR opracowata sprawozdanie na temat podejsé in silico do
oceny bezpieczenstwa sktadnikow kosmetycznych w lipcu 2014 r.
http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-

silico_Approaches for Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf
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