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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

0 vyvoji, validécii a tradnom schvéleni alternativnych metdd k testom na zvieratach
v oblasti kozmetiky (2018)

1. Uvob

Toto je trinasta sprava Komisie o vyvoji, validacii a tradnom schvaleni alternativnych metod
k testom na zvieratach v oblasti kozmetiky.

Podla ¢lanku 35 nariadenia EurOpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.1223/2009
z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch' (d’alej len ,,nariadenie o kozmetickych
vyrobkoch*) kazda sprava musi obsahovat’ informacie o:

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

- pokroku, ktory Komisia dosiahla vo svojom usili ziskat' schvalenie zo strany
OECD? tykajtice sa alternativnych metdd validovanych na trovni EU,

- pokroku tykajucom sa tretich krajin a ich uznavania vysledkov testov bezpeénosti
vykonanych v EU za pouzitia alternativnych metéd,

— o0sobitnych potrebach malych a strednych podnikov (d’alej len ,,MSP*).

V tejto sprave sa Eurdpskemu parlamentu a Rade v stlade s ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch predkladaju informacie aj o dodrZiavani terminov pre zakazy
testovania na zvieratach stanovené v ¢lanku 18 ods. 1 a o suvisiacich technickych t'azkostiach.

Testovanie kone¢nych kozmetickych vyrobkov na zvieratich je v EU zakazané od
11. septembra 2004 aod 11. marca 2009 je zakazané testovanie kozmetickych zloziek na
zvieratach (d’alej len ,,zdkaz testovania®). S cielom splnit’ poZiadavky smernice 76/768/EHS®
bolo od 11. marca 2009 zakazané aj uvadzanie kozmetickych vyrobkov a ich zloziek, ktoré
boli testované na zvieratach (zakaz uvadzania na trh z roku 2009), na trh v EU. Tento zékaz
uvadzania na trh sa vztahuje na vSetky ulinky na zdravie ludi s vynimkou tych
najkomplexnejSich (sledované parametre), ktoré si vyzadovali testovanie na preukizanie
bezpecnosti kozmetickych vyrobkov v pripade neexistencie alternativnych testov, pri ktorych
sa nepouzivaju zvieratd (toxicita po opakovanych déavkach, reprodukéna toxicita
a toxikokinetika). Europsky parlament a Rada rozhodli, Ze zakaz nadobudne wéinnost
11. marca 2013 (d’alej len ,,zakaz uvadzania na trh z roku 2013%). Komisia prijala 11. marca
2013 oznamenie Komisie o zékaze testovania na zvieratach a zékaze uvédzania na trh*
a 0 sucasnej situacii, pokial’ ide o alternativne metddy v oblasti kozmetiky. Tymto ozndmenim

YU, v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.

2 Organizacia pre hospodarsku spolupréacu a rozvoj

¥ Smernica Rady z 27. jlla 1976 0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych 3tatov tykajucich sa kozmetickych
vyrobkov (76/768/EHS), U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169, zrusena nariadenim o kozmetickych vyrobkoch.

* Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o zakaze testovania na zvieratach a zakaze uvadzania na
trh a 0 sucasnej situacii, pokial’ ide o alternativne metddy v oblasti kozmetiky, 11. marca 2013.
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Komisia potvrdila svoj zavazok tykajlci sa zachovania terminu v roku 2013. Zakaz uvadzania
na trh sa tak zacal uplatiiovat’ v plnom rozsahu od 11. marca 2013 bez ohl'adu na dostupnost’
alternativnych testov, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata®.

Podl'a ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia 0 kozmetickych vyrobkoch by sa sprava mala vztahovat’ aj
na kazdi vynimku z ¢lanku 18 ods. 1 povolenu v sulade s ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch. Doteraz vSak neboli povolené Ziadne vynimky podla tohto
ustanovenia.

Informéacie o dodrziavani zakazu testovania a uvadzania na trh a o vplyve zakazov v oddiele 2
sa zakladaji na prispevkoch &lenskych Statov, najmi za roky 2017 —2018°. Informécie
v oddiele 3 o pokroku vo vyvoji, validacii av uradnom schvéleni alternativnych metdd
vychadzaji prevazne zo sprav o stave z roku 2018’ z Referenéného laboratéria Eurdpskej unie
pre alternativne metddy Kk testovaniu na zvieratich (EURL ECVAM) Spolo¢ného
vyskumného centra Komisie.

2. DODRZIAVANIE ZAKAZU TESTOVANIA A UVADZANIA NA TRH A VPLYV TYCHTO ZAKAZOV

V praxi sa ako hlavny spOsob overenia dodrziavania zékazu testovania a uvadzania na trh
pouziva informacnd zlozka o kozmetickom vyrobku (PIF). ,,Zodpovedna osoba“®, ktorej
ulohou je zabezpeéit dodrziavanie prisluSnych ustanoveni nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch (zvy¢ajne vyrobca alebo dovozca), musi uchovavat’ informaénua zlozku o vyrobku
pre kazdy kozmeticky vyrobok uvedeny na trh EU. Informaéna zlozka o vyrobku musi
obsahovat’ spravu o bezpe¢nosti kozmetického vyrobku a Udaje 0 akomkol'vek testovani na
zvieratach vykonanom v suvislosti s vyvojom alebo posudzovanim bezpeénosti kozmetického
vyrobku alebo jeho zloziek®. V oznameni Komisie z 11. marca 2013 sa uvadza dalsie
usmernenie, pokial’ ide o informacie, ktoré by mala obsahovat’ informac¢na zlozka o vyrobku.

2.1. InSpekcie a dodrziavanie zakazov

VnutroStatne ¢innosti a kontroly v ramci dohl'adu nad trhom na monitorovanie dodrziavania
zdkazu testovania auvadzania na trh sa vac¢Sinou vykonavali v priebehu pravidelnych
inSpekcii kozmetickych vyrobkov alebo pravidelnych inSpekcii kozmetickych vyrobkov
v ramci vSeobecnych kontrolnych cCinnosti. Nevykonéavali sa Ziadne programy inSpekcii
zamerané konkrétne na monitorovanie dodrziavania zakazu testovania a uvadzania na trh.
Dodrziavanie zakazu sa obvykle overovalo kontrolami informacnych zloziek o vyrobku, ktoré
vykonali prislusné vnutroStatne orgéany.

Na zéklade inSpekcii vykonanych orgdnmi dohl'adu nad trhom jeden ¢Elensky §tat oznamil
spomedzi stoviek pripadov kontroly tri pripady porusenia dodrziavania zakazu uvadzania na

®> Rozsudok Stdneho dvora Eurdpskej tnie vydany 21. septembra 2016 vo veci tykajlcej sa interpretacie zékazu
uvédzania na trh stanoveného v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch (C-592/14).

® Niektoré ¢lenské 3taty podali spravu Komisii aZ po uréenom termine a (&iastoéne) zahrnuli aj rok 2018.
"Sprava EURL ECVAM o stave vyvoja, validacie a regulacného schvilenia alternativaych metdd a pristupov
(2018):
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
8 Pozri ¢lanok 4 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

® Clanok 11 ods. 2 pism. b) a ) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.
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trh, na zaklade ktorych boli spolo¢nosti poziadané o ndpravu porusenia. Niektoré Clenské
Staty ozndmili niekol’ko pripadov, v ktorych poruSenie spocivalo vlastne len v nedostatocne
kompletnej dokumentécie preukazujucej dodrziavanie zakazov, nie vSak nedodrzanie
samotného zadkazu (pozri oddiel 2.2).

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

Velka véacsina Clenskych Statov, ktoré monitorovali dodrziavanie zakazu testovania
a uvadzania na trh, neuviedla ziadne problémy pri vykonavani kontrol dodrziavania zékazu.

Tak ako v predchadzajucich obdobiach podavania sprav nickolko ¢lenskych Statov uviedlo
ako hlavny problém to, Ze informac¢né zlozky o vyrobku neboli kompletné, ¢o sa tyka udajov
otestovani na zvieratach. Tieto informacie si nevyhnutné na overenie dodrziavania
uvedenych zékazov. Sest ¢&lenskych $tatov potvrdilo problém s velmi malym poctom
netplnych informacnych zloziek o vyrobku, pokial’ ide o Udaje o testovani na zvieratach.

Kontrolované informa¢né zlozky o vyrobku cCasto obsahovali nedostato¢né toxikologické
Udaje o zlozkach pouzivanych v kone¢nom vyrobku. Dévodom je to, ze dodavatelia zloZiek
neposkytuju vyrobcom kozmetického vyrobku primerané toxikologické informécie alebo
prilozia len vyhlasenie, ze zlozka nebola testovand na zvieratdich na ucely nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch. Niekedy sa stdva, ze vyrobcovia nemdzu ziskat pristup ani
k tymto informaciam, pretoze im ich dodavatelia zlozky odmietnu poskytnut. Pri dovoze
kozmetickych vyrobkov zkrajin mimo EU vyrobcovia vydavaju zodpovednej osobe
vyhlasenie, Ze dovazané kozmetické vyrobky ani ich zloZky neboli na ucely posudenia ich
bezpeCnosti testované na zvieratich podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.
Neposkytuji im vSak ziadne informacie o testoch vykonanych v stlade sinymi pravnymi
predpismi.

Jeden ¢lensky stat tvrdil, Ze kontrola informacnej zlozky o vyrobku v priestoroch zodpovednej
osoby je vel'mi zlozitd a Casovo narocna vzhl'adom na pozadovany rozsah, osobitni odbornu
pripravu inSpektorov a na potrebu vhodného technického vybavenia na mieste (o znamena
zvySené financné ndklady). Pomerne naro¢né je tiez zabezpecit vhodni odbornt pripravu
zodpovednych 0s6b a 0s6b posudzujucich bezpecnost'.

Prislusné organy nalezite rieSili vSetky uvedené nie casté nedostatky. Vyrobcovia
a zodpovedné osoby, ktori v informaénych zlozkach o vyrobku neuviedli upIné (daje
0 testovani na zvieratach, boli vyzvani, aby prijali ndpravné opatrenie. Museli poskytnit
chybajice informacie napriklad tak, Ze si ich vyziadali od dodéavatelov alebo poskytli
toxikologické udaje zaloZzené na alternativnych metddach. V pripade neposkytnutia informacii
bol vyrobok(-ky) napokon stiahnuty(-€) z trhu.

2.3. Problémy suvisiace so zakazmi, s ktorymi sa stretavali vyrobcovia, najma MSP,
a vplyv zakazov na inovativnost’ odvetvia kozmetickych vyrobkov



Vicsina Clenskych Statov neoznamila™ Ziadne pripady, ked’ vyrobca, najmid maly alebo
stredny podnik, nemohol uviest' kozmeticky vyrobok na trh pre nejednoznacné posudenie
bezpecnosti vyrobku alebo zlozky v dbsledku nedostatoénych alternativ k testovaniu na
zvieratach. Dva ¢lenské Staty vsak uviedli, ze MSP nemaju dostatocné poznatky o zakaze
testovania a uvedenia na trh anemaju dostatocné finan¢né zdroje potrebné na financne
narocné toxikologické testy novych zloziek. Navyse dodavatelia kozmetickych zloziek im
dobrovolne neposkytuji pozadované tdaje o bezpenosti. Dal§i problém sa tyka
nedostato¢ného poctu posudzovatel'ov bezpecnosti. Na eurdpskej urovni nie su k dispozicii
zoznamy, z ktorych by zodpovedné osoby mohli vyberat’ posudzovatel'ov bezpeénosti, aby im
zadali vypracovanie spravy o bezpe¢nosti. Problém najst vhodného posudzovatela
bezpe€nosti maji preto najmid malé a stredné podniky. Kedze tieto podniky vel'mi Casto
nerozumeju osobitnym poziadavkam ¢lanku 18 alebo ¢lanku 11 nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch, predpokladajt, Ze sprava o bezpecnosti, ktort pre nich vypracuje posudzovatel
bezpetnosti, je v sulade s poziadavkami prilohy | k nariadeniu o kozmetickych vyrobkoch
a nemaju ziadne pochybnosti o jej spravnosti.

Na otazku, ako zdkaz testovania a uvadzania na trh ovplyvnil inovaéné schopnosti v odvetvi
kozmetickych vyrobkov, vicsina ¢lenskych Statov neposkytla Ziadne informacie.

Dva clenské S$taty oznamili, ze niektoré malé a stredné podniky celili tazkostiam pre
chybajice alternativne metoédy, aby mohli Gplne nahradit’ testovanie na zvieratach, a tak
vyhotovit’ tplnu zlozku o bezpec€nosti pre kozmeticky pripravok obsahujuci novi kozmeticka
zlozku, najmi so zretelom na senzibilizaciu koze, toxicitu po opakovanych davkach
a reproduk¢ntl toxicitu. Iny ¢lensky $tat informoval o obave jeho kozmetického priemyslu, Ze
bez testovania na zvieratach nie je moZzné uskutocnit’ uplné posudenie bezpecnosti zlozky
kozmetického vyrobku azZe nie je mozné vyvinut nové zlozky na pouZitie vyslovne
v kozmetickych vyrobkoch, napr. UV filtre alebo konzervaéné latky.

Jeden Cclensky s$tat poukazal na potrebu vyvinut alternativne metody k testovaniu na
zvieratdich, najmd pre toxicitu po opakovanych davkach, reprodukéna toxicitu
a toxikokinetiku. Su to oblasti, kde UpIné nahradenie testovania na zvieratach alternativnymi
metodami nie je mozné. Tieto nedostatky moézu potencidlne stazit' uplné postdenie
bezpecnosti novych zloziek kozmetickych vyrobkov.

Skutocne sa vo vSeobecnosti uznava, ze chybaju alternativne metddy, ktoré by sa stali
plnohodnotnou nahradou v najzlozitejSich toxikologickych oblastiach. Preto pokracuje
vyskum zamerany na vyvoj takychto metdd. V ostatnych toxikologickych oblastiach sa
dosiahol pokrok vo validacii a v regulatnom schval’ovani alternativnych metdd.

3. POKROK VO VYVO0JI, VALIDACII A V URADNOM SCHVALENI ALTERNATIVNYCH METOD

V roku 2018 sa dosiahol vyznamny pokrok v niektorych oblastiach vyvoja, validacie
aregulaéného schvalovania alternativnych pristupov k testovaniu na zvieratach. Cinnosti
v oblasti vyskumu a vyvoja pokracovali v oblastiach, v ktorych sa tazSie hl'adaju rieSenia

10 Niektoré z tychto &lenskych §titov vyslovene uviedli, Ze o takych pripadoch nevedia alebo Ze sa s nimi
nestretli; iné sa touto otdzkou konkrétne nezaoberali.



spocivajice v nahradeni, obmedzeni a zjemneni (replacement, reduction and refinement —
3R).

V pripade testovania toxicity boli vyskumné projekty zamerané na testovanie toxicity po
opakovanych davkach a na testovanie reprodukénej toxicity v pripade zmesi a endokrinnych
disruptorov. Tieto projekty st bud’ zalozené na pripadovych stadiadch s pouzitim krizového
pristupu, alebo st zamerané na vyvoj novych in vitro metdd a in silico vypoétovych technik
v stratégiach integrovaného posudzovania a testovania s cielom preniest mechanistické
chépanie toxicity do metodiky posudzovania rizik.

V oblasti karcinogenity laboratorium EURL ECVAM v sucasnosti sklma, ako by sa
mechanistické udaje tykajuce sa sledovanych parametrov toxicity (zalozené najmid na
existujucich usmerneniach OECD K in vivo a in vitro testom) dali ¢o najlepSie kombinovat’
namiesto toho, aby sa posudzovali izolovane, aby sa mohlo upustit’ od zbyto¢ného testovania
a Vv kone¢nom dosledku, aby sa zlepsilo testovanie karcinogenity.

Pokrocilé oblasti topickej toxicity, senzibilizacie koze a genotoxicity boli doplnené o d’alsie in
vitro metody alebo sa kombinovali s (in silico a in vitro) pristupmi, ktoré uz boli prijaté, alebo
sa v stcasnosti skiimaju a diskutuje sa o nich na medzinarodnom forach.

3.1. Pokrok v EU
3.1.1. Aktivity v oblasti vyskumu a vyvoja

V EU pokraduji vyznamné aktivity v oblasti vyskumu a vyvoja metdd, ktoré su alternativou
k testovaniu na zvieratach.

EU-ToxRisk je eurdpsky projekt spoluprace financovany z ramcového programu EU pre
vyskum a inovécie Horizont 2020 na zdokonalenie testovania toxicity a posudzovanie rizik na
zéklade mechanizmov. Projekt s rozpo¢tom viac nez 30 milibnov EUR bol spusteny v januari
2016 abude trvat’ Sest’ rokov. V ramci projektu, ktory nadvézuje na vysledky iniciativy
voblasti vyskumu SEURAT-1', boli pripravené viaceré pripadové 3tudie v zlozitych
oblastiach testovania toxicity po opakovanych davkach a testovania vyvojovej a reprodukéne;j
toxicity vratane endokrinnych disruptorov. Viaceré priemyselné odvetvia vratane niektorych
kozmetickych spolo¢nosti sa v sucasnosti spolupodiel'aju na projekte, v rdmci ktorého sa
uskutocnuje uzka spolupraca aj s regulacnymi agenturami a EURL ECVAM.

Iniciativa za inova¢nti medicinu (IMI) ako stcast’ iniciativy Horizont 2020 takisto podporuje
rozne projekty zamerané na rozvoj postupov testovania bez zvierat, a to na kontrolu kvality
vakcin a posudzovania bezpecnosti lieckov. Na tieto projekty bolo poskytnutych 35 miliénov
EUR zo strany EurOpskej komisie arovnaky nepefhazny prispevok z farmaceutického
odvetvia.

Iné programy v ramci programu Horizont 2020 podporuju relevantné vyskumné cinnosti,
napriklad projekt Euromix, ktory je zamerany na pripravu stratégie pre posudzovanie rizik

" Iniciativa v oblasti vyskumu SEURAT-1 s rozpo&tom 50 miliénov EUR, ktort spolufinancovala Komisia
a europska asociacia osobnej starostlivosti Cosmetics Europe, sa skonéila v roku 2015.
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zmesi viacerych chemickych latok, ktord si nevyZaduje testy na zvieratach, a niektoré
projekty tykajiice sa bezpecnosti nanomaterialov a napokon viaceré projekty z Europskej rady
pre vyskum (ERC) a akcii Marie Sklodowska Curie zameranych na rozvoj novych in vitro
a in silico nastrojov, ktoré by sa mohli zahrnat’ do testovania bezpecnosti, ktoré si nevyzaduje
testy na zvieratach.

3.1.2. Validacia a uradné schvalenie alternativnych metod

Podl'a &lanku 48 smernice 2010/63/ES™ a prilohy VII k tejto smernici ma EURL ECVAM
mandat na validaciu alternativnych testovacich metdd na urovni EU ana podporu ich
regulacného schvélenia.

Siet laboratérii Eurdpskej tnie pre validiciu alternativnych metod (EU-NETVAL®S)
pokracuje v podporovani validaénych $tudii EURL ECVAM. Siet pomohla vypracovat’ aj
usmeriujice dokumenty a Skoliace materialy pre osved¢ené postupy in vitro metody.

Validécia alternativnych metdd urcenych na regulacné pouzitie pokrocila vo viacerych
oblastiach vratane novych metéd na predpovedanie potencidlu chemikélii sposobovat’
senzibilizaciu koze, postdenie vyluhovania (bioeluovania) chemickych latok z kovovych
zliatin ana stanovenie akutnej toxicity pre ryby. Dve valida¢né $tidie EURL ECVAM sa
zaoberaji metddami na identifikdciu endokrinnych disruptorov aj za ulasti siete EU-
NETVAL. Na roznych forach prebehlo niekolko diskusii viacerych zainteresovanych stran
o0 problematike validacie, z ktorych vyplyva, Ze napriek tomu, Ze v sGCasnosti su stale
relevantné dobre zavedené zasady, proces validacie treba neustdle prispdsobovat, aby sa
udrzal krok s vedeckym a technologickym pokrokom.

BlizSie informacie o tychto Cinnostiach sa uvadzaji v sprave laboratéria EURL ECVAM
o stave z roku 2018,

Vyvoj testovacej metddy od jej predlozenia po jej schvélenie ako uzndvanej testovacej
metddy na pouzitie v rdznych odvetviach ajej kone¢né zaradenie do regulacného rdmca
mozno sledovat’ prostrednictvom systému sledovania pre alternativne metody testovania na
reguladné schvalenie (TSAR)™.

3.1.3. Eurdpske partnerstvo pre alternativne pristupy k testovaniu na zvieratach

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

13 https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval
14

http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl _ecvam_status report 2018 online.pdf
15 https://tsar.jrc.ec.europa.eu/



https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Eurdpske partnerstvo pre alternativne pristupy k testovaniu na zvieratach (EPAA) je verejno-
sukromné partnerstvo medzi Eurdpskou komisiou, &smimi eurdpskymi obchodnymi
zdruzeniami a 36 individudlnymi spolo&nostami z prisluinych priemyselnych odvetvi®®.

Partneri sa zaviazali Kk spolo¢nému vyuzivaniu poznatkov a zdrojov v zaujme urychlenia
vyvoja, validicie aschvalovania alternativnych pristupov k pouzivaniu zvierat pri
regulatnom testovani. VSeobecnym cielom je nahradenie, obmedzenie a zjemnenie (3R)
pouzivania zvierat v regulacnom testovani zvierat.

Sucastou cCinnosti eurdpskeho partnerstva EPAA v roku 2018 bolo sedem projektov na
ulahCenie propagécie, validacie, schvalenia a uplatiiovania alternativ zalozenych na zésade
3R Vv europskom regulaénom testovani a rozhodovani, ako aj na propagaciu medzinarodnej
harmonizécie regulacného testovania. VSeobecnym cielom v kazdom z tychto projektov je
uplatiiovat’ zasadu 3R bez ohrozenia bezpecnosti. V niektorych z tychto projektov sa skuto¢ne
skima, ako mozno zaistit humannu (alebo veterinarnu) bezpecnost' a kvalitu vyrobkov
aniekedy aj zlepsit vdaka pouZzivaniu novych integrovanych pristupov zalozenych
predovsetkym na in vitro metddach.

V roku 2018 sa zacal jeden novy projekt a 6 prebiehajucich projektov napredovalo dobre.
Zacal sa novy projekt s nazvom ,,Pouzitie stratégii posudzovania senzibilizicie koze, pri
ktorych sa nepouzivaji zvieratd” s hlavnym cielom usporiadat’ a viest' semindr na vymenu
poznatkov. Tento novy projekt vychadza z pokracujiiceho projektu tykajuceho sa
optimalizovanych stratégii pre posudzovanie senzibilizacie koze, ktory uspesne napreduje.
Projekty EPAA st dobrymi prikladmi jedine¢nych synergii, ktor¢ EPAA a jej partneri
dosahuju v zaujme zdokonalovania alternativnych metod vdaka spajaniu prislusnych
priemyselnych odvetvi, regulatorov, akademickej obce a verejného zaujmu, a propagovania
zasady 3R v regulacnom prostredi v Europe. EPAA pokracuje v hl'adani novych moznosti pre
alternativy uplatiiujice zdsadu 3R a po vel'mi uspeSnom prvom partnerskom fore, ktoré sa
konalo v roku 2017 na tému toxikokinetika a krizovy pristup, sa v novembri 2018 uskutoénilo
druhé férum na tému toxicita po opakovanych davkach. Vystup ztychto fér, ako aj
informécie o projektoch a dalsich aktivitich EPAA, sG uverejnené na webovom sidle
EPAAY. Tieto aktivity s zaloZené na existujucich vyskumnych iniciativach, identifikuji sa
v nich synergie medzi odvetviami asnazia sa o preklenutie rozdielov medzi vedou,
inovaciami a regulaciou.

3.1.4. Sirenie informacii o alternativach

Sirenie informécii o alternativnych pristupoch (napr. in vitro techniky ain silico modely)
a 0 suboroch udajov o chemikaliach prispieva k rozvoju a posilneniu poznatkov o zasade 3R.
V tejto suvislosti verejne pristupné informacné systémy modzu nielen ulahCit zapojenie
vedeckej obce prostrednictvom vymeny a vyuzivania existujicich udajov a informacii, ale
mozu takisto prispiet k informovaniu regulatorov apomoct pri Cinnostiach v oblasti
vzdelavania a odbornej pripravy.

'® Generalne riaditel'stva GROW, RTD, SANTE, ENV a JRC za Eurépsku komisiu; Animal Health, CEFIC,
Cosmetics Europe, ECPA, EFPIA, AISE a SMEunited za priemyselné odvetvia.
17 https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en
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Informacné systémy a sluzby poskytované a koordinované EURL ECVAM sluzia na tento
ucel vratane spomenutého systému sledovania pre alternativne metddy testovania na
regulacné schvalenie (TSAR), stboru DB-ALM in vitro metdd a databazy modelov QSAR
obsahujucej in silico metdédy. Okrem toho laboratérium EURL ECVAM po rozhodnuti
Komisie 0 opakovanom pouziti dokumentov Komisie (2011/833/EU) uverejnilo vysledky
posudzovani, ktoré vykonalo na dostupnych zdrojoch poznatkov o zdsade 3R a sUvisiacich
¢innostiach v oblasti vzdelavania a odbornej pripravy.

Laboratérium EURL ECVAM pripravilo aj viacero ¢innosti na zvySovanie informovanosti
o alternativach k testovaniu na zvieratach, napriklad vymenu poznatkov a odbornd pripravu.

Rovnako eurdpske partnerstvo EPAA aktivne prispelo k spoloénému vyuzivaniu a Sireniu
poznatkov 0 zasade 3R prostrednictvom svojej vyro¢nej konferencie, prezentacii svojich
projektov na réznych podujatiach a forach a vo svojich publikéciach.

3.2. Pokrok na medzinarodnej trovni
3.2.1. Aktivity na arovni OECD a na medzinarodnej urovni

Komisia zohrava prostrednictvom laboratéria EURL ECVAM aktivnu Glohu na Grovni OECD
pri regulaénom schvalovani alternativnych metdéd aich medzinarodnom zavadzani.
Niektorymi iniciativami na trovni OECD sa otvaraju tplne nové moznosti a dosahuje vyplv.
Okrem novych usmerneni k testom a usmeriiujicich dokumentov na podporu pristupov, pri
ktorych sa nepouzivajii zvieratd, na posudzovanie toxicity chemikalii pre ryby, OECD
zverejnila usmernenie 0 osved¢enych postupoch in vitro metddy (GIVIMP) s cielom
zabezpecit’ spolahlivost’ a integritu in vitro udajov pre regula¢né pouzitie. V projekte OECD
na vypracovanie usmernenia pre ,.definované pristupy“ k testovaniu senzibilizacie koze,
v ktorom sa kombinuju in vitro metody s vypoctovymi metédami, sa dosahuje stabilny pokrok
a navrh bol nedavno predloZeny expertom z ¢lenskych krajin na pripomienkovanie. Program
tykajtci sa drahy nepriaznivého ucinku (AOP) sa rozvija a v roku 2018 bol uverejneny druhy
subor drah nepriaznivého G¢inku pre zlozité sledované parametre, Ktoré boli potvrdené
expertnymi skupinami OECD. K dalsim iniciativam v oblasti integrovanych pristupov
k testovaniu a posudzovaniu (IATA) patril novy cyklus pripadovych stadii IATA a zacatie
projektu na mapovanie prislusnych usmerfiujicich dokumentov. Zaradeniu alternativnych
pristupov do regulaénych rdmcov sa venuju aj iné medzindrodné organizacie, napr.
Medzinarodna spolupraca v oblasti regulécie kozmetickych vyrobkov (ICCR)* a podvybor
OSN pre globalny harmonizovany systém klasifikécie a oznacovania chemickych latok.

3.2.2. DalSia spolupraca s tretimi krajinami

'8 Medzinarodna spolupréca v oblasti regulacie kozmetickych vyrobkov (ICCR) je dobrovolna medzinirodna
skupina regulaénych organov pre kozmetické vyrobky z Brazilie, Kanady, Eurdpskej Unie, Japonska a USA
zalozena v roku 2007. Rozobera spolo¢né problémy tykajlce sa bezpe¢nosti a regulécie kozmetickych vyrobkov
a udrziava dialog s prislusnymi odborovymi zdruZzeniami kozmetického priemyslu. https://iccr-cosmetics.org/
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Komisia prostrednictvom laboratéria EURL ECVAM nad’alej spolupracuje s ostatnymi
¢lenmi Medzinarodnej spoluprace v oblasti alternativnych testovacich metéd (ICATM)®.
Prehl'ad o stave validécie alternativnych testovacich metdd, ktoré boli validované/partnersky
hodnotene partnermi ICATM astav ich regulaéného schvalenia sa uvadza v prilohe 2
k spravam laboratéria EURL ECVAM o stave zroku 2018. V nadvéznosti na uspe$ny
seminar, ktory sa konal v oktébri 2016, EURL ECVAM spolu so svojimi partnermi z ICATM
usporiadali v oktobri 2018 d’al$i dvojdiiovy seminar ICATM, tento raz na tému validicia
alternativnych metod k medzinarodne uznavanym normam na regula¢né pouzitie.

Medzinarodna spolupraca v oblasti regulacie kozmetickych vyrobkov (ICCR) sa od svojho
vzniku zameriava na celosvetovl podporu aktivit suvisiacich s alternativnymi metddami
K testovaniu na zvieratich. Na dvanastom vyro¢nom zasadnuti ICCR, ktoré sa konalo 10. —
12.jula 2018 v Tokiu, spolo¢na pracovna skupina regulaénych uradov kozmetického
priemyslu, ktora sa venuje integrovanym stratégiam posudzovania bezpecnosti kozmetickych
zloziek, predstavila spravu snazvom ,Integrované stratégie posudzovania bezpecnosti
kozmetickych zloziek — Cast’ II*,

V krétkosti, v ¢asti I spravy spolo¢nej pracovnej skupiny, ktora bola prijata na 11. vyroénom
stretnuti zasadnuti ICCR v jali 2017 v Brazilii, sa zhrnuté hlavné vSeobecné zasady pre
zaradenie metodik nového pristupu do integrovanej stratégie pre posudzovanie kozmetickych
zloziek (alebo posudzovania rizik ,,novej generacie®) spolu s prikladmi preukazujdcimi ich
uzito¢nost’ pre posudzovanie bezpec¢nosti.

V casti Il spravy ICCR o integrovanych stratégidch posudzovania bezpeénosti kozmetickych
zloziek sa planuje, Ze spolocna pracovna skupina poskytne urcité d’alSie usmernenie pre
posudzovatel'ov bezpecnosti o typoch metodik nového pristupu, ktoré sa moézu pouzit’ pri
posudzovani rizik ,,novej generacie. Sprava bola uverejnend na webovom sidle ICCR?. Staly
vybor ICCR suhlasil s tym, aby sucasna spolo¢na pracovna skupina pokracovala v praci na
pripadovych stadiach v ramci €asti 111 tejto Cinnosti.

4, ZAVER

Vychadzajlc z prispevkov ¢lenskych $tatov jeden ¢lensky §tat uviedol tri pripady nedodrzania
zakazov testovania a uvadzania na trh za rok 2018. Hlavnym problémom, ktorému niekol'ko
¢lenskych Statov Celilo pri svojich ¢innostiach dohl’adu nad trhom v savislosti so zdkazmi, je
vyskyt malého poctu pripadov s nelplnymi informéciami o testovani na zvieratach
v informaénych zlozkach o vyrobku. Vo vsetkych uvedenych pripadoch boli hospodarskym
subjektom ulozené okamzité napravné opatrenia.

19 Skratkou ICATM sa oznacuje medzinarodna spolupraca, do ktorej sa zapéjajii vladne organizacie z EU, USA,
Japonska, Kanady, Juznej Kérey, Brazilie a Ciny. Partneri ICATM spolupracuju pri rozvijani medzinarodnej
spoluprace a koordinacie v oblasti vedeckého vyvoja, validacie a prenesenia alternativnych pristupov do
kontextu regulacie.

2 https://www.iccr-
cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated Strategies for Safety Assessment of Cosmetic_Ingredie
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Napriek zna¢nému pokroku vo vyvoji, validacii a Gradnom schvaleni alternativnych metdd
K testom na zvieratach neboli zatial’ alternativne testovacie metody schvalené medzinarodnym
regulacnym spolocenstvom pre posudzovanie bezpecnosti zloziek pre niektoré najzlozitejsSie
sledované parametre, napriklad toxicita po opakovanych davkach, reprodukéna toxicita
a karcinogenita. Pokym sa na vSetky toxikologické sledované parametre nebudu moct
uplatnit’ alternativne metédy, moznosti eurdpskeho kozmetického priemyslu budu stale
obmedzené, ¢o sa tyka zavedenia novych zloziek, uplatnenia novych pouziti existujicich
zloziek alebo odpovedi na nové otazky tykajuce sa bezpecnosti existujucich zloziek. Na
rieSenie uvedenych problémov sa vSak uskutociiuji vyznamné projekty, ako napr. EU-
ToxRisk.

Komisia sa viac nez 25 rokov podiel’a v plnom rozsahu na vSetkych fazach procesu s cielom
najst’ nahrady k testovaniu na zvieratach vo forme alternativnych metod testovania. Praca sa
sustred’uje v Coraz vicSej miere na vyvoj takych definovanych a integrovanych pristupov
k testovaniu a posudzovaniu, ktoré pri posudzovani chemickej latky zohladnuju vsetky
existujuce bezpecnostné udaje.

Komisia je ako doteraz aj nad’alej odhodlana podporovat’ regulacné schvalenie alternativnych
metdd schvalenych na Urovni OECD a podporovat’ na medzinarodnej Grovni zakaz testovania
kozmetickych vyrobkov na zvieratach platny v EU prostrednictvom prislusnych for
a dvojstrannej a mnohostrannej spoluprace. Ciel'om tychto aktivit nie je len uznat’ jednotlivé
alternativne metddy, ale aj podporit’ dobré zivotné podmienky zvierat a dosiahnut’ zjednotenie
metod posudzovania bezpecnosti na medzinarodnej trovni.
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