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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél kosmetikos srities bandymams su gyviinais alternatyviy metody kiirimo, jteisinimo
ir teisinio pripazinimo (2018 m.)

1. IvADAs

Sis dokumentas yra tryliktoji Komisijos ataskaita dél kosmetikos srities bandymams su
gyvinais alternatyviy metody kiirimo, jteisinimo ir teisinio pripazinimo.

Pagal 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy® (toliau — Kosmetikos gaminiy reglamentas) 35 straipsnj kiekvienoje
ataskaitoje turi buti informacijos apie:

- pazanga kuriant, jteisinant ir teisiSkai pripazjstant bandymams su gyvinais
alternatyvius metodus;

~ pazanga, kuria Komisija padaré stengdamasi, kad EBPO? teisiskai pripaZinty
alternatyvius metodus, jteisintus ES lygmeniu;

- pazanga sickiant, kad treCiosios Salys pripazinty saugos bandymy, atlikty ES
taikant alternatyvius metodus, rezultatus;

- specifinius mazyjy ir vidutiniy jmoniy (toliau — MVI) poreikius.

Sioje ataskaitoje Europos Parlamentas ir Taryba taip pat informuojami apie tai, kaip laikomasi
18 straipsnio 1 dalyje nustatyty bandymy su gyviinais draudimy terminy, ir apie susijusias
technines problemas pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 18 straipsnio 2 dalj.

Gatavy kosmetikos gaminiy bandymai su gyviinais ES uzdrausti nuo 2004 m. rugséjo 11 d., 0
nuo 2009 m. kovo 11 d. uzdrausti kosmetikos ingredienty bandymai (bandymy draudimas).
Nuo 2009 m. kovo 11 d. uzdrausta ir prekiauti kosmetikos gaminiais bei jy ingredientais,
kurie buvo iSbandyti su gyviinais, kad biity laikomasi Direktyvos 76/768/EEB? reikalavimy
(2009 m. prekybos draudimas). Sis prekybos draudimas taikomas visiems kosmetikos
gaminiams, iSskyrus tuos, kuriuos de¢l jy sukelty sudétingiausiy padariniy (vertinamyjy
baigCiy) biitina iSbandyti, siekiant jrodyti jy saugg (kartotiniy doziy sisteminio toksiSkumo,
toksiSkumo reprodukcijai ir toksikokinetiniai tyrimai); Europos Parlamentas ir Taryba
nusprendé, kad draudimas jsigalios 2013 m. kovo 11d. (2013 m. prekybos draudimas).
2013 m. kovo 11 d. Komisija priémé Komunikatg dél draudimo atlikti bandymus su gyviinais
ir draudimo teikti rinkai® ir dél alternatyviy metody kosmetikos srityje. Siame Komunikate
patvirtinamas Komisijos jsipareigojimas laikytis 2013 m. termino. D¢l S§ios priezasties

L OL L 342, 2009 12 22, p. 59.

2 Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija.

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais,
suderinimo (76/768/EEB), OL L 262, 1976 9 27, p. 169, panaikinta Kosmetikos gaminiy reglamentu.

* Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai dél draudimo atlikti bandymus su gyviinais ir
draudimo teikti rinkai ir dél alternatyviy metody kosmetikos srityje, 2013 m. kovo 11 d.
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prekybos draudimas pradétas visapusiskai taikyti 2013 m. kovo 11 d., net jei néra alternatyviy
bandymy, kuriuose nenaudojami gyviinai.

Pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 18 straipsnio 2 dalj, ataskaita turi apimti ir visas
nukrypti nuo 18 straipsnio 1 dalies leidziancias nuostatas, kurias leidziama taikyti pagal
Kosmetikos gaminiy reglamento 18 straipsnio 2 dalj. Taciau kol kas pagal §ig nuostatg
nenumatyta jokiy nukrypti leidzianciy nuostaty.

2 skirsnyje pateikta informacija, susijusi su bandymy ir prekybos draudimy laikymusi ir
draudimy poveikiu, grindziama valstybiy nariy pateiktais duomenimis, daugiausia
apimanciais 2017-2018 m.b 3 skirsnyje pateikta informacija, susijusi su pazanga kuriant,
jteisinant ir teisiSkai pripaZjstant alternatyvius metodus, daugiausia grindziama Komisijos
Jungtinio tyrimy centro (JRC) Europos Sajungos bandymams su gyviinais alternatyvy
etaloninés laboratorijos (EURL ECVAM) parengta 2018 m. buklés ataskaita’.

2. BANDYMU IR PREKYBOS DRAUDIMU LAIKYMASIS IR JU POVEIKIS

PraktiSkai pagrindinis buidas patikrinti, ar laikomasi bandymy ir prekybos draudimy, —
perzitréti kosmetikos gaminio informacijos byla (angl. product information file, PIF).
Atsakingas asmuo®, turintis uztikrinti, kad biity laikomasi atitinkamy Kosmetikos gaminiy
reglamentu nustatyty jpareigojimy (paprastai — gamintojas arba importuotojas), privalo rengti
kiekvieno ES rinkai pateikto kosmetikos gaminio informacijos byla. ] gaminio informacijos
bylg turi buti jtraukta kosmetikos gaminio saugos ataskaita ir duomenys apie bet kokius
atliktus bandymus su gyviinais, kuriant kosmetikos gaminj arba jvertinant jo ir jo ingredienty
sauga’. 2013 m. kovo 11 d. Komisijos komunikate pateikiamos papildomos rekomendacijos,
kokig informacijg reikia jtraukti j gaminio informacijos byla.

2.1. Patikrinimai ir reikalavimy laikymasis

Nacionaliniu lygmeniu vykdoma su rinkos priezitra susijusi veikla ir kontrolé, kurios tikslas —
stebéti, kaip laikomasi bandymy ir prekybos draudimy, daugiausia buvo vykdomos atlickant
Iprastus kosmetikos gaminiy patikrinimus arba jprastus kosmetikos gaminiy patikrinimus,
kurie yra bendro pobiidzio kontrolés veiklos dalis. Jokios patikrinimo programos nebuvo
jgyvendinamos, siekiant konkreciai stebéti, kaip laikomasi bandymy ir prekybos draudimy.
Kaip laikomasi draudimy, dazniausiai buvo tikrinama kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms atliekant gaminiy informacijos byly tikrinimus.

Remiantis rinkos priezitiros institucijy atliktais patikrinimais, viena valstybé naré pranes¢, kad
atlikusi Simtus tikrinimy nustaté tris prekybos draudimo nesilaikymo atvejus; nustacius Siuos

® 2016 m. rugséjo 21 d. Europos Sajungos Teisingumo Teismo paskelbtas Sprendimas dél prekybos draudimo,
nustatyto Kosmetikos gaminiy reglamento 18 straipsnio 1 dalies b punkte, i§aiSkinimo (C-592/14).

® Kai kurios valstybés narés ataskaitas Komisijai pateiké po nurodyto termino ir  jas taip pat (i§ dalies) buvo
jtraukti 2018 m.

"EURL ECVAM alternatyviy metody ir koncepcijy kiirimo, jteisinimo ir teisinio pripazinimo biiklés ataskaita
(2018 m.):
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf.
8 Zr. Kosmetikos gaminiy reglamento 4 straipsnj.

% Kosmetikos gaminiy reglamento 11 straipsnio 2 dalies b ir e punktai.
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atvejus jmoniy buvo paprasyta pasalinti pazeidima. Dar kelios valstybés narés pranesé apie
vos kelis atvejus, kai pazeidimas i$ tiesy buvo susijes su tuo, kad nebuvo pateikta pakankamai
i$samiy dokumenty, kuriais biity jrodoma, kad draudimy laikomasi, o ne su paciu draudimo
nesilaikymu (zr. 2.2 skirsnj).

2.2. Problemos, kuriy kyla stebint, kaip laikomasi draudimo, ir pasitlymai, kaip
pagerinti padétj

Labai didelé dauguma valstybiy nariy, stebé¢jusiy, kaip laikomasi bandymy ir prekybos
draudimy, nepranes¢ apie jokias problemas, kilusias atliekant laikymosi tikrinimus.

Kaip ir ankstesniais ataskaitiniais laikotarpiais, pagrindiné problema, kurig nurodé¢ kelios
valstybés narés, — tai, kad tikrintose gaminiy informacijos bylose triiko duomeny apie
bandymus su gyviinais. Si informacija yra batina siekiant patikrinti, ar laikomasi draudimy.
Problema, susijusig su vos keliais atvejais, kai gaminiy informacijos bylose triiksta duomeny
apie bandymus su gyvinais, patvirtino Sesios valstybés narés.

Tikrintose gaminiy informacijos bylose daznai buvo pateikiama nepakankamai toksikologiniy
duomeny apie ingredientus, naudotus gatavame gaminyje. Taip yra dél to, kad ingredienty
tiekéjai nepateiké kosmetikos gaminiy gamintojams atitinkamos toksikologinés informacijos
arba prid¢jo tik deklaracija, kurioje teigiama, kad, laikantis Kosmetikos gaminiy reglamento,
ingredientas nebuvo bandytas su gyviinais. Kartais biina taip, kad gamintojai net negali gauti
tos informacijos, nes ingredienty tiekéjai atsisako jiems ja suteikti. Kosmetikos gaminius
importuojant 1§ ES nepriklausanciy S$aliy, gamintojai atsakingam asmeniui iSduoda
deklaracija, kurioje nurodoma, kad nei importuojamas gaminys, nei jo gamybai naudoti
ingredientai, atsizvelgiant j jy saugos pagal Kosmetikos gaminiy reglamentg vertinima,
nebuvo bandyti su gyviinais. Tafiau gamintojai nesuteikia jiems jokios informacijos apie
bandymus, atliktus laikantis kity teisés akty.

Viena valstybé naré tvirtino, kad, atsizvelgiant | reikiamg apimtj, specialy tikrintojy mokyma
ir atitinkamos techninés jrangos vietoje poreikj (o tai reikSty didesnes finansines iSlaidas),
atlikti gaminio informacijos bylos tikrinimg atsakingo asmens patalpose yra labai sudétinga ir
tam reikia daug laiko. Taip pat gana sudétinga uztikrinti atitinkama atsakingy asmeny ir
gaminiy saugos vertintojy mokyma.

Kompetentingos institucijos tinkamai paSalino tuos keleta pirmiau minéty trikumy.
Gamintojy ir atsakingy asmeny, kuriy rengiamose gaminiy informacijos bylose nepateikta
i$sami informacija apie bandymus su gyviinais, buvo papraSyta imtis taisomyjy veiksmy. Jie
tur¢jo pateikti trikstama informacija, pavyzdziui, papraSydami savo tiekéjy suteikti ta
informacija arba gaudami alternatyviais metodais pagristus toksikologinius duomenis.
Nepateikus informacijos, pasekmé — gaminio (-iy) pasalinimas i$ rinkos.

2.3. Gamintojams, ypa¢ MV], kylandios su draudimais susijusios problemos ir
draudimy poveikis kosmetikos sektoriaus inovatyvumui



Dauguma valstybiy nariy nepraneéé10 né vieno atvejo, kai gamintojas, ypa¢c MV], negal¢jo

pateikti rinkai kosmetikos gaminio dél neiSsamaus gaminio arba ingrediento saugos
vertinimo, kurj lémé alternatyvy bandymams su gyvinais trikumas. Vis délto dvi valstybés
narés nurodé, kad MVI neturi pakankamai Zziniy apie bandymy ir prekybos draudimus ir
pakankamai finansiniy iStekliy, kuriy reikia norint atlikti brangiai kainuojancius naujy
ingredienty toksikologinius bandymus. Be to, kosmetikos produkty ingredienty tiekéjai
reikalaujamy saugos duomeny savo noru jiems nesuteikia. Dar viena problema yra susijusi su
saugos vertintojais, nes jy yra per mazai. Europos lygmeniu néra sudaryty saraSy, i§ kuriy
atsakingi asmenys galéty pasirinkti saugos vertintojus ir pavesti jiems parengti saugos
ataskaita. Todél ypac MV patiria sunkumy ieSkodamos tinkamo saugos vertintojo. Kadangi
labai daznai MVI] nesupranta konkrefiy Kosmetikos gaminiy reglamento 18 ir 11
straipsniuose patiekty reikalavimy, jos mano, kad saugos vertintojo jiems parengta saugos
ataskaita laikomasi Kosmetikos gaminiy reglamento I priede pateikty reikalavimy, ir
neabejoja, kad §i ataskaita yra teisinga.

I klausima, kaip bandymy ir prekybos draudimas paveiké kosmetikos gaminiy sektoriaus
inovatyvuma, dauguma valstybiy nariy nepateiké jokios informacijos.

Dvi valstybés narés pranesé, kad, nesant alternatyviy metody, MVI sudétinga visiskai pakeisti
bandymus su gyvinais, taigi ir parengti iSsamig to kosmetikos gaminio, kurio sudétyje yra
naujas kosmetikos ingredientas, saugos byla, visy pirma atsizvelgiant | odos jautrinima,
kartotiniy doziy toksiSkuma ir toksinj poveikj reprodukcijai. Dar viena valstybé naré pranes¢
apie jos kosmetikos gaminiy sektoriaus atstovy iSsakytus nuogastavimus, kad, negalint atlikti
bandymy su gyviinais, nebuvo jmanoma atlikti iSsamaus kosmetikos ingrediento saugos
vertinimo ir kad nebuvo jmanoma sukurti naujy, iSimtinai kosmetikos gaminiams, pvz., UV
filtrams ar konservantams, gaminti naudojamy ingredienty.

Viena valstybe naré pabréze, jog reikia kurti alternatyvas bandymams su gyvinais, visy pirma
susijusias su kartotiniy doziy toksiSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir toksikokinetikos
tyrimais. Siose srityse dar nejmanoma bandymy su gyvinais visiskai pakeisti alternatyviais
metodais. D¢l Siy trukumy gali biiti sunku iSsamiai jvertinti naujy kosmetikos ingredienty

saugg.

IS tiesy placiai pripazjstama, kad alternatyviy metody, galinciy visiSkai pakeisti bandymus su
gyviinais paciose sudétingiausiose toksikologijos srityse, néra. Tod¢l vykdomi moksliniai
tyrimai, siekiant sukurti tokius metodus. Kitose toksikologijos srityse padaryta pazanga
siekiant alternatyviy metody jteisinimo ir teisinio pripaZinimo.

3. PAZANGA KURIANT, ITEISINANT IR TEISISKAI PRIPAZISTANT ALTERNATYVIUS METODUS

2018 m. kuriant, jteisinant ir teisiSkai pripazjstant bandymams su gyvinais alternatyvius
metodus reikSminga pazanga padaryta keliose srityse. Moksliniy tyrimy ir kiirimo veikla buvo
tesiama tose srityse, kuriose sunkiau rasti gyviiny naudojimo procediroms pakeitimo,

10 . . VRN . . ey e . . . .- . . . . .. e .
Kai kurios i$ Siy valstybiy nariy aiskiai nurodé, kad jos nezinojo apie tokius atvejus arba su jais nesusidire;
kitos valstybés konkreciai Siam klausimui démesio neskyreé.
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mazinimo ir jo salygy gerinimo (angl. replacement, reduction and refinement, ,,.3Rs®)
sprendimy.

Kalbant apie teisiSkai pripazintus toksiSkumo bandymus, moksliniy tyrimy projektais
démesys sutelktas j bandymus dél kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai, j mi§inius ir endokrining sistema ardandias medziagas. Sie projektai arba
grindziami taikant analogijos metodg parengtais atvejy tyrimais, arba jais siekiama sukurti
naujus in vitro metodus ir diegti in vitro metodus ir in silico kompiuterines technologijas |
integruotas vertinimo ir bandymy strategijas, siekiant mechanizmais pagrista toksiSkumo
suvokimg perkelti j rizikos vertinimo metodika.

KancerogeniSkumo srityje Siuo metu EURL ECVAM nagrinéja, kaip su jvairiomis
toksiSkumo vertinamosiomis baigtimis (pirmiausia grindziamomis jau taikomy in vivo ir in
vitro EBPO bandymy gairémis) susijusius mechanizmais pagristus duomenis bty galima
geriausiai suderinti, uzuot naudojant juos atskirai, kad biity atsisakyta pertekliniy bandymy ir,
galiausiai, patobulinti kancerogeniSkumo bandymai.

Vietisko toksiSkumo, odos jautrinimo ir genotoksiSkumo sritys, kuriose padaryta didelé
pazanga, patobulintos papildomais in vitro metodais arba derinamomis (in silico ir in vitro)
koncepcijomis, kurie arba jau buvo patvirtinti arba $iuo metu yra perzilirimi ir aptariami
tarptautiniuose forumuose.

3.1. Pazanga ES
3.1.1. Moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla

ES vyksta pagrindiné moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, skirta bandymams su
gyvinais alternatyviems metodams.

Projektas ,,EU-ToxRisk* — Europos bendras moksliniy tyrimy projektas, finansuojamas pagal
ES bendraja moksliniy tyrimy ir inovacijy programg ,,Horizontas 2020, kuriuo siekiama
daryti pazangg mechanizmais pagrijsty toksiskumo bandymy ir rizikos vertinimy srityse. Sis
projektas pradétas jgyvendinti 2016 m. sausio mén., jam skyrus daugiau kaip 30 min. EUR
biudzeta, ir tesis SeSerius metus. Vykdant projekta, kurj jgyvendinant remiamasi iniciatyvos
SEURAT-1" rezultatais, sudétingose kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio
vystymuisi ir (arba) reprodukcijai, jskaitant endokrining sistemg ardanc¢iy medziagy poveikj,
bandymuy srityse atlikti keli atvejy tyrimai. Siuo metu keliuose sektoriuose, jskaitant kelias
kosmetikos gaminiy jmones, uZmegzti bendradarbiavimo rysiai siekiant jgyvendinti projekta;
Sie sektoriai taip pat glaudziai bendradarbiauja su reguliavimo agentiiromis ir EURL
ECVAM.

Pagal programg ,,Horizontas 2020 jgyvendinama naujovisky vaisty iniciatyva (NVI) taip pat
remiami jvairts projektai, kuriais siekiama tobulinti saugos bandymy, nenaudojant gyviiny,
procediras, bitent skiepy kokybés kontrole ir vaisty saugos vertinima. Siems projektams

150 miIn. EUR vertés moksliniy tyrimy iniciatyva SEURAT-1, kurig kartu finansavo Komisija ir asociacija
,,Cosmetics Europe* (Europos asmeninés prieziiiros asociacija), buvo baigta jgyvendinti 2015 m.
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Komisija skyré 35 mIn. EUR finansavimg, o farmacijos sektorius papildomai suteiké tokios
pat vertés nepiniginj jnasg.

Kitomis pagal programg ,Horizontas 2020“ jgyvendinamomis programomis remiama
moksliniy tyrimy veikla, tokia kaip projektas ,,Euromix®, kuriuo siekta sukurti i§ keliy
cheminiy medziagy pagaminty miSiniy rizikos vertinimo nenaudojant gyviiny strategija, keli
projektai, susij¢ su nanomedziagy sauga ir galiausiai daugybé Europos moksliniy tyrimy
tarybos (EMTT) ir pagal programa ,,Marie Sklodowskos-Curie veiksmai“ jgyvendinamy
projekty, kurivos vykdant kuriamos naujos in vitro ir in silico priemonés, kurias buty galima
integruoti | saugos bandymus nenaudojant gyviiny.

3.1.2. Alternatyviy metody jteisinimas ir teisinis pripazinimas

Pagal Direktyvos 2010/63/ES'? 48 straipsnj ir VII prieda EURL ECVAM suteikti jgaliojimai
jteisinti alternatyvius bandymy metodus ES lygmeniu ir skatinti jy teisinj pripazinimg.

Europos Sajungos laboratorijy tinklas alternatyviy metody jteisinimui (angl. The European
Union Network of Laboratories for the Validation of Alternative Methods, EU-NETVAL®) ir
toliau remia EURL ECVAM ijteisinimo tyrimus. Sis tinklas taip pat padéjo rengti
rekomendacinius dokumentus ir mokymo medziaga, kad biity kuriama gera in vitro metody
taikymo praktika.

Alternatyviy metody, numatyty teisiniam panaudojimui, jteisinimo srityje padaryta jvairaus
pobiidZio pazanga, jskaitant naujus metodus galimam cheminiy medZiagy sukeliamam odos
jautrinimui prognozuoti, cheminiy medZziagy iSplovimo (biologinio eliuavimo) i§ metaly
lydiniy tikimybei vertinti ir Gmiam toksiSkumui zuvims nustatyti. Dviejuose EURL ECVAM
Jteisinimo tyrimuose nagrin¢jami metodai, taitkomi nustatant endokrining sistemg ardancias
medziagas; juos atliekant pasitelktas ir EU-NETVAL. Ivairiuose forumuose, dalyvaujant
skirtingiems suinteresuotiesiems subjektams, vyko kelios diskusijos dél jteisinimo, per kurias
paaiskéjo, kad, nors Siandien tebéra svarbiis tvirtai nusistovéje jteisinimo principai, jteisinimo
procesa reikia nuolat tobulinti, kad jis deréty su moksline ir technologine pazanga.

Daugiau informacijos apie 3ia veikla galite rasti 2018 m. EURL ECVAM biiklés ataskaitose™.

Su bandymo metodu susijusia pazangg nuo paraiSkos pateikimo iki pripaZinimo bandymo
metodu, leidZziamu taikyti jvairiuose sektoriuose, ir jo galutinio jtraukimo j reglamentavimo

122010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviny apsaugos, OL L 276, 2010 10 20, p. 33.

13 https://ec.europa.euljrc/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.
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sistemg galima stebéti naudojant Alternatyviy bandymy metody sekimo sistemg siekiant
teisinio pripazinimo (angl. TSAR)™.

3.1.3. Europos partnerysté bandymams su gyviinais alternatyviems metodams
skatinti

Europos partnerysté bandymams su gyviinais alternatyviems metodams skatinti (angl. The
European Partnership for Alternative Approaches to Animal Testing, EPAA) — tai vieSojo ir
privaciojo sektoriy partnerysté tarp Europos Komisijos, astuoniy Europos prekybos asociacijy
ir 36 individualiy jmoniy i¥ atitinkamy verslo sektoriy™.

Partnerés yra jsipareigojusios sutelkti zinias ir iSteklius, kad paspartinty alternatyviy metody
teisiskai pripazintiems bandymams, kuriems naudojami gyvinai, kiirima, jteisinimg ir teisinj
pripazinima. Pagrindinis tikslas — pakeisti, sumazinti ir pagerinti (,,3Rs*) gyviny naudojimo
atliekant teisiskai pripazintus bandymus salygas.

2018 m. EPAA vykdé septynis projektus, kuriais siekiama palengvinti ,,3Rs* alternatyvy
skatinima, jteisinimg, pripazinimg ir jgyvendinimg Europos teisiSkai pripazinty bandymy ir
sprendimy priémimo srityse, taip pat skatinti teisiSkai pripazintus bandymus derinti
tarptautiniu mastu. Kiekvieno projekto visa apimantis tikslas yra taikyti ,,3Rs* principa
nekeliant grésmés saugai; 1S tiesy jgyvendinant kelis i§ §iy projekty buvo nagrin¢jama, kaip,
taikant naujas integruotas koncepcijas, pirmiausia grindziamas in vitro metodais, galima
uztikrinti ir kartais net padidinti Zmoniy (ar veterinaring) saugg ir gaminio kokybe.

2018 m. pradetas vykdyti vienas projektas, o SeSiais jau vykdomais padaryta nemenka
pazanga. Pradétas jgyvendinti vienas naujas projektas ,,Odos jautrinimo vertinimo
nenaudojant gyviiny strategijy taikymas* (angl. Applying non-animal strategies for assessing
skin sensitisation), kurio pagrindinis tikslas — rengti ir vesti dalijimosi Ziniomis praktinius
seminarus. Sis naujas projektas grindziamas nuolatine sékminga paZanga, padaryta
1gyvendinant projekta dél optimizuoty odos jautrinimo vertinimo strategijy. EPAA projektai
yra geras ypatingos saveikos pavyzdys — EPAA ir jos partnerés, sutelkdamos atitinkamus
pramongs sektorius, prieziliros institucijas, akademing bendruomeng ir visuomenés interesus,
siekia Sios sagveikos, kad patobulinty alternatyvius metodus ir paskatinty taikyti ,,3Rs*
principa Europos reglamentavimo aplinkoje. EPAA ir toliau ieSko naujy galimybiy ,,3Rs*
alternatyvoms ir po itin sékmingo pirmojo 2017 m. vykusio partneriy forumo toksikokinetikos
ir analogijos metodo tema 2018 m. lapkri¢io mén. surengtas antrasis forumas kartotiniy doziy
toksiskumo tema. Siy forumy rezultatai, taip pat informacija apie projektus ir kita EPAA
vykdoma veikla skelbiami EPAA svetaingje!’. Si veikla grindZiama Siuo metu
jgyvendinamomis moksliniy tyrimy iniciatyvomis, ja vykdant iSsiaiSkinamos sgveikos tarp
sektoriy galimybés ir siekiama panaikinti atotrukj tarp mokslo, inovacijy ir reglamentavimo.

3.1.4. Informacijos apie alternatyvas sklaida

15 https://tsar.jrc.ec.europa.eul.

'® Komisijai atstovauja GROW, RTD, SANTE, ENV generaliniai direktoratai ir JRC; pramonés sektoriams —
organizacija ,,Animal Health“, CEFIC, asociacija ,,Cosmetics Europe, ECPA, EFPIA, AISE ir asociacija
»SMEunited*.

17 https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_lt.
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Informacijos apie alternatyvius metodus (pvz., in vitro metodus ir in silico modelius) ir
duomeny rinkiniy apie chemines medziagas sklaida prisidedama prie ziniy apie ,,3Rs*
principa tobulinimo ir stiprinimo. Tod¢l viesai prieinamos informacinés sistemos gali ne tik
palengvinti mokslo bendruomenés salygas jsitraukti dalijantis surinktais duomenimis ir
informacija ir juos nagrinéjant, taciau taip pat jos gali biiti informacijos Saltinis teisés akty
rengéjams ir padéti vykdant Svietimo ir mokymo veikla.

Sio tikslo siekti padeda EURL ECVAM teikiamos ir koordinuojamos informacinés sistemos
ir paslaugos, jskaitant pirmiau minéta Alternatyviy bandymy metody sekimo sistemg siekiant
teisinio pripazinimo (angl. TSAR), DB-ALM in vitro metody rinkinj ir QSAR modeliy
duomeny baze apie in silico metodus. Be to, Komisijai priémus sprendimg dél pakartotinio
Komisijos dokumenty naudojimo (2011/833/ES), EURL ECVAM, atlikusi turimy Ziniy apie
,»3Rs* principg Saltiniy ir susijusio Svietimo ir mokymo veiklos vertinimus, paskelbé jy
rezultatus.

EURL ECVAM taip pat vykdé informuotumo didinimo veikla, susijusia su alternatyvomis
bandymams su gyvinais, tokig kaip dalijimasis Ziniomis ir mokymai.

Lygiai taip pat EPAA, surengdama savo kasmeting konferencija, pristatydama savo projektus
jvairiuose renginiuose ir forumuose, taip pat skelbdama straipsnius, aktyviai prisid¢jo
dalijantis Ziniomis apie ,,3Rs* principg ir jas platinant.

3.2. PaZzanga tarptautiniu lygmeniu
3.2.1. EBPO ir tarptautiniu lygmeniu vykdyta veikla

Komisija, pasitelkdama EURL ECVAM, atlieka aktyvy vaidmenj EBPO lygmeniu, sickdama
alternatyviy metody teisinio pripazinimo ir jy tarptautinio priémimo. Keliomis EBPO
jgyvendinamomis iniciatyvomis atvertos naujos galimybés ir juntamas jy poveikis. Be naujy
bandymy metodiky ir rekomendaciniy dokumenty, kuriais siekiama remti metodus cheminiy
medZziagy toksiSkumui Zuvims vertinti nenaudojant gyviiny, EBPO paskelbé rekomendacijas
,,Geroji in vitro metody patirtis“ (angl. Good In Vitro Method Practices, GIVIMP), siekdama
uztikrinti in vitro duomenuy, skirty teisiniam panaudojimui, patikimumga ir nuoseklumg. EBPO
projektu, skirtu parengti odos jautrinimo vertinimui skirty ,,nustatyty metody* gaires, kuriose
derinami ir in vitro, ir kompiuteriniai metodai, nuolat daroma pazanga, o EBPO $aliy nariy
ekspertai dél Siy gairiy projekto neseniai pateiké savo pastabas. Plétojama Nepalankios
baigties kurso (angl. Adverse Outcome Pathway, AOP) programa— 2018 m. paskelbtas
antrasis sudétingoms vertinamosioms baigtims, kurias patvirtino EBPO eksperty grupés,
skirtas AOP rinkinys. Kitos iniciatyvos dél integruoty bandymy ir vertinimy metody (angl.
Integrated Approaches to Testing and Assessment, IATA) buvo susijusios su nauju IATA
atvejy tyrimy ciklu ir pradétu jgyvendinti projektu, skirtu parengti atitinkamy rekomendaciniy
dokumenty plang. Kitos tarptautinés organizacijos, tokios kaip Tarptautinio bendradarbiavimo
kosmetikos reguliavimo srityje grupé (angl. International Cooperation on Cosmetics



Regulation, ICCR)® ir Jungtiniy Tauty pakomitetis Pasauliniu mastu suderintos cheminiy
medziagy klasifikavimo ir zenklinimo sistemos (GHS) klausimais, taip pat nagrinéjo
galimybes, kaip jtraukti alternatyvius metodus j reglamentavimo sistemas.

3.2.2. Kitokio pobudzio bendradarbiavimas su treciosiomis Salimis

Komisija, pasitelkdama EURL ECVAM, toliau bendradarbiavo su Kitais Tarptautinio
bendradarbiavimo rengiant alternatyvius bandymy metodus platformos (angl. International
Cooperation on Alternative Test Methods, ICATM)® nariais. ICATM partneriy jteisinty
ir (arba) tarpusavyje perzitiréty alternatyviy bandymy metody jteisinimo biisenos apzvalgg ir
Ju teisinio pripazinimo biiseng galima rasti 2018 m. EURL ECVAM biiklés ataskaity 2 priede.
Po 2016 m. spalio mén. sékmingai pavykusio praktinio seminaro 2018 m. spalio mén. EURL
ECVAM Kkartu su savo ICATM partneriais surengé dar vieng dvi dienas trukusj praktinj
seminarg; §] kartag seminaro tema — alternatyviy metody jteisinimas, siekiant jgyvendinti
tarptautiniu mastu pripazjstamus standartus, skirtus teisiniam taikymui.

Nuo pat pradziy ICCR daugiausia démesio skyre tam, kad biity paspartintas darbas, susij¢s su
alternatyvy bandymams su gyvinais kiirimu visame pasaulyje. Per 2018 m. liepos 10-12 d.
Tokijuje surengta 12-3ji metinj ICCR susitikimg Jungtiné priezidiros institucijy ir pramonés
atstovy darbo grupé (angl. Joint Regulators-Industry Working Group, JWG) integruoty
strategijy, taitkomy kosmetikos ingredienty saugos vertinimui, klausimais pristaté pranesSima
,Integruotos strategijos, taikomos kosmetikos ingredienty saugos vertinimui. II dalis®.

Apibendrinant, JWG praneSsimo I dalyje, kuri buvo priimta per 2017 m. liepos mén.
Brazilijoje vykusj 11-3j;j metinj ICCR susitikimg, apZvelgti svarbiausi visa apimantys
principai, taikomi siekiant jtraukti naujo pozilirio metodika ] integruota kosmetikos
ingredienty rizikos vertinimo (arba ,,naujos kartos* rizikos vertinimo, angl. ‘Next Generation’
risk assessment, NGRA) strategija, ir pateikti pavyzdziai, iliustruojantys jy nauda atlickant
saugos vertinimus.

ICCR integruoty strategijy, taikomy kosmetikos ingredienty saugos vertinimui, praneSimo II
dalyje numatoma, kad JWG pateiks Siek tiek papildomy rekomendacijy saugos vertintojams
dél naujo pozitrio metodikos rusiy, kurias galima taikyti atlieckant NGRA. PraneSimas
paskelbtas ICCR svetainéjezo. ICCR nuolatinis komitetas sutiko, kad dabartine JWG,
vykdydama su III dalimi susijusig veikla, toliau atlikty atvejy tyrimus.

8 Tarptautinio bendradarbiavimo kosmetikos reguliavimo srityje grupé yra 2007 m. jsteigta savanoriska
tarptautiné Brazilijos, Kanados, Europos Sajungos, Japonijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy kosmetikos gaminiy
priezidiros institucijy grupé. Joje aptariamos bendros su kosmetikos gaminiy sauga ir reglamentavimu susijusios
problemos ir palaikomas dialogas su atitinkamomis kosmetikos pramonés verslo asociacijomis: https://iccr-
cosmetics.org/.

9 |CATM - tarptautinio bendradarbiavimo platforma, apimanti vyriausybines organizacijas i§ ES, Jungtiniy
Amerikos Valstijy, Japonijos, Kanados, Piety Kor¢jos, Brazilijos ir Kinijos. ICATM partneriai bendradarbiauja,
siekdami skatinti glaudesnj tarptautinj bendradarbiavimg ir geresnj koordinavima mokslinio alternatyviy metody
kiirimo, jteisinimo ir teisinio panaudojimo srityse.

2 https://www.iccr-

cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated Strategies_for_Safety Assessment_of Cosmetic_Ingredie

nts_Part_2.pdf.
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4. |SVADA

Remiantis valstybiy nariy suteikta informacija, 2018 m. viena valstybé naré¢ prane$é¢ apie tris
bandymy ir prekybos draudimy nesilaikymo atvejus. Pagrindiné vos kelioms valstybéms
naréms vykdant rinkos priezitiros veiklg kilusi problema, susijusi su draudimais, — keli atvejai,
kai gaminiy informacijos bylose buvo pateikta neiSsami bandymy su gyvinais informacija.
Visais atvejais, apie kuriuos pranesta, ekonominés veiklos vykdytojai turéjo nedelsiant imtis
taisomyjy priemoniy.

Nepaisant didelés pazangos, padarytos kuriant, jteisinant ir teisiSkai pripazjstant bandymams
su gyvinais alternatyvius metodus, alternatyviis bandymy metodai dar nepripazinti
tarptautinés reglamentavimo srities bendruomenés, atsakingos uz kai kuriy ingredienty
sudétingiausiy vertinamyjy baigéiy, tokiy kaip kartotiniy doziy toksiskumas, toksinis poveikis
reprodukcijai arba kancerogeniSkumas, saugos vertinimg. Kol visoms toksikologinéms
vertinamosioms baigtims bus surastos alternatyvos, Europos kosmetikos gaminiy sektoriaus
galimybés pristatyti naujus ingredientus, praSyti suteikti leidima naujiems jau esamy
ingredienty naudojimo biidams arba pateikti atsakymus } naujus klausimus dél esamy
ingredienty saugos ir toliau bus ribotos. Taciau Siuos i$Sukius siekiama spresti gyvendinant
svarbius projektus, pavyzdziui, ,,EU-ToxRisk®.

Daugiau kaip 25 metus Komisija visapusiS$kai dalyvauja visuose proceso siekiant rasti
sprendimus, kaip pakeisti bandymus su gyviinais alternatyviais bandymy metodais, etapuose.
Darbas vis labiau sutelkiamas ; bandymams ir vertinimui taikomy nustatyty ir integruotyjy
metody, pagal kuriuos, atliekant cheminés medziagos vertinima, atsizvelgiama j visus turimus
saugos duomenis, kiirima.

Komisija buvo ir lieka visapusiSkai jsipareigojusi raginti alternatyviy metody, kurie biity
patvirtintt EBPO lygmeniu, teisinj pripazinimg ir tarptautiniu lygmeniu skatinti ES draudima
atlikti bandymus su gyvinais kosmetikos srityje, rengiant susijusius forumus ir vykdant
dvisalj bei daugiasalj bendradarbiavimg. Tokia veikla siekiama ne tik pripaZinti pavienius
alternatyvius metodus, bet ir skatinti gyviiny gerove ir siekti saugos vertinimo metody
konvergencijos tarptautiniu lygmeniu.
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