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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

par testiem ar dzivniekiem alternativu metoZu izstradi, validaciju un tiesisko
akceptésanu kosmétikas nozare (2018)

1. IEVADS

Sis ir Komisijas 13. zinojums par testiem ar dzivniekiem alternativu metozu izstradi,
validaciju un tiesisko akcepteésanu kosmétikas nozarg.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 30.novembra Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 par kosmétikas Hdzekliem1 (Kosmétikas Iidzeklu regula) 35. pantu katra
zinojuma jaietver informacija par:

- testiem ar dzivniekiem alternativu metozu izstrades, validéSanas un akceptéSanas
gaitu,

- Komisijas panakumiem ESAQ? akcepta sanems$ana par ES limeni validétajam
alternativajam metodém,

- progresu, kas glts centienos panakt, ka FEiropas Savieniba ar alternativam
metodém izdaritu droSuma testu rezultatus atzist treSas valstis,

- mazo un vidgjo uznémumu (MVU) 1pasajam vajadzibam.

Turklat, balstoties uz Kosmétikas lidzeklu regulas 18. panta 2. punktu, zinojums Eiropas
Parlamentu un Padomi informé par to, ka tiek ieveroti 18. panta 1. punkta noteiktie termini
attieciba uz aizliegumu veikt testus ar dzivniekiem, un par saistitajam tehniskajam griittbam.

Gatavu kosmétikas lidzeklu testéSana izmantot dzivniekus ES ir aizliegts kops 2004. gada
11. septembra, un kop$ 2009. gada 11. marta ari kosmétikas lidzeklu sastavdalu testéSana
(testésanas aizliegums). Kops 2009. gada 11. marta ir arT aizliegts ES tirgot tos kosmétikas
lidzeklus un to sastavdalas, kas, lai panaktu atbilstibu Direktivas 76/768/ EEK? prasibam, ir
testéti ar dzivniekiem (2009. gada tirdzniecibas aizliegums). Minéto tirdzniecibas aizliegumu
piemé&roja visiem kosmétikas lidzekliem un sastavdalam, tacu ne attieciba uz vissarezgitako
ietekmi uz cilveéku veselibu (“beigupunktiem”), kura bija jatesté ar merki pieradit kosmétikas
lidzeklu droSumu, bet kuras testéSanai nebija pieejamas metodes, kas biitu alternativas testiem
ar dzivniekiem, (atkartotas devas toksiskums, reproduktiva toksicitate un toksikokinétika);
Eiropas Parlaments un Padome noléma, ka aizliegums stasies speéka 2013. gada 11. marta
(2013. gada tirdzniecibas aizliegums). 2013. gada 11. marta Komisija pienéma Pazinojumu
par izmégindgjumu ar dzivniekiem un tirdzniecibas aizliegumu® un par pasreiz&jo situdciju

1OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

2 Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija.

¥ Padomes 1976. gada 27. jiilija Direktiva 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina§anu attieciba uz
kosmétikas Iidzekliem, OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp., kas atcelta ar Kosmgtikas I1dzeklu regulu.

* Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par izméginajumu ar dzivniekiem un tirdzniecibas
aizliegumu un par pasreizgjo situaciju attieciba uz alternativam testéSanas metodém kosmeétikas lidzeklu joma,
2013. gada 11. marts.



attieciba uz alternativam testéSanas metodem kosmétikas lidzeklu joma. Sis pazinojums
apstiprinagja Komisijas apnems$anos ievérot 2013. gada terminu. Tapéc tirdzniecibas
aizliegums kops 2013. gada 11. marta kluva pilniba piemérojams neatkarigi no testiem ar
dzivniekiem alternativu metoZu pieejamibas’.

Saskana ar Kosmétikas lidzeklu regulas 18. panta 2. punktu zinojuma biitu janorada ari
atkapes no 18. panta 1.punkta, kas pieSkirtas saskana ar Kosmétikas lidzeklu regulas
18. panta 2. punktu. Lidz $im uz $a noteikuma pamata neviena atkape tomeér nav pieskirta.

Zinojuma 2. iedala sniegta informacija par testéSanas un tirdzniecibas aizliegumu ievéroSanu
un aizliegumu ietekmi ir balstita uz dalibvalstu sniegtajam zinam, kas lielakoties attiecas uz
2017.-2018. gadu®. Zinojuma 3. iedala sniegta informacija par alternativo metozu izstrades,
valideéSanas un tiesiskas akceptéSanas gaitu lielakoties ir balstita uz 2018. gada stavokla
parskata zir,lojumu7, ko sagatavojusi Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC) Eiropas
Savienibas References laboratorija dzivnieku test€Sanas alternativam (EURL ECVAM).

2. TESTESANAS UN TIRDZNIECIBAS AIZLIEGUMU IEVEROSANA UN TO IETEKME

Praksé galvenais elements, péc kura var parliecinaties par test€Sanas un tirdzniecibas
aizliegumu ieveroSanu, ir kosmétikas lidzekla lieta (KLL). “Atbildigajai personai”8 (parasti ta
ir razotajs vai importétajs), kurai ir janodroSina atbilstiba attiecigajiem Kosmeétikas lidzeklu
regula noteiktajiem pienakumiem, par ikvienu ES tirgt laisto kosmétikas lidzekli ir jabit
KLL. Kosmétikas lidzekla lieta jabiit kosmétikas lidzekla droSuma zinojumam un datiem par
jebkadiem testiem ar dzivniekiem, kas veikti saistiba ar kosmétikas Iidzekla vai ta sastavdalu
izstradi vai to droSuma noverteSanu®’. Komisijas 2013. gada 11. marta pazinojums sniedz
stkakus noradijumus par to, kada informacija bitu jaieklauj KLL.

2.1. InspicéSana un atbilstiba

Valsts tirgus uzraudzibas darbibas un kontroles, ar kuram parrauga test€Sanas un tirdzniecibas
aizliegumu ieveroSanu, lielakoties tika veiktas kosmétikas lidzeklu regulara inspicéSana vai
kosmétikas Iidzeklu regulara inspicéSana, kas ietverta visparigas kontroles darbibas. Netika
stenotas tadas inspic€Sanas programmas, kas biitu paredzétas tiesi test€Sanas un tirdzniecibas
aizliegumu ieveroSanas parraudzibai. Par to iev€roSanu parasti parliecinajas valstu
kompetento iestazu veiktas parbaudés, kuras tika parbauditas KLL.

Kada dalibvalsts, pamatojoties uz tirgus uzraudzibas iestazu veiktajam inspekcijam, zinoja par
tris tirdzniecibas aizlieguma parkapumiem (no vairakiem simtiem kontroles gadijumu), péc

> Spriedumu par Kosmétikas lidzeklu regulas 18. panta 1. punkta b) apakspunkta noteikta tirdzniecibas
aizlieguma interpretaciju Eiropas Savienibas Tiesa izdeva 2016. gada 21. septembri (C-592/14).

® Dazas dalibvalstis Komisijai iesniedza zinojumus péc noteikta termina un (dalgji) sniedza informaciju arf par
2018. gadu.

"EURL ECVAM Status Report on the Development, Validation and Regulatory Acceptance of Alternative
Methods and Approaches [“EURL ECVAM stavokla parskata zinojums par alternativu metozu un pieeju izstradi,
validéSanu un tiesisko akceptesanu™] (2018. gads):
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf.
8 Sk. Kosmétikas lidzeklu regulas 4. pantu.

% Kosmetikas lidzeklu regulas 11. panta 2. punkta b) un ) apak$punkts.
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http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf

kuru konstateéSanas attiecigajiem uzneémumiem tika prasits parkapumu novérst. DaZas citas
dalibvalstis pazinoja tikai dazus tadus gadijumus, kur parkapums patiesiba bija nevis
aizlieguma neieveérosana, bet gan tas, ka triilka pilnigas dokumentacijas, kas pieraditu, ka Sie
aizliegumi ir ieveroti (sk. 2.2. iedalu).

2.2. Ar aizlieguma ievéroSanas parraudzibu saistitas grutibas un ieteikumi situacijas
uzlaboSanai

Lielais vairums dalibvalstu, kas parraudzija test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumu iev€rosanu,
zinojumos nenoradija nekadas griitibas, kas biitu radusas atbilstibas parbauzu veiksana.

Tapat ka iepriek$€jos parskata periodos, galvena probléma, uz ko noradija dazas dalibvalstis,
bija parbaudito KLL nepilnigums, proti, tajas trika datu par testiem ar dzivniekiem. Si
informacija vajadziga, lai parliecinatos par aizliegumu ievéroSanu. Min&tas problémas (loti
neliels skaits nepilnigu KLL, kuras trilka datu par testiem ar dzivniekiem) pastavéSanu
apliecinaja seSas dalibvalstis.

Parbauditas KLL biezi vien ietvéra maz toksikologisko datu par gatavaja lidzeklt
izmantotajam sastavdalam. Tas ta ir tapéc, ka sastavdalu piegadataji kosmétikas lidzeklu
razotajiem nesniedz pietickamu toksikologisko informaciju vai tikai pievieno deklaraciju,
kura noradits, ka sastavdala nav dzivniektestéta Kosmétikas lidzeklu regulas nozime. Dazkart
razotajiem nav pieejama pat §1 informacija, jo sastavdalu piegadataji atsakas to sniegt.
Gadijumos, kad kosmétikas lidzeklus importé no treSam valstim, razotaji izdod atbildigajai
personai paredzétu deklaraciju, kura noradits, ka ne importétie kosmetikas Iidzekli, ne to
sastavdalas nav dzivniektest€tas, novertgjot to droSumu saskana ar Kosmeétikas lidzeklu
regulu. Tomeér vini nesniedz atbildigajai personai nekadu informaciju par testiem, kas veikti
saskana ar citiem tiesibu aktiem.

Viena dalibvalsts apgalvoja, ka parbaudit KLL atbildigas personas telpas ir arkartigi griiti un
tas aiznem daudz laika, nemot veéra nepiecieSamo tvérumu, inspektoru ipaso apmacibu un
vajadzibu péc attieciga tehniska aprikojuma (kas nozimé lielakas finansialas izmaksas).
Diezgan griiti ir arT nodroSinat piemérotu apmacibu atbildigajam personam un droSuma
novertetajiem.

Kompetentas iestades pienacigi pieversas visu iepriek§ min€to nepilnibu noverSanai.
RaZotajiem un atbildigajam personam, kuru KLL nebija ieklauta pilniga informacija par
testiem ar dzivniekiem, tika prasits So trikumu labot. Tiem bija jasniedz triikstosa
informacija, pieméram, $1 informacija jaltidz saviem piegadatajiem vai art toksikologiskie dati
jaiegiist, izmantojot alternativas metodes. Informacijas nesniegSanas sekas bija lidzekla vai
lidzeklu iznemsSana no tirgus.

2.3. Ar aizliegumiem saistitas problémas, ar kuram saskaras razotaji, jo ipasi MVU, un
aizliegumu ietekme uz novatoriskumu kosmetikas nozare



Lielaka dala dalibvalstu zil,lojumos10 nenoradija gadijumus, kur razotajs, jo ipasi MVU,
nebltu vargjis laist kosmétikas Iidzekli tirgl tapéc, ka Iidzekla vai sastavdalas droSuma
novertejums biitu bijis neparliecinoss, jo testiem ar dzivniekiem nav bijis alternativu. Tomer
divas dalibvalstis zinoja, ka MVU nav pietickamu zinaSanu par test€Sanas un tirdzniecibas
aizliegumiem un pietickamu finan$u resursu, kas nepiecieSami dargu toksikologijas testu
veikSanai attieciba uz jaunam sastavdalam. Turklat kosmétikas lidzeklu sastavdalu piegadataji
tos brivpratigi nenodroSina ar nepiecieSamajiem datiem par droSumu. VEl viena probléma
attiecas uz droSuma noveértétajiem — to skaits nav pietickams. Nav pieejami Eiropas Iimena
saraksti, no kuriem atbildigas personas varétu izraudzities droSuma novertetajus, kam uzdot
sagatavot dro§uma zinojumu. Sa iemesla dél jo ipasi MVU ir gritibas atrast piemérotus
droSuma novertétajus. Ta ka biezi vien tie neizprot Kosmétikas lidzeklu regulas 11. vai
18. panta 1pasas prasibas, tie uzskata, ka droSuma zinojums, ko tiem sagatavojis droSuma
novertetajs, atbilst Kosmétikas Iidzeklu regulas I pielikuma prasibam, un neapSauba ta
pareizibu.

Uz jautajumu, ka test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumi ir ietekm&jusi kosmétikas nozares
novatoriskumu, lielaka dala dalibvalstu atbildi nesniedza.

Divas dalibvalstis zinoja, ka daziem MVU alternativo metozu truikuma dg] ir grutibas pilnigi
aizstat testus ar dzivniekiem un tapec ari ir gritibas sagatavot visaptvero$u droSuma
dokumentaciju par kosmétikas Iidzekliem, kuru sastava ir jaunas kosmétikas lidzeklu
sastavdalas, jo 1paSi attieciba uz adas sensibilizaciju, atkartotas devas toksiskumu un
reproduktivo toksicitati. Cita dalibvalsts zinoja par kosmeétikas nozares dalibnieku bazam, ka
bez testiem ar dzivniekiem nav iesp&jams pilnvertigi novertet kosmétikas lidzekla sastavdalas
droSumu un izstradat jaunas, tikai lietoSanai kosmeétikas lidzeklos paredzetas sastavdalas,
pieméram, jaunus UV filtrus un konservantus.

Viena dalibvalsts uzsvéra, ka testiem ar dzivniekiem ir jaizstrada alternativas, jo Tpasi
attieciba uz atkartotas devas toksiskumu, reproduktivo toksicitati un toksikokingtiku. Sis ir
jomas, kuras testus ar dzivniekiem vél nav iesp&jams pilnigi aizstat ar alternativam metodeém.
Minétie trikumi var apgrutinat kosmeétikas lidzeklu jaunu sastavdalu droSuma pilnvertigu
noverteSanu.

Tas, ka vissarezgitakajas toksikologijas jomas nav pilnigi aizstajoSu alternativu metozu,
patiesam ir plasi atzits. Tapéc turpinas $adu metozu izstrades pétijumi. Pargjas toksikologijas
jomas alternativo metozu validéSana un tiesiska akcepteSana ir pavirzijusies uz prieksu.

3. PANAKUMI ALTERNATIVO METOZU IZSTRADE, VALIDESANA UN TIESISKAJA
AKCEPTESANA

2018. gada bitiski un daudzgjada zina uz priekSu ir pavirzijusies testiem ar dzivniekiem
alternativu metozu izstrade, validéSana un tiesiska akceptéSana. P&tniecibas un izstrades
darbibas turpindjas jomas, kuras ir griitak rast risinajumus, kas atbilstu aizstaSanas,
samazinasanas un pilnveides principiem.

1% Dazas no §im dalibvalstim skaidri noradija, ka §adus gadfjumus nezina vai ar tadiem nav saskaruas; parcjas
dalibvalstis atseviski $im jautajumam nepieversas.



Normativas toksiskuma test€Sanas joma pé&tniecibas projekti bija versti uz atkartotas devas
toksiskuma un reproduktivas toksicitates testéSanu, kimikaliju maisijumiem un vielam, kas
izraisa endokrinds sistémas darbibas trauc&jumus. Sie projekti ir vai nu balstiti uz analogijas
pieejas gadijumu pétijumiem, vai to merkis ir izstradat jaunas in vitro metodes un integrét in
vitro metodes un in silico datortehnologijas integrétas noveértésanas un testéSanas stratégijas,
lai mehanisku toksicitates izpratni parveérstu riska novértésanas metodika.

Kancerogenitates joma EURL ECVAM pasreiz péta, kads butu vislabakais veids, ka, ta vieta,
lai vairaku toksicitates beigupunktu mehanistiskos datus (kas galvenokart balstiti uz
pastavoSajam in vivo un in vitro ESAO testéSanas vadlinijam) izmantotu atseviski, tos
vislabak var€tu apvienot, lai izvairitos no liekas test€Sanas un galu gala uzlabotu
kancerogenitates testéSanu.

Progresivajai lokalas toksicitates, adas sensibilizacijas un genotoksicitates jomai pievienoja
papildu in vitro metodes vai kombinétas (in silico un in vitro) pieejas, kuras vai nu jau ir
pienemtas, vai pasreiz izskata un apspriez starptautiskos forumos.

3.1. Virziba Eiropas Savieniba
3.1.1. Petniecibas un izstrades darbibas

Paslaik ES notiek svarigas p€tniecibas un izstrades darbibas attieciba uz metodeém, kas ir
alternativas testiem ar dzivniekiem.

EU-ToxRisk ir ES P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammas “Apvarsnis 2020 finanséts
Eiropas sadarbibas projekts, kura mérkis ir attistit mehanisma balstitu toksicitates testéSanu un
riska novértesanu. Sa 2016. gada janvari sakta projekta budzets parsniedz 30 miljonus EUR,
un tas ilgs seus gadus. Uz iniciativas SEURAT-1"" rezultatiem balstita projekta ietvaros veikti
vairaki gadfjumu pétijumi sarezgitaja atkartotas devas toksiskuma un attistibas/reproduktivas
toksicitates testéSanas joma, tai skaitd attieciba uz vielam, kas izraisa endokrinas sisteémas
darbibas traucg€jumus. Vairaku nozaru parstavji, tai skaita atseviSki kosmétikas lidzeklu
uznemumi, pasreiz veido sadarbibu ar minéto projektu, ka ietvaros notiek art cieSa sadarbiba
ar regulativajam agentiram un EURL ECVAM.

Kopiga tehnologiju ierosme novatorisku zalu joma (IMI) pamatprogrammas
“Apvarsnis 20207 ietvaros ar1 atbalsta vairakus projektus, kuru mérkis ir izstradat ar
dzivnieku izmantoSanu nesaistitas droSuma test€Sanas proceduras, konkrétak, izstradat sadas
procediiras vakcinu kvalitates kontrolei un zalu dro$uma novértéianai. Sie projekti sanem
35 miljonus EUR no Eiropas Komisijas, ka ar1 tada pasa apjoma ieguldijumu natiira no
farmacijas nozares.

Citas pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” programmas atbalsta attiecigas izpétes darbibas,
pieméram, projektu Euromix, kura mérkis ir izveidot stratégiju vairaku kimikaliju maisijumu
riska noveértéSanai bez dzivnieku iesaistes, ka ari vairakus projektus, kas saistiti ar

150 miljonus EUR vérta pétniecibas iniciativa SEURAT-1, ko lidzfinanséja Komisija un Eiropas kermena
kopsanas lidzeklu nozares apvieniba “Cosmetics Europe”, tika pabeigta 2015. gada.
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nanomaterialu droSumu, un, visbeidzot, daudzus Eiropas Pé&tniecibas padomes (EPP) un
Marijas Sklodovskas-KirT varda nosauktos projektus, kuru ietvaros veido jaunus in vitro un in
silico rikus, ko var€tu ieklaut droSuma test€Sana bez dzivnieku iesaistes.

3.1.2. Alternativo metoZu validéSana un tiesiska akceptésana

Saskana ar Direktivas 2010/63/ES™ 48. pantu un VII pielikumu EURL ECVAM ir pilnvarota
validét alternativas test€Sanas metodes ES IimenT un veicinat to tiesisko akceptéSanu.

Eiropas Savienibas Alternativo metozu validdcijas laboratoriju tikls (EU-NETVAL™)
turpindjis atbalstit EURL ECVAM validacijas pétijumus. Tikls ir ar1 palidzgjis izstradat
noradijumu dokumentus un apmacibas materialus par in vitro metozu labu praksi.

To alternativo metozu validéSanas joma, kuras paredz&tas normativai izmanto$anai, ir panakta
daudzgjada virziba, kas ietver jaunas metodes, ar kuram paredz kimisku produktu potencialu
attieciba uz adas sensibilizaciju, noveérte kimisku produktu izskaloSanos (bioeliiciju) no metala
sakaus€jumiem un nosaka akiitu toksicitati zivis. Divi EURL ECVAM validacijas petijumi
versti uz vielu, kas izraisa endokrinas sist€mas darbibas traucgjumus, identific€Sanas
metodém, un tajos iesaistits EU-NETVAL. Vairakos forumos notikusas vairakas daudzu
ieinteres€to personu diskusijas par valideéSanu, no ka izriet tas, ka, lai gan visparatziti
validéSanas principi miisdienas joprojam ir nozimigi, valideéSanas process pastavigi japielago,
lai tas neatpaliktu no zinatnes un tehnologijas sasniegumiem.

Sikaka informacija par §Tm darbibam ir rodama EURL ECVAM 2018. gada stavokla parskata
zir;ojumos“.

TestéSanas metodes virzibai, sakot no iesnieguma iesniegSanas un beidzot ar akcept€Sanu par
atzitu test€Sanas metodi izmantoSanai dazadas nozar€s un tas galigo pienemsSanu tiesiskaja
reguléjuma, var izsekot, izmantojot Sisteému alternativo testéSanas metozu izsekoSanai lidz
tiesiskajai akceptésanai (TSAR)™.

3.1.3. Eiropas Partneriba alternativu pieeju izstradei attieciba uz testéSanu ar
dzivniekiem

12 Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 22. septembra Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem mérkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).

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



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/

Eiropas Partneriba alternativu piceju izstradei attieciba uz testéSanu ar dzivniekiem (EPAA) ir
publiska un privata sektora partneriba starp Eiropas Komisiju, 8 Eiropas arodasociacijam un
36 atseviskiem uznémumiem no attiecigajam uznéméejdarbibas nozarem™.

Partneri ir apnémusies zinaSanas un resursus apvienot, lai paatrinatu tadu pieeju izstradi,
validéSanu un akceptéSanu, kas biitu alternativas dzivnieku izmantoSanai normativaja
testeSana. Vispargjais merkis ir dzivnieku izmantoSanas normativaja test€Sana vadities péc
aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principiem.

2018. gada EPAA darbs ietvéra septinus projektus, kuru meérkis ir sekm@t aizstaSanas,
samazinasanas un pilnveides principiem atbilstosu alternativu veicinasanu, valideSanu,
akcepteSanu un ievieSanu Eiropas normativaja test€Sana un lémumu pienemsana un veicinat
normativas test€Sanas starptautisku saskanosanu. Katra projekta vispargjais mérkis ir piemerot
aizstaSanas, samazinaSanas un pilnveides principus, neapdraudot droSumu; dazos no
mingtajiem projektiem péta, ka var nodrosinat cilvéka (vai veterinaro) droSumu un produktu
kvalitati un dazkart pat to uzlabot ar tadu jaunu integrétu pieeju izmantoSanu, kas galvenokart
balstitas uz in vitro metodém.

2018. gada uzsakts viens jauns projekts un arT uz priekSu sekmigi pavirzijuSies sesi jau
iesaktie projekti. Tika uzsakts jauns projekts Applying non-animal strategies for assessing
skin sensitisation [“Dzivniekus neizmantojoSu stratégiju lietojums adas sensibilizacijas
novertésana”], ka galvenais mérkis ir organizet un vadit darbseminaru, kura notiek daliSanas
zinasanas. Jauna projekta pamata ir sekmes, kas giitas projekta par optimizétam adas
sensibilizacijas noveérté$anas stratégijam, kurs joprojam turpina veiksmigi virzities uz prieksu.
EPAA projekti ir labs piemérs unikalajai sinergijai, ko EPAA un tas partneri veido, lai attistitu
alternativas metodes, apvienojot attiecigas riipniecibas nozares, regulatorus, akadémiskas
aprindas un sabiedribas intereses, un sekmétu aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides
principa ievieSanu Eiropas regulativaja vidé. EPAA turpina meklet jaunas iesp&jas attieciba uz
aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides alternativam, un pé&c arkartigi veiksmiga pirma
partneru foruma, kas notika 2017. gada un bija veltits toksikokin&tikai un analogijas pieejai,
2018. gada novembri notika otrais forums, kas bija veltits atkartotas devas toksiskumam. So
forumu rezultati un informacija par projektiem un citam EPAA darbibam publicéta EPAA
timekla vietng17. So darbibu pamata ir pasreiz&jas pétniecibas iniciativas, tajas apzina sektoru
savstarp€jo sinergiju un cen$as parvarét plaisu starp zinatni, inovacijam un reguléjumu.

3.1.4. Informacijas par alternativam izplatiSana

Informacijas par alternativam pieejam (piemé&ram, in vitro metodes un in silico modeli) un
kimikaliju datu kopu izplatiSana dod ieguldijumu zinaSanu par aizstasanu, samazinaSanu un
pilnveidi attistiSana un stiprindSana. Nemot vera iepriek§ min&to, publiski pieejamas

'® Eiropas Komisija: Iekigja tirgus, riipniecibas, uznéméjdarbibas un MVU GD (GROW GD), Pétniecibas un
inovacijas GD (RTD GD), Veselibas un partikas nekaitiguma GD (SANTE GD), Vides GD (ENV GD) un
Kopigais pétniecibas centrs (JRC); riipniecibas nozares: “Animal Health”, Eiropas Kimijas riipniecibas padome
(CEFIC), “Cosmetics Europe”, Eiropas Augu aizsardzibas asociacija (ECPA), Eiropas Farmacijas uznémumu un
apvienibu federacija (EFPIA), Starptautiska Ziepju, mazgasanas lidzeklu un apkopes lidzeklu asociacija (AISE)
un “SMEunited”.

' https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en.
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informacijas sist€émas var ne tikai veicinat zinatnisko aprindu iesaisti, kas var tikt istenota,
daloties pasreiz&jos datos un informacija un tos izmantojot, bet ari sniegt informaciju
regulatoriem un palidzibu izglitojoSu un apmacibas darbibu joma.

Tam ir paredzétas EURL ECVAM nodroSinatas un koordinétas informacijas sistémas un
pakalpojumi, tai skaita iepriek§ minéta Sist€ma alternativo test€Sanas metozu izsekoSanai lidz
tiesiskajai akceptésanai (TSAR), DB-ALM in vitro metozu krajums un QSAR modelu datubaze,
kura tiek apkopotas in silico metodes. Turklast EURL ECVAM péc Komisijas
Lémuma 2011/833/ES par Komisijas dokumentu atkalizmantoSanu ir public€jusi to
novert€jumu rezultatus, ko ta veikusi attieciba uz pieejamajiem zinasanu avotiem par
aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principiem un saistitajam izglitojosSajam un
apmacibas darbibam.

EURL ECVAM ir ari istenojusi vairakus pasakumus, kuru mérkis ir vairot informétibu par
alternativam testiem ar dzivniekiem, piem&ram, zinasanu apmainas pasakumus un apmacibu.

Ar1 EPAA ir aktivi dalijusies zinaSanas un izplatjjusi informaciju par aizstasanas,
samazinaSanas un pilnveides principiem — sava ikgadgja konferencg, ka ar1 prezentgjot savus
projektus dazados pasakumos un forumos un ar savu publikaciju starpniecibu.

3.2. Virziba starptautiska Iimen1
3.2.1. ESAO un starptautiska Iimena darbibas

Komisija ar EURL ECVAM starpniecibu ESAO limeni aktivi piedalas alternativo metozu
tiesiskaja akceptéSana un to starptautiskaja pienemSana. Vairakas ESAO iniciativas paver
jaunus celus un ir iedarbigas. Papildus jaunam testéSanas vadlinijam un noradijumu
dokumentiem, ar ko sekme tadas pieejas, ar kuram noverte kimisko toksicitati zivis un kuras
neizmanto dzivniekus, ESAO ir publicgjusi noradijumus Good In Vitro Method Practices
(GIVIMP) [“In vitro metodes laba prakse”], lai nodroSinatu normativam izmantojumam
paredzeto in vitro datu uzticamibu un integritati. ESAO projekts, kura mérkis ir izstradat
vadlinijas par “definétam pieejam” attieciba uz adas sensibilizacijas noveértéSanu, kura
apvienotas in vitro un datoriz&tas metodes, parliecinosi virzas uz prieksu, un melnrakstu nesen
koment&jusi ESAO dalibvalstu eksperti. Nelabvéliga iznakuma cela (AOP) programma
attistas, un 2018. gada tika publicéts otrais AOP kopums attieciba uz sarezgitiem
beigupunktiem, ko apstiprindja ESAO ekspertu grupas. Papildu iniciativas par integrétam
test€Sanas un novertéSanas pieejam (IATA) ietvéra jaunu IATA gadijumu pétijumu ciklu un
tada jauna projekta uzsaksSanu, kas veltits parskata sniegSanai par attiecigiem noradijumu
dokumentiem. Alternativo pieeju ieklauSanai normativaja regul&juma pieversusas ari citas
starptautiskas strukttiras, pieméram, Starptautiska kosmétikas lidzeklu regul€juma sadarbiba



(ICCR)18 un Apvienoto Naciju Organizacijas Kimikaliju klasificeSanas un mark&Sanas globali
harmonizgtas sistémas (GHS) apakskomiteja.

3.2.2. Cita sadarbiba ar tre§am valstim

Komisija ar EURL ECVAM starpniecibu joprojam sadarbojas ar citiem Starptautiskas
sadarbibas alternativo test€Sanas metozu joma (ICATM)19 dalibniekiem. Parskats par ICATM
partneru validéto / zinatniski recenzeto alternativo testéSanas metozu validacijas statusu un
tiesiskas akcepteSanas statusu ir sniegts EURL ECVAM 2018. gada stavokla parskata
zinojumu 2. pielikuma. Papildus veiksmigajam 2016. gada oktobra darbseminaram EURL
ECVAM sadarbiba ar ICATM partneriem organiz€ja vel vienu ICATM divu dienu
darbseminaru, kas notika 2018. gada oktobr1 un Soreiz bija veltits alternativo metozu
validéSanai un virzibai uz ieklausanu starptautiski atzitos standartos normativas izmantoSanas
vajadzibam.

ICCR jau no pirmsakumiem ir orienteta uz to, lai darbu, kas saistits ar dzivniektestéSanas
alternativam, sekmétu visa pasaulé. ICCR 12. ikgad&ja sanaksmé, kas no 2018. gada 10. lidz
12. julijam notika Tokija, Apvienota regulatoru un nozares darba grupa (JWG) kosmétikas
lidzeklu sastavdalu droSuma novértéSanai paredz&to integréto strat€giju joma prezentéja
zinojumu Integrated Strategies for Safety Assessments of Cosmetic Ingredients — Part Il
[“Kosmétikas lidzeklu sastavdalu droSuma novértéSanai paredz&tas integrétas stratégijas —
Il dala™].

zinojuma [ dala apkopoti galvenie vispargjie principi attieciba uz jaunu pieeju metodiku
(NAM) ieklausanu kosmétikas lidzeklu sastavdalu riska novértéSanas integréta stratégija (jeb
nakamas paaudzes riska noveért§juma — NGRA), ka ar1 pieme@ri, ar kuriem pierada to
noderigumu droSuma novertéjuma joma.

ICCR Zinojuma par kosmétikas Iidzeklu sastavdalu droSuma novért€Sanas integrétajam
stratégijam Il dalu JWG izstradajusi ar mérki droSuma novértétajiem sniegt dazus papildu
noradijumus par jaunu pieeju metodiku veidiem, kurus iespg€jams izmantot nakamas paaudzes
riska novértéSana. Zinojums ir publicéts ICCR timekla vietng®®. ICCR pastaviga komiteja
vienojas par to, ka paSreizéja JWG turpinas istenot gadijumu pétjjumus ka §is darbibas
111 dalu.

4. SECINAJUMI

'8 Starptautiska kosmétikas lidzeklu regulgjuma sadarbiba (ICCR) ir 2007. gada dibinata brivpratiga starptautiska
grupa, kura ietilpst kosmetikas Iidzeklu jomas regulgjosas iestades no Brazilijas, Kanadas, Eiropas Savienibas,
Japanas un ASV. Taja tiek apspriestas kopigas problémas, kas skar kosmétikas lidzeklu droSumu un regul&jumu,
un tiek veidots dialogs ar attiecigam kosmétikas lidzeklu nozares arodasociacijam: https://iccr-cosmetics.org/.

9 |CATM ir starptautiska sadarbiba, kura ir iesaistitas valdibas organizacijas no ES, ASV, Japanas, Kanadas,
Dienvidkorejas, Brazilijas un Kinas. ICATM partneri sadarbojas, lai veicinatu labaku starptautisko sadarbibu un
koordinaciju alternativu pieeju zinatniskaja izstrade, validésana un normativaja izmantosana.

2 hitps://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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Balstoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, secinams, ka viena dalibvalsts zinojusi par trim
test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumu neievérosanas gadijumiem 2018. gada. Galvena
probléma, ar ko nedaudzas dalibvalstis saskaras ar minétajiem aizliegumiem saistitas tirgus
uzraudzibas darbibas, bija ta, ka nedaudzas kosmétikas lidzeklu lietas par test€Sanu ar
dzivniekiem bija sniegta nepilniga informacija. Visos zinotajos gadijumos komersantiem tika
pieprasits nekav€joties veikt korektivus pasakumus.

Neraugoties uz to, ka panakta ievérojama virziba testiem ar dzivniekiem alternativu metozu
izstradé, validacija un tiesiskaja akcept€Sana, starptautiska regulatoru kopiena vE&l nav
akcept€jusi alternativas testa metodes attieciba uz sastavdalu droSuma noveérté€Sanu saistiba ar
daziem vissarezgitakajiem beigupunktiem, pieméram, atkartotas devas toksiskumu,
reproduktivo toksicitati un kancerogenitati. Kamér alternativas nav piemekl&tas attieciba uz
visiem toksikologiskajiem beigupunktiem, Eiropas kosm&tikas nozares sp&jas ieviest jaunas
sastavdalas, pieprasit jaunus pasreiz&jo sastavdalu izmantojuma veidus vai atbildét uz jauniem
jautajumiem par pasreiz&jo sastavdalu droSumu ir ierobezotas. Tomér §is problémas censas
risinat nozimigi projekti, pieméram, EU-ToxRisk.

Komisija vairak neka 25 gadus ir bijusi pilniba iesaistita visos ta procesa posmos, kura censas
rast alternativas test€Sanas metodes, ar ko aizstat testus ar dzivniekiem. Darbs arvien vairak
tiek versts uz tadu test€Sanai un novertéSanai paredzetu defin€tu un integrétu pieeju izstradi,
kuras kimiskas sastavdalas novertéSanas gaita tiek aplikoti visi pieejamie droSuma dati.

Komisijja ir pilnvertigi pildjjusi un turpina pildit apnemSanos veicinat ESAO Iiment
apstiprinatu alternativo metoZzu tiesisko akcepté€Sanu, ka ari, izmantojot attiecigu forumu un
divpusgju un daudzpuséju sadarbibu, starptautiska limeni sekmét ES aizliegumu kosmétikas
joma veikt testus ar dzivniekiem. So darbibu mérkis ir ne tikai atzit atseviskas alternativas
metodes, bet arm veicinat dzivnieku labturibu un panakt droSuma novert€Sanas metozu
konvergenci starptautiska Iimeni.
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