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1. Uvobp

To porocilo je enajsto porocilo Komisije o razvoju, znanstvenem potrjevanju in pravni
sprejemljivosti alternativnih metod testiranju na zivalih na podro¢ju kozmeti¢nih izdelkov.

V skladu s ¢lenom 35 Uredbe (ES) s§t. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
30. novembra 2009 o kozmeti¢nih izdelkih® (v nadaljnjem besedilu: uredba o kozmeti¢nih
izdelkih) mora vsako porocilo vkljucevati informacije o:

- napredku pri razvoju, znanstvenem potrjevanju in sprejemljivosti alternativnih
metod testiranju na zivalih;

- napredku, ki ga je Komisija dosegla pri prizadevanjih, da bi OECD sprejela
alternativne metode, znanstveno potrjene na ravni EU;

- napredku, ki ga je dosegla pri prizadevanjih, da bi tretje drzave priznale rezultate
preskusov varnosti, Ki jih je EU izvedla z alternativnimi metodami;

- posebnih potrebah malih in srednjih podjetij (MSP).

Porocilo vsebuje tudi informacije za Evropski parlament in Svet o skladnosti z roki za
prepovedi iz ¢lena 18(1) in povezanih tehni¢nih tezavah v skladu s ¢lenom 18(2) uredbe o
kozmeti¢nih izdelkih.

V skladu s ¢lenom 18(2) uredbe o kozmeti¢nih izdelkih bi moralo poro€ilo zajemati tudi vsa
odstopanja od ¢lena 18(1), odobrena v skladu s ¢lenom 18(2) uredbe o kozmeti¢nih izdelkih.
Vendar doslej odstopanja v skladu s to dolo¢bo $e niso bila odobrena.

Ker je 11. marca 2013 v celoti zacCela veljati prepoved testiranja na zivalih, porocilo ne
vsebuje vec¢ statisticnih podatkov o $tevilu in vrsti preskusov na zivalih, ki se v EU izvedejo
za kozmeti¢ne namene (kot je navedeno v Sporocilu Komisije Evropskemu parlamentu in
Svetu o prepovedi testiranja na Zivalih in trzenja ter stanju glede alternativnih metod na
podrocju kozmeticnih izdelkov? z dne 11. marca 2013).

Del tega porocila, ki se osredotoca na skladnost s prepovedma testiranja in trZenja ter na
ucinek teh prepovedi, temelji na prispevkih drzav ¢lanic, ki zajemajo leto 2013 ali leti 2013
in 2014, odvisno od drzave ¢lanice. Del tega porocila, ki govori o dosezenem napredku na
podroCju razvoja, znanstvenega potrjevanja in pravne sprejemljivosti alternativnih metod,
temelji predvsem na zadnjem statusnem porocilu Evropskega centra za validacijo
alternativnih metod referencnega laboratorija Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: EURL
ECVAM)? o razvoju, znanstvenem potrjevanju in regulativnem sprejetju alternativnih metod
in pristopov (2015)* (,EURL ECVAM Status Report on the Development, Validation and
Regulatory Acceptance of Alternative Methods and Approaches (2015)*), ki zajema obdobje

UL L 342, 22.12.2009, str. 59.

2 COM(2013) 135 final.

® Referenéni laboratorij Evropske unije za alternativne metode testiranju na Zivalih, Generalni direktorat Skupno

raziskovalno sredis¢e Evropske komisije, prej Institut za zdravje in varstvo potrosnikov, zdaj imenovan

Direktorat F — Zdravje, potro$niki in referenéni materiali.
http://bookshop.europa.eu/sl/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-

acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/.
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od maja 2014 do septembra 2015. Nekatere drzave Clanice so svoje prispevke poslale z
zamudo, kar je vplivalo na ¢asovni razpon porocila.

2. OzADJE

Testiranje konc¢nih kozmeti¢nih izdelkov na zivalih je v EU prepovedano od leta 2004,
testiranje sestavin kozmeti¢nih izdelkov pa od marca 2009 (v nadaljnjem besedilu: prepoved
testiranja). Od 11. marca 2009 je v EU zaradi izpolnitve zahtev iz Direktive 76/768/EGS>
(prepoved trzenja od leta 2009) prepovedano tudi trzenje kozmeti¢nih izdelkov in njihovih
sestavin, testiranih na Zivalih. Ta prepoved trzenja se je uporabljala za vse, razen za najbolj
zapletene vplive na zdravje ljudi (kon¢ne tocke), ki jih je bilo treba testirati, da se je potrdila
varnost kozmeti¢nih izdelkov, ker ni bilo alternativnih testnih metod brez testiranja na Zivalih
(strupenost pri ponovljenih odmerkih, strupenost za razmnoZevanje in toksikokinetika).
Evropski parlament in Svet sta odlocila, da bo prepoved zacela veljati 11. marca 2013 (v
nadaljnjem besedilu: prepoved trZenja od leta 2013). Komisija je 11. marca 2013 sprejela
Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu o prepovedi testiranja na Zivalih in
trzenja ter stanju glede alternativnih metod na podrocju kozmeticnih izdelkov. To sporocilo
potrjuje zavezanost Komisije k ohranjanju roka leta 2013. Zato se prepoved trzenja v celoti
uporablja od 11. marca 2013, ne glede na razpolozljivost alternativnih testnih metod brez
testiranja na Zivalih®.

3. SKLADNOST S PREPOVEDMA TESTIRANJA IN TRZENJA TER UCINEK PREPOVEDI

V praksi je glavni nacin preverjanja skladnosti kozmeti¢nega izdelka s prepovedma testiranja
in trZzenja dokumentacija z informacijami o izdelku. V skladu s ¢lenom 11(1) uredbe o
kozmeti¢nih izdelkih mora odgovorna oseba’ hraniti dokumentacijo z informacijami o izdelku
za vsak kozmeti¢ni izdelek, dan na trg EU.

Dokumentacija z informacijami o izdelku mora vkljucevati:

- porocilo o varnosti kozmeti¢nega izdelka iz ¢lena 10(1) in

- podatke o kakrsnem koli testiranju na zivalih, ki ga izvede proizvajalec, njegovi
zastopniki ali dobavitelji v zvezi z razvojem ali oceno varnosti kozmeti¢nega izdelka
ali njegovih sestavin, vklju¢no s kakr$nim koli testiranjem na Zivalih, izvedenim
zaradi izpolnjevanja predpisov tretjih drzav®.

Komisija je v Sporo€ilu z dne 11. marca 2013 zagotovila smernice o informacijah, ki bi jih
bilo treba vkljuciti v dokumentacijo z informacijami o izdelku, da se omogoci preverjanje, ali
je bilo testiranje na zivalih opravljeno za izpolnitev zahtev iz uredbe o kozmeti¢nih izdelkih
ali za druge namene. Dokumentacija bi morala vsebovati dokumentacijo o kakrs$ni koli
uporabi snovi v izdelkih, ki niso kozmeti¢ni izdelki, kot so primeri izdelkov ali trzni podatki,

® Direktiva Sveta z dne 27. julija 1976 o priblizevanju zakonodaje drzav &lanic v zvezi s kozmeti¢nimi izdelki
(76/768/EGS)(UL L 262, 27.9.1976, str. 169), razveljavljena z uredbo o kozmeti¢nih izdelkih.

® Trenutno Sodis¢e Evropske unije odlo¢a o zadevi glede razlage prepovedi trzenja (C-592/14), kot je dologena v
¢lenu 18(1)(b) uredbe o kozmeti¢nih izdelkih.

" Kot je opredeljena v ¢lenu 4 uredbe o kozmeti¢nih izdelkih.

8 Clen 11(2)(b) in (e) uredbe o kozmeti¢nih izdelkih.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:52013DC0135&locale=SL
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:52013DC0135&locale=SL

in dokumentacijo o skladnosti z drugimi regulativnimi okviri (npr. uredbo REACH?®) ter
utemeljitev potrebe po testiranju na zivalih v skladu z navedenim okvirom.

3.1. InSpekcijski pregledi in skladnost

Spremljanje in pregledi, povezani s skladnostjo s prepovedma testiranja in trZenja, so se
ve¢inoma izvajali med rednimi inSpekcijskimi pregledi kozmeti¢nih izdelkov ali kot del
splosnih inSpekcijskih pregledov ali inSpekcijskih programov, osredoto¢enih na posebne teme
ali tveganja. InSpekcijski programi se niso izvajali posebej za spremljanje skladnosti s
prepovedma testiranja in trzenja. Skladnost se je obi€ajno preverjala s pregledi dokumentacije
z informacijami o kozmeti¢nem izdelku, ki so jih opravljali pristojni nacionalni organi.

Stiri drzave &lanice so sporogile, da niso spremljale skladnosti s prepovedma. Razlog za to je
bila zlasti specificnost trga, ¢e so kozmeticni izdelki izhajali predvsem iz drugih drzav
¢lanic EU in Ce je bila lokalna proizvodnja zelo omejena.

Med inSpekcijskimi pregledi, ki so jih opravili organi za nadzor trga, niso bile pri spremljanju
skladnosti v skoraj nobeni drZavi ¢lanici odkrite nikakrSne krSitve prepovedi testiranja in
trzenja.

Sporocen je bil en primer odkrite neskladnosti s prepovedma, in sicer pri kozmeticnem
izdelku, uvozenem iz tretje drzave. Uvoznik je moral izdelek umakniti s trga, proti njemu je
bil sprozen kazenski postopek in placati je moral kazen.

3.2. Tezave pri spremljanju prepovedi in predlogi za izboljSanje stanja

Skladnost kozmeti¢nih izdelkov s prepovedma testiranja in trzenja je spremljalo 23 drzav
¢lanic, od katerih jih 12 ni imelo teZav pri opravljanju pregledov.

Glavna tezava, o kateri je porocala vecina preostalih drzav €lanic, je bila dejstvo, da so v
dokumentaciji z informacijami o izdelku manjkali podatki o testiranju na zivalih, Ceprav so te
informacije nujne za preverjanje skladnosti s prepovedma.

Manjkali so zlasti toksikoloSki podatki o sestavinah (vklju¢no s podatki o testiranju na
zivalih). Poleg tega dokumentacija z informacijami o izdelku ni vedno vsebovala vseh
podatkov o skladnosti z drugimi zakonodajnimi okviri poleg uredbe o kozmeti¢nih izdelkih
(npr. z uredbo REACH). V nekaterih primerih so bile informacije o testiranju na zivalih
omejene na izjavo o zavrnitvi odgovornosti odgovorne osebe, da konc¢ni izdelek ni bil testiran
na zivalih. Poleg tega je bilo ugotovljeno, da nekatera mala podjetja prepovedi ne razumejo
dobro ali da celo narobe razumejo njune zahteve.

V nekaterih primerih je mogoce nepopolnost podatkov o testiranju na Zivalih pojasniti s tem,
da dobavitelji sestavin kozmeti¢nih izdelkov proizvajalcu kozmeti¢nih izdelkov ali odgovorni

® Uredba (ES) st. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji,
avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH), o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije ter spremembi
Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) st. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) st. 1488/94 ter
Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES
(UL L 396, 30.12.20086, str. 1).



osebi niso zagotovili dovolj toksikoloSkih podatkov in podatkov o testiranju na zivalih.
Odgovorne osebe nimajo vedno dostopa do teh informacij, ¢e jih ne zagotovijo dobavitelji, saj
teste narocijo dobavitelji sestavin.

Pristojni nacionalni organi bi morali vprasanje nepopolnih podatkov o testiranju na zivalih v
dokumentaciji z informacijami o izdelku v prihodnjih porocilih skrbno spremljati in preverjati
razvoj dogodkov.

Stiri drzave ¢lanice so porocale o tezavah pri kozmetiénih izdelkih, uvozenih v EU iz tretjih
drzav, v katerih so Se vedno potrebna testiranja na Zivalih. V nekaterih od teh primerov
dokumentacija z informacijami o izdelku preprosto ni vsebovala informacij o testiranju na
zivalih. Dve od navedenih drzav ¢lanic sta imeli pomisleke o zanesljivosti prejetih podatkov o
testiranju na zivalih (zlasti o izjavah, da testiranja na zivalih ni bilo).

Drugi drzavi clanici sta dvomili o skupni uporabi uredbe o kozmeti¢nih izdelkih in
uredbe REACH. Negotovosti so bile zlasti glede tega, ali bi bilo treba podatke o testiranju na
zivalih hraniti za sestavine, ki se uporabljajo tudi za druge nacine uporabe, za katere je v
skladu z uredbo REACH potrebno testiranje na zivalih.

Ena drzava ¢lanica je sporocila, da dokumentacije z informacijami o izdelku zaradi obseznosti
ni bilo vedno mogoce pregledati na kraju samem in da v teh primerih odgovorne osebe niso
bile vedno pripravljene predloZiti dokumentacije nacionalnemu organu. Dve drZavi €lanici sta
izpostavili vpraSanje nadzora trga kozmeti¢nih izdelkov, ¢e ima odgovorna oseba sedez v
drugi drZavi ¢lanici, saj organ v tem primeru nima neposrednega dostopa do dokumentacije z
informacijami o izdelku™.

Ve¢ drzav clanic je sprejelo ukrepe za izboljSanje razumevanja zahtev prepovedi pri

gospodarskih subjektih s predstavitvijo zahtev predstavnikom industrije. Informacije o

prepovedih so gospodarskim subjektom posredovale prek razlicnih medij evit.

3.3. Vprasanja v zvezi s prepovedma, s katerimi se sreujejo proizvajalci, zlasti mala in
srednja podjetja, in u¢inek prepovedi na inovativnost v kozmeti¢nem sektorju

Veéina drzav Elanic ni porocala' o primerih, v katerih proizvajalec, zlasti malo ali srednje
podjetje, ni mogel dati kozmeti¢nega izdelka na trg, ker ocena varnosti izdelka ali sestavine ni
bila dokon¢na zaradi neobstoja alternativnih metod testiranju na Zivalih'®. Vendar je ena

19 Vendar lahko v skladu s &lenom 30 uredbe o kozmeti¢nih izdelkih pristojni organ katere koli drzave &lanice,
kjer je kozmeti¢ni izdelek dostopen, od pristojnega organa drzave ¢lanice, kjer je vselej dostopna dokumentacija
z informacijami o izdelku, zahteva, da preveri, ali dokumentacija z informacijami o izdelku izpolnjuje zahteve iz
¢lena 11(2) in ali informacije v njem dokazujejo varnost kozmeti¢nega izdelka.

! Ena od teh drzav ¢lanic je predlagala, naj se v pomo¢ pri obravnavi zgoraj opisanih vprasanj razvije skupna
platforma za izmenjavo informacij v okviru platforme evropskih organov za nadzor trga kozmeti¢nih izdelkov
(PEMSAC). Nobena drzava clanica sicer ni predlagala, naj se tema vklju¢i v delovni program platforme
PEMSAC za obdobje 2016-2017.

12 Nekatere od teh drzav ¢lanic so izrecno navedle, da se niso sreCale s takimi primeri, preostale pa tega
vprasanja niso posebej obravnavale.

¥ Ena drzava ¢lanica je kljub temu izpostavila to tezavo. Po informacijah, ki jih je ta drzava &lanica prejela od
industrijskih zdruzenj, nekaterih kozmeti¢nih izdelkov ni ve¢ mogoce dati na trg, ker ocena varnosti izdelka ali
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drzava cClanica opozorila, da mala in srednja podjetja nimajo potrebnih finan¢nih sredstev za
drage toksikoloske teste na novih izdelkih.

Na vprasanje, kako sta prepovedi testiranja in trzenja vplivali na inovativnost kozmeti¢nega
sektorja, veCina drzav Clanic ni odgovorila ali pa je sporoc€ila, da o tem nimajo informacij.
Mnenja preostalih devetih drzav ¢lanic so se razlikovala.

Stiri drzave ¢lanice so menile, da prepovedi nista negativno vplivali na inovativnost. To so
utemeljevale predvsem z dejstvom, da je ze na voljo veliko podatkov o testiranju na zivalih in
podatkov o testiranju na Zivalih, ki so bili pridobljeni v povezavi z drugimi zakonodajnimi
okviri o kemikalijah. Ta stali§¢a niso vedno temeljila na podatkih in trznih informacijah.

Preostalih pet drzav Clanic je trdilo, da sta prepovedi mogoce deloma negativno vplivali na
inovativnost, ker trenutna raven alternativnih metod testiranju na zivalih ne omogoca, da bi se
testi in vivo v celoti nadomestili za vse toksikoloske konéne tocke, in ker prepovedi morda
omejujeta podatke, ki so na voljo za oceno varnosti izdelkov, ali otezujeta dajanje novih
sestavin kozmeti¢nih izdelkov na trg. Ta staliS¢a niso vedno temeljila na podatkih in trznih
informacijah.

4. NAPREDEK PRI RAZVOJU, ZNANSTVENEM POTRJEVANJU IN PRAVNI SPREJEMLJIVOSTI
ALTERNATIVNIH METOD

V zadnjih letih je bil dosezen velik napredek pri razvoju, znanstvenem potrjevanju in
regulativnem sprejetju alternativnih metod testiranju drazenja koze/jedkosti za kozo, hudih
poskodb oci/drazenja o¢i in senzibilizacije koze.

Pri draZenju koze/jedkosti za koZo regulativno sprejete alternativne metode zdaj omogocajo
pridobitev zadostnih podatkov za razvrstitev in oceno tveganja vecine snovi. Tudi za hude
poskodbe oci/drazenje oCi zdaj obstaja sklop regulativno sprejetih alternativnih metod, ki v
veCini primerov zadostujejo za pridobitev zadostnih informacij za razvrstitev in oceno
tveganja. Za senzibilizacijo koze je bilo znanstveno potrjenih ve¢ testnih metod in vitro/in
chemico, nekatere pa so bile Ze regulativno sprejete.

Kljub pomembnemu napredku pri razvoju alternativnih pristopov Se vedno ostajajo veliki
1zzivi pri kompleksnejSih kon¢nih to€kah, za katere je potrebnih vec raziskav.

Poleg tega Direktiva 2010/63/EU o zai¢iti Zivali, ki se uporabljajo v znanstvene namene™*, ki
je zacela veljati leta 2013, doloca, da morajo Komisija in drzave €lanice prispevati k razvoju
in znanstvenemu potrjevanju alternativnih pristopov, medtem ko je Direktiva 86/609/EGS
dologala le njihovo spodbujanje™.

4.1. Napredek v EU

ene od njegovih sestavin ni bila dokon¢na. Vendar ni bilo vedno mogoce zagotovo ugotoviti, ali je bilo to
neposredna posledica prepovedi testiranja in trZenja.

! Direktiva 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2010 o zai&iti Zivali, ki se
uporabljajo v znanstvene namene (UL L 276, 20.10.2010, str. 33).

> Direktiva Sveta z dne 24. novembra 1986 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic o varstvu
zivali, ki se uporabljajo za poskusne in druge znanstvene namene (86/609/EGS) (UL L 358, 18.12.1986, str. 1).
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4.1.1. Dejavnosti raziskav in razvoja

V EU potekajo pomembne dejavnosti raziskav in razvoja v zvezi z alternativnimi metodami
testiranju na zivalih. V sedmem okvirnem programu (7. OP: 2007-2013) je bilo za
raziskovanje alternativnih metod namenjenih ve¢ kot 250 milijonov EUR, vklju¢no iz pobude
za inovativna zdravila (IMI). Petletna raziskovalna pobuda SEURAT-1, ki se je zakljucila
leta 2015, je bila edinstveno javno-zasebno partnerstvo, vredno 50 milijonov EUR, ki sta ga
sofinancirala Komisija s sredstvi iz 7. OP (zdravstveni program) in evropsko zdruZenje za
osebno nego Cosmetics Europe. Sestavljalo ga je Sest posameznih raziskovalnih projektov in
en usklajevalni ukrep, zdruzeval pa je prizadevanja na podro¢ju raziskav ve¢ kot 70 evropskih
univerz, javnih raziskovalnih institutov in podjetij. Dosezki projekta so bili predstavljeni na
zadnjem simpoziju SEURAT-1 4. decembra 2015 v Bruslju'®.

Januarja 2016 se je zacel izvajati naslednik projekta SEURAT-1 EU-ToxRisk," tj. celovit
evropski ,,vodilni“ program za testiranje in oceno tveganja strupenosti na podlagi krmilnega
mehanizma za 21. stoletje. Je velik skupni projekt, vreden 30 milijonov EUR, ki se financira v
okviru programa Obzorje 2020 in vkljucuje akademski svet, mala in srednja podjetja, veliko
industrijo in regulativne organe. Njegov cilj je spremeniti paradigmo v toksikologiji in doseci
ucinkovitejSo oceno kemijske varnosti brez testiranja na zivalih, zlasti na podro¢ju testiranja
strupenosti pri ponovljenih odmerkih ter strupenosti za razvoj/razmnozevanje.

Na evropski ravni potekajo tudi drugi projekti, vkljuéno s projektom CALEIDOS®, ki se je v
okviru programa Life+ financiral od januarja 2013 do junija 2015,

4.1.2. Znanstveno potrjevanje in regulativno sprejetje alternativnih metod

Revidirana razli¢ica sistema sledenja alternativnim testnim metodam na poti k regulativnemu
sprejetjiu (TSAR) bo omogocala pregled napredka alternativnih metod od predloga za
znanstveno potrditev do kon&nega sprejetja in vkljuéitve v regulativni okvir®.

41.2.1. Dejavnosti* referenénega laboratorija EURL ECVAM?

EURL ECVAM S$e naprej opravlja svoj mandat iz ¢lena 48 Direktive 2010/63/EU in
Priloge VII k navedeni direktivi, vkljuéno z znanstvenim potrjevanjem alternativnih testnih
metod na ravni EU in spodbujanjem njihove regulativne sprejetosti.

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

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

8 Ocenjevanje kemikalij v skladu z zakonodajo, ki krepi dokumentacijo in silico in varno uporabo,
http://www.caleidos-life.eu/.

9V okviru projekta se je proucila regulativna veljavnost tako imenovanih metod, ki niso testne metode
(kvantitativno razmerje med strukturo in aktivnostjo (QSAR) in navzkrizno branje), za snovi, registrirane na
podlagi uredbe REACH.

20 Revidirani sistem TSAR bo zajemal tudi potrebe posameznih partnerjev EURL ECVAM, ki sodelujejo pri
mednarodnem sodelovanju na podro¢ju alternativnih testnih metod (ICATM) (glej oddelek 4.2.2).

2! https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eul.

%2 Referenéni laboratorij Evropske unije za alternativne metode testiranju na Zivalih, Generalni direktorat Skupno
raziskovalno sredis¢e Evropske komisije.
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V obdobju, ki ga zajema statusno poroc¢ilo EURL ECVAM iz leta 2015 (od maja 2014 do
septembra 2015), je EURL ECVAM evalviral trideset predloZenih testnih metod® in uspesno
opravil ve¢ $tudij potrjevanja. Poleg tega je znanstveno-svetovalni odbor EURL ECVAM
opravil medsebojne strokovne preglede Studij potrjevanja in izdal mnenja o testnih metodah
na podro¢ju senzibilizacije koze, draZzenja o¢i in koze ter toksikokinetike.

EURL ECVAM je objavil priporoc¢ilo o uspeSno znanstveno potrjenem testu senzibilizacije
koZe in pripravil poro¢ilo za OECD o razvoju smernic za testiranje za to metodo. Trenutno
se pripravljata dve dodatni priporocili.

Ve¢ podrobnosti o teh dejavnosti je navedenih v statusnem porocilu EURL ECVAM iz
leta 2015.

Vzpostavitev EU-NETVAL

Leta 2013 je EURL ECVAM na podlagi ¢lena 47(2) Direktive 2010/63/EU vzpostavil mrezo
laboratorijev Evropske unije za znanstveno potrjevanije alternativnih metod (EU-NETVAL?).
Naloga EU-NETVAL je zagotavljati podporo zlasti $tudijam potrjevanja EURL ECVAM. Po
razpisu za Clanstvo iz leta 2015 mrezo sestavlja ve¢ kot petintrideset preskusevalnih
laboratorijev.

4.1.2.2.  Regulativno sprejetje

Uredba Komisije (ES) &t. 440/2008%, ki zdruzuje vse regulativno sprejete testne metode na
ravni EU?, je bila od leta 2013 trikrat posodobljena. Trenutno se znova posodablja.

Testi in vivo za drazenje koze/jedkost za kozo, hude poSkodbe oci/drazenje oc¢i in
senzibilizacijo koze, ki jih je treba izvesti v skladu z uredbo REACH, niso ve¢ ustrezno
odrazali stanja na podro¢ju znanosti. Zato je Komisija konec leta 2014 predlagala spremembo
Priloge VIII k uredbi REACH, s katero bi se testiranja in vivo za navedene kon¢ne toc¢ke za
snovi v celoti nadomestila s testiranji in vitro za podro¢ja uporabe razpolozljivih testov in
vitro. Sprememba priloge v zvezi z drazenjem koze/jedkostjo za kozo in hudimi poskodbami
o¢i/drazenjem o&i je bila sprejeta 31. maja 2016%%. Aprila 2016 je odbor REACH glasoval za
sprejetje predloga Komisije o senzibilizaciji koze.

4.1.2.3. Evropsko partnerstvo za alternativne moznosti testiranja na zivalih

28 Ni nujno, da se vse predloZene testne metode nanasajo na izvajanje ocen varnosti kozmetiénih izdelkov.

2 7a dejavnosti na ravni OECD glej oddelek 4.2.1 tega poro¢ila.

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

% Uredba Komisije (ES) &t. 440/2008 z dne 30. maja 2008 o dolo¢itvi testnih metod v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij
(REACH) (UL L 142, 31.5.2008, str. 1).

7 Prilogo VIII k uredbi o kozmeti¢nih izdelkih (,,Popis potrjenih alternativnih metod testiranj na Zivalih®) je
treba posodobiti z alternativnimi metodami, ki jih je znanstveno potrdil ECVAM in ki niso navedene v Uredbi
Komisije (ES) st. 440/2008.

%8 Uredba Komisije (EU) 2016/863 z dne 31. maja 2016 o spremembi prilog VII in V111 k Uredbi (ES)

§t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij
(REACH), kar se tice jedkosti za kozo/drazenja koze, hudih poskodb oci/drazenja o€i in akutne strupenosti

(UL L 144, 1.6.20186, str. 27).
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Komisija in predstavniki industrije skupaj spodbujajo regulativno sprejetje alternativnih
metod in pristopov v okviru Evropskega partnerstva za alternativne moznosti testiranja na
zivalih (EPAA). To si prizadevajo dose¢i z vodenjem projektov, organizacijo delavnic in
konferenc ter zagotavljanjem finanéne podpore zanje®.

4.1.3. Alternativhe metode za ocenjevanje varnosti sestavin kozmeti¢nih
izdelkov

Znanstveni odbor za varstvo potro$nikov (ZOVP), ki je odgovoren za evalvacijo varnosti
sestavin kozmeti¢nih izdelkov, je nedavno objavil 9. revizijo svojih navodil, ki se posebej
osredotofa na najnovejsi razvoj na podrocju alternativnih metod in njthovo primernost za
vsako koné¢no to¢ko ocene varnosti®.

4.1.4. Druge dejavnosti na podrocju alternativnih metod testiranju na Zivalih

Alternativne metode testiranju na zivalih in sploSneje dobrobit zivali so nedavno v EU
pritegnili veliko pozornosti. 1,17 milijona drzavljanov je podpisalo drzavljansko pobudo iz
leta 2015 ,,Ustavimo vivisekcijo®™, s katero so zahtevali odpravo vseh poskusov na Zivalih.
Komisija je kot odgovor na to pobudo pripravila sporogilo z dne 3. junija 2015%, v katerem se
je zavezala k ve¢ ukrepom za pospesitev razvoja in sprejetja pristopov Vv raziskavah in pri
testiranju, ki ne vkljutujejo Zivali. Eden izmed njih je organizacija konference® do konca leta
2016 z znanstveno skupnostjo in ustreznimi deleZniki o nacinih za izkoriS€anje znanstvenega
napredka za razvoj znanstveno veljavnih pristopov, ki ne vkljucujejo zivali, in kako se
pribliZati cilju opustitve testiranja na zivalih, ne da bi se pri tem ogrozilo ¢lovesko varnost.

4.2. Napredek na mednarodni ravni
4.2.1. Dejavnosti na ravni OECD

Metode, za katere so sprejete smernice OECD za testiranje, se na ravni EU pravno izvajajo
prek Uredbe Komisije (ES) it. 440/2008%*. Poleg tega so metode, ki jih je sprejela OECD,
primerne za regulativno uporabo v EU tudi pred njihovo uradno vkljucitvijo v Uredbo
Komisije (ES) st. 440/2008.

Leta 2015 je Delovna skupina nacionalnih koordinatorjev programa smernic OECD za
testiranje odobrila Sest novih smernic za testiranje, od katerih so §tiri temeljile na metodah in
vitro (o hudih poskodbah oci/drazenju o€i in endokrinih motnjah). Poleg tega je bilo
posodobljenih deset obstojecih smernic za testiranje.

# Letno poroilo EPAA 2015, glej: https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-36fe6el36ce4/ar-
2015.pdf.

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

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

¥ C(2015) 3773 final.

33 Nagrtovana za december 2016.

% Glej oddelek 4.1.2.2 tega poroila.
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http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007

Povzetek stanja na podrocju sprejemanja smernic za testiranje, ki temeljijo na alternativnih
metodah, iz programa smernic OECD za testiranje (2012-2015) je na voljo v Prilogi | k
statusnem porocilu EURL ECVAM iz leta 2015.

Komisija prek EURL ECVAM dejavno deluje na ravni OECD. EURL ECVAM v okviru
programa smernic OECD za testiranje sam ali z drugimi vodi deset projektov za razvoj novih
smernic za testiranje ali dokumentov s smernicami.

Poleg tega EURL ECVAM v okviru projektne skupine OECD za oceno nevarnosti vodi
projekt, ki je povezan s celostnim pristopom k testiranju in ocenjevanju (IATA), ki je v
zadnjih letih postal prednostna naloga kot alternativna reSitev namesto testiranja na Zivalih.
EURL ECVAM z Agencijo ZDA za varovanje okolja tudi sopredseduje skupini®.

4.2.2. Drugo sodelovanje s tretjimi drzavami

Na mednarodni ravni Komisija sodeluje pri razlicnih projektih sodelovanja, vecinoma prek
EURL ECVAM. Med njimi so Mednarodna konferenca o usklajevanju tehni¢nih zahtev za
registracijo zdravil za uporabo v humani medicini, mednarodni program Svetovne
zdravstvene organizacije za kemijsko varnost in mednarodno sodelovanje na podrocju
alternativnih testnih metod (ICATM)*, ki ga je leta 2009 vzpostavilo mednarodno
sodelovanje na podro&ju uredbe o kozmeti¢nih izdelkih (ICCR)*.

Clanice ICATM so se strinjale, da bodo okrepile sodelovanje pri prostovoljnem izvajanju
Studij potrjevanja testnih metod in pripravile smernice o izvajanju $tudij potrjevanja. Pregled
stanja znanstvenega potrjevanja alternativnih testnih metod in regulativnega sprejetja pri
¢lanicah ICATM je na voljo v Prilogi II k statusnemu poro¢ilu EURL ECVAM iz leta 2015.

ICCR vkljucuje razli¢ne projekte, povezane z alternativnimi metodami testiranju na Zivalih®,
Na devetem letnem sreCanju ICCR v Bruslju (Belgija), ki je potekalo od 4.do
6. novembra 2015, so se ¢lani ICCR odlo¢ili, da bodo zdruzili razli¢ne skupine, ki so se
ukvarjale z alternativnimi testnimi metodami, v delovno skupino za metode ocene varnosti.
Skupina se bo $irSe osredotocala na celostne metode in pristope k oceni varnosti sestavin, ki
se uporabljajo v kozmeti¢nih izdelkih.

5. SKLEP

Porocilo je bilo mogoce pripraviti Sele leta 2016, saj temelji na prispevkih, prejetih od drzav
¢lanic med letom 2014 in koncem leta 2015.

% Razsirjena svetovalna skupina OECD za molekularno presejanje in toksikogenomiko ter njen razvojni
program za potek nezelenega izida.

% Clanice ICATM so agencije iz EU, Zdruzenih drzav Amerike, Japonske, Kanade in Juzne Koreje.

¥ ICCR je prostovoljna mednarodna skupina regulativnih organov na podro&ju kozmetiénih izdelkov iz
Brazilije, Kanade, EU, Japonske in Zdruzenih drzav Amerike.

* Delovna skupina ICCR za modele in silico/QSAR je julija 2014 pripravila poro¢ilo o pristopih in silico k
oceni  varnosti  sestavin  kozmeti¢nih  izdelkov, ki je dostopno na  splethem naslovu
http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-

silico_ Approaches_for_Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf.
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Drzave Clanice tako reko¢ niso sporoCile nobenega primera neskladnosti s prepovedma
testiranja in trzenja. Glavna tezava na podrocju njihovih dejavnosti nadzora trga, povezanih s
prepovedma, so primeri, pri katerih so bili v dokumentaciji z informacijami o izdelku
nepopolni podatki o testiranju na zivalih.

Vendar to poroCilo obravnava razmeroma zgodnje faze izvajanja prepovedi trZzenja z
letom 2013. Zanimivo bo spremljati prihodnji razvoj na tem podrocju, ko bodo gospodarski
subjekti in organi za nadzor trga pridobili ve¢ izkuSenj z izvajanjem popolne prepovedi
trzenja. Pristojni nacionalni organi bodo morali zlasti skrbno spremljati vprasanje primerov
nepopolnih podatkov o testiranju na zivalih v dokumentaciji z informacijami o izdelku, saj je
slednja glavni nacin preverjanja skladnosti s prepovedma testiranja in trzenja.

Na podroc¢ju razvoja, znanstvenega potrjevanja in pravne sprejemljivosti alternativnih metod
testiranju na zivalih je bil doseZen precejSen napredek. Kljub temu Se vedno ostaja nekaj
izzivov za najbolj zapletene koncne tocke, kjer je potrebnih veC raziskav. Trenutna raven
alternativnih metod ne omogoc¢a nadomestitve vseh testov in vivo za vse toksikoloske koncne
tocke.

V razvoj alternativnih metod se je v EU veliko vlagalo, zlasti prek velikih raziskovalnih
pobud, ki zdruZzujejo javne in zasebne akterje. Evropska komisija Se naprej sodeluje pri
znanstvenem potrjevanju alternativnih metod prek EURL ECVAM ter spodbujanju njihovega
regulativnega sprejetja na ravni OECD in mednarodni ravni.
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