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1. IEVADS

Sis ir Komisijas vienpadsmitais zinojums par alternativu metozu izstradi, validaciju un
tiesisko akceptéSanu attieciba uz parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem kosmétikas
nozare.

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

- tadu metoZzu izstrades, validéSanas un tiesiskas akceptéSanas gaitu, kas paredzetas
ka alternativas izméginajumu veikSanai ar dzivniekiem;

- Komisijas panakumiem darba, kas veérsts uz to, lai sanpemtu ESAO akceptu
alternativajam metodém, kuras validétas ES liment;

- Komisijas panakumiem darba, kas versts uz to, lai treSas valstis atzitu to droSuma
testu rezultatus, kas ES izdariti ar alternativam metodém;

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

Ar So zinojumu Eiropas Parlaments un Padome ari tiek informéti par Kosmétikas regulas
18. panta 1. punkta noteikto aizliegumu terminu ievéroSanu un par saistitajam tehniskajam
grutibam, ka noteikts Kosmétikas regulas 18. panta 2. punkta.

Saskana ar Kosmeétikas regulas 18. panta 2. punktu zigojuma ir jaietver informacija arl par
atkapeém no 18. panta 1. punkta, kas pieskirtas saskapa ar Kosmeétikas regulas 18. panta
2. punktu. Tacu Iidz Sim neviena atkape saskana ar So noteikumu nav pieskirta.

Kops 2013.gada 11. marta parbaudes izméginajumos ar dzivniekiem pilnigi aizliegtas,
zinojums vairs neietver statistikas datus par to, cik daudz un kada testéSana ar dzivniekiem
Eiropas Savieniba veikta attieciba uz kosmétikas Ilidzekliem (ka noteikts Komisijas
2013. gada 11. marta pazinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei par izmégindjumu ar
dzivniekiem un tirdzniecibas aizliegumu un par pasreizéjo situdciju attieciba uz alternativam
testesanas metodem kosmetikas lidzek|u jomdz).

TesteSanas un tirdzniecibas aizliegumu ieveroSanai un aizliegumu ietekmei veltita zinojuma
dala balstas uz dalibvalstu iesniegto informaciju par 2013. gadu vai 2013.-2014. gadu
(atkariba no dalibvalsts). Alternativu metozu izstrade, validésana un juridiskaja piepemamiba
giitajiem panakumiem veltita zinojuma dala lielakoties balstas uz jaunako ES Alternativo
metozu validésanas centra (EURL ECVAM)?® Status Report on the Development, Validation
and Regulatory Acceptance of Alternative Methods and Approaches ("Statusa parskata
zinojums par alternativu testéSanas metozu un pieejas izstradi, validaciju un tiesisko

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

2 COM(2013) 135 final.

® Eiropas Savienibas Kopigas pétniecibas centra generaldirektorata Eiropas Savienibas References laboratorija
Dzivnieku test€Sanas alternativam, agrak Veselibas un patérétaju aizsardzibas institiits, patlaban F Direktorats —
Veseliba, patérétaji un references materiali.



akceptesanu") (2015. gads)® (EURL ECVAM 2015. gada statusa parskata zinojums) par
laikposmu no 2014. gada maija lidz 2015. gada septembrim. Zinojums $adu laikposmu aptver
tapéc, ka dazu dalibvalstu pienesums tika sanemts velu.

2. KONTEKSTS

Aizliegums gatavus kosmétikas Iidzeklus parbaudit izméginajumos ar dzivnickiem Eiropas
Savieniba ir speka kops 2004. gada, un kops 2009. gada marta sads aizliegums attiecas ar1 uz
kosmétikas lidzek]u sastavdalu testéSanu (“testéSanas aizliegums”). Kops 2009. gada
11. marta ir speka ar1 aizliegums Eiropas Savieniba tirgot (“2009. gada tirdzniecibas
aizliegums”) kosmetikas Iidzeklus un to sastavdalas, kas test€tas ar dzivniekiem, lai izpilditu
Direktivas 76/768/EEK® prasibas. Sis tirdzniecibas aizliegums neskar vienigi tadu loti
komplicéta veida ietekmi uz cilvéka veselibu (“beigupunktus”), kas japarbauda, lai pieraditu
kosmétikas lidzeklu droSumu, ja nav alternativu testu (par atkartotas devas toksicitati,
reproduktivo toksicitati un toksikokiné€tiku) bez dzivnieku izmantoSanas; Eiropas Parlaments
un Padome 1&€ma, ka $ads aizliegums stasies spéka 2013.gada 11.marta (“2013. gada
tirdzniecibas aizliegums”). Komisija 2013.gada 11. marta pienéma Pazinojumu par
izm&ginajumu ar dzivniekiem un tirdzniecibas aizliegumu un par pasreiz&jo situaciju attieciba
uz alternativam testé$anas metodém kosmétikas lidzeklu joma. Saja pazinojuma tika
apstiprinata Komisijas apnemSanas saglabat 2013. gada termigu. Tapéc tirdzniecibas
aizliegums pilnigi stajas speka no 2013. gada 11. marta neatkarigi no ta, vai ir pieejamas
alternativas testéSanas metodes, kuras neizmanto dzivniekus.’

3. TESTESANAS UN TIRDZNIECIBAS AIZLIEGUMU IEVEROSANA UN IETEKME

Ka testéSanas un tirdzniecibas aizliegumi tiek ievéroti, praksé galvenokart pierada ar
kosmétikas Iidzekla lieta sniegto informaciju. Saskana ar Kosmeétikas regulas 11. panta
1. punktu péc kosmétikas lidzekla laisanas ES tirgii atbildiga persona’ glaba §a kosmétikas
ltdzekla lietu.

Kosmétikas lidzekla lieta jaietver §ada informacija:

- kosmeétikas lidzekla droSuma zinojums, kas minéts 10. panta 1. punkta;

- dati par jebkadam parbaudém izmé&ginajumos ar dzivniekiem, ko veikusi razotajs, ta
parstavji vai piegadataji un kas attiecas uz kosmétikas Iidzekla vai ta sastavdalu
droSuma novérte§juma izstradi, ari uz jebkadam parbaudém izméginajumos ar
dzivniekiem, ar kuram nodroSina atbilsttbu treSo valstu normativajam vai
administrativajam prasibam®,

4 http://bookshop.europa.eu/en/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-requlatory-

acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/.

® Padomes 1976. gada 27. jilija Direktiva 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
kosmetikas Iidzekliem (OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.), kas atcelta ar Kosmétikas regulu.

® Eiropas Savienibas Tiesa paslaik tiek izskatita lieta (C-592/14) par Kosmétikas regulas 18. panta 1. punkta b)
apakspunkta noteikta tirdzniecibas aizlieguma interpretaciju.

" Atbilstosi Kosmétikas regulas 4. panta dotajai definicijai.

8 Kosmétikas regulas 11. panta 2. punkta b) un e) apakspunkts.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52013DC0135&locale=en
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52013DC0135&locale=en
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52013DC0135&locale=en
http://bookshop.europa.eu/en/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/
http://bookshop.europa.eu/en/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/

Komisija 2013. gada 11. marta pazinojuma sniedza norades par informaciju, kas bitu jaietver
kosmeétikas lidzekla lieta, lai varétu parbaudit, vai test€Sana ar dzivniekiem veikta Kosmétikas
regulas prasibu izpildes vai citd noluka. Kosmétikas lidzekla lieta biitu jaieklauj
dokumentacija par jebkadu vielas izmantoSanu razojumos, kas nav kosmeétikas Iidzekli,
piem@ram, produktu paraugos, vai tirgus dati un dokumentacija par atbilstibu citam
tiesiskajam regulgjumam (piem., REACH regulai®), ka ari pamatojums, kapéc saskana ar $o
regul&jumu ir vajadziga teste€Sana ar dzivniekiem.

3.1. Inspekcijas un atbilstiba

Parraudzibas darbibas un parbaudes saistiba ar test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumu
ievéroSanu galvenokart tika veiktas, attieciba uz kosmétikas Iidzekliem veicot regularas
inspekcijas vai tadu visparigu inspekciju vai inspekciju programmu ietvaros, kuru mérkis ir
izvertet konkrétus tematus vai riskus. Neviena inspekciju programma netika istenota pasi
tadel, lai parraudzitu test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumu ieveroSanu. Parasti atbilstiba tika
parbaudita, kompetentajam nacionalajam iestadém parbaudot kosmeétikas Iidzeklu lietas.

Cetras dalibvalstis zinoja, ka aizliegumu ievérofanu nav uzraudzijusas. Sadi gadfjumi
galvenokart bija saistiti ar tirgus specifiku, proti, kosmétisko Iidzeklu izcelsmes valsts
lielakoties bija kada cita ES dalibvalsts un vietgja raZzoSana bija loti ierobezota.

Tirgus uzraudzibas iestazu veiktajas inspekcijas gandriz neviena dalibvalsts neatklaja nekadus
test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumu parkapumus.

Tika zinots par vienu gadijumu, kad bija konstatéta neatbilstiba aizliegumiem, un minétais
parkapums attiecas uz kosmétikas lidzekli, kas bija ievests no tresas valsts. Importétajam bija
jaiznem kosmeétikas lidzeklis no tirgus, un pret vinu tika ierosinata lieta, kura vipam tika
piespriests naudas sods.

3.2. Ar aizlieguma parraudzibu saistitas griitibas un ieteikumi situacijas uzlaboSanai

No 23 dalibvalstim, kas parraudzija kosmétikas Iidzeklu atbilstibu test€Sanas un tirdzniecibas
aizliegumiem, divpadsmit valstis par griittbam parbauzu veikSana nav zinojusas.

Lielaka dala pargjo dalibvalstu ka galvenas griitibas mingja, ka attieciba uz parbaudém
izméginajumos ar dzivniekiem kosmétikas lidzeklu lietas pieejamie dati nebija pilnigi, kaut
ar1 §ada informacija ir vajadziga, lai verificétu, ka aizliegumi tiek ieveroti.

Konkrétak, nebija noraditi pietickami toksikologiskie dati par sastavdalam (tostarp dati par
parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem). Turklat ne vienmér kosmétikas lidzeklu lietas
bija doti pilnigi dati par atbilstibu citam tiesiskajam reguléjumam, kas nav Kosmétikas regula
(piem., REACH regulai). Dazos gadijumos informacija par parbaudém izmé&ginajumos ar
dzivniekiem bija tikai atbildigas personas deklaracija, ka galaprodukts izm&ginajumos ar

° Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18.decembra Regula (EK) Nr.1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vérté$anu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1488/94, ka arT Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK,
Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK, OV L 396, 30.12.2006., 1. lpp.
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dzivniekiem nav parbaudits. Turklat tika konstatéts, ka dazos mazajos uznémumos ir
nepietickama izpratne par aizliegumiem vai pat aizliegumu prasibas ir interpretétas nepareizi.

Dazos gadijumos nepilnigos datus par parbaudém izmé&ginajumos ar dzivniekiem var
izskaidrot ar to, ka kosmétikas lidzeklu razotajam vai atbildigajai personai pietiekamus
toksikologiskos datus un datus par parbaudém izmé&ginajumos ar dzivniekiem netika sniegusi
kosmeétikas lidzek]u sastavdalu piegadataji. Sakara ar to, ka test€Sanu pasiita tieSi sastavdalu
piegadataji, neinforméSana nozimé, ka informacija ne vienmeér klis pieejama atbildigajam
personam.Nacionalajam kompetentajam iestadém turpmakos zinojumos tadam aspektam ka
nepilnigi kosmétikas Iidzekla lietas dati attieciba uz parbaudém izméginajumos ar
dzivniekiem ir javeltt vairak uzmanibas, lai biitu skaidra talaka attistiba.

Ka zinoja cetras dalibvalstis, Tpasas gritibas bija ar kosmétikas lidzekliem, kas Eiropas
Savieniba bija ievesti no tre$am valstim, kur parbaudes izmé&ginajumos ar dzivniekiem
joprojam vél javeic. Dazos no Siem gadijumiem informacija par parbaudém izm&ginajumos ar
dzivniekiem gluzi vienkarSi nebija ieklauta kosmétikas lidzekla lieta. Divas no S$im
dalibvalstim apSaubija sanemtas informacijas ticamibu attieciba uz parbaudém izmé&ginajumos
ar dzivniekiem (jo ipaSi deklaracijas, ka parbaudes izmé&ginajumos ar dzivniekiem nav
veiktas).

Pargjas divas dalibvalstis pauda Saubas par Kosmétikas regulas un REACH regulas kopigu
pieméroSanu. Konkrétak, nebija skaidrs, vai dati par parbaudém izmé&ginajumos dzivniekiem
biitu jasaglaba attieciba uz sastavdalam, kam ir arT citi lietojumi, attieciba uz kuriem saskana
ar REACH regulu testéSana ar dzivniekiem ir javeic.

Viena dalibvalsts zinoja, ka kosmétikas Iidzeklu lietu paliela apjoma dé] un tade], ka
atbildigas personas $ados gadijumos ne vienmeér vElgjas lietas iesniegt nacionalajai iestadei,
kosmeétikas Iidzek]u lietas ne vienmer bija iesp&jams parbaudit uz vietas. Divas dalibvalstis
ierosindja pieversties tam, ka kosmétikas Iidzekla tirgus uzraudzibu veikt, ja atbildiga persona
veic uznémegjdarbibu citd dalibvalstt un tatad iestade nevar tiesi piekliit kosmétikas lidzekla
lietai.*

Vairakas dalibvalstis pacentas komersantiem labak izskaidrot aizlieguma prasibas, par tam
komunicgjot ar nozares parstavjiem. Informaciju par aizliegumiem minétas dalibvalstis
komersantiem izplatija dazados plaSsazinas [idzeklos.

3.3. Ar aizliegumiem saistitas problemas, ar kuram saskaras razotaji, jo ipasi MVU, un
aizliegumu ietekme uz inovativitati kosmetikas nozare

0 Tomér Kosmétikas regulas 30. pants kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura darits pieejams kosmétikas
lidzeklis, dod iesp&ju pieprasit kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura kosmétikas lidzekla lieta ir viegli
pieejama, parbaudit, vai kosmétikas Iidzekla lieta atbilst 11. panta 2. punkta min&tajam prasibam un vai taja
ieklauta informacija apliecina kosmétikas Iidzekla droSumu.

! Lai palidzétu risinat dazus no iepriek§ mingtajiem jautajumiem, viena no §im dalibvalstim ieteica izstradat
kopgju platformu informacijas apmainai Eiropas Tirgus uzraudzibas iestazu sadarbibas platformas kosmétikas
joma (PEMSAC) ietvaros. Tomér neviena dalibvalsts neierosinaja ieklaut $o tematu PEMSAC darba programma
2016.-2017. gadam.



Lielaka dala dalibvalstu nezilgoja12 par gadijumiem, kur razotajs, jo 1pasi MVU, nav vargjis
laist tirgi kosmétikas Iidzekli tapéc, ka kosmétikas Iidzekla vai ta sastavdalas droSuma
novértéjums nav parliecinoss, jo parbaudém izmégindjumos ar dzivniekiem nav alternativu.'®
Tomér viena dalibvalsts noradija, ka MVU nav vajadzigo finansialo lidzeklu, lai jauniem

kosmétikas lidzekliem veiktu dargas toksikologiskas parbaudes.

Atbildot uz jautajumu par to, ka test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumi ir ietekmé&jusi
inovativitati kosmétikas nozar€, vairums dalibvalstu vai nu nesniedza informaciju vispar, vai
ar zinoja, ka $ada informacija tam nav pieejama. Par§jo devinu dalibvalstu viedokli bija
atSkirigi.

Cetras dalibvalstis uzskatfja, ka aizliegumi negativi neietekmé inovativitati. Galvenais
minétais iemesls bija, ka par parbaudém izmé&ginajumos ar dzivniekiem jau pieejams krietni
daudz informacijas, ari tadi dati par parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem, kas iegiiti
sakara ar citu tiesisko regul&jumu par kimikalijam. Ne vienmér $ie viedok]i bija pamatoti ar
datiem un tirgus informaciju.

Pargjas piecas dalibvalstis apgalvoja, ka aizliegumi inovativitati var zinama mera ietekmét
negativi, jo dzivniektestéSanas vieta izmantoto alternativo metoZu pasreizgjais [imenis ir tads,
ka visu toksikologisko beigupunktu in vivo parbaudes nav aizstajamas, un aizliegumi var
ierobezot kosmétikas Iidzeklu droSuma parbaudei pieejamos datus vai apgritinat jaunu
kosmétikas Iidzeklu sastavdalu laiSanu tirgii. Ne vienmér Sie viedokli bija pamatoti ar datiem
un tirgus informaciju.

4. ALTERNATIVO METOZU IZSTRADES, VALIDESANAS UN TIESISKAS AKCEPTESANAS GAITA

P&edgjos gados ir notikusi ievérojama virziba tadu alternativo metoZu izstrade, valideéSana un
tiesiskaja akceptéSana joma, kas paredzStas testéSanai attieciba uz adas kairinajumu /
kodigumu adai, nopietnus acu bojajumus / acu kairinajumi un adas sensibilizaciju.

Attieciba uz adas kairinajumu / kodigumu adai tagad tiesiski akceptétas alternativas metodes
lauj generét datus, ar kuriem vielu klasific€Sanai un to riska novértésanai pietiek lieclakaja dala
gadijumu. Attieciba uz nopietniem acu bojajumiem / acu kairinajumu ar1 ir pieejams tadu
tiesiski akceptetu alternativu metozu kopums, ar kuram vairuma gadijumu pietiks, lai iegiitu
klasificgSanai un riska novérteéSanai piemérotu informaciju. Attieciba uz adas sensibilizaciju ir
validétas vairakas in vitro/ in chemico test€Sanas metodes, un dazas no tam jau ir tiesiski
akceptétas."

2 Dazas no §im dalibvalstim skaidri noradija, ka nav konstatéts neviens $ads gadijums; citas §im jautajumam
atseviski nepieversas.

3 Tomér viena dalibvalsts $o jautajumu ierosinaja. Saskana ar informaciju, ko §T dalibvalsts sangma no nozares
apvienibam, ir kluvis neiesp€jami laist tirgli konkrétus kosmétikas lidzeklus, jo kosmétikas Iidzekla vai kadas ta
sastavdalas dro§uma noveértgjums nav parliecino$s. Tomer ne vienmér bija iesp&jams parliecinosi pateikt, vai tas
noticis tiesi test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumu dél.



Lai arT ir notikusi ievérojama virziba alternativo metozu izstrad€, vél aizvien pastav biitiskas
zinatniskas problémas attieciba uz sarezgitakajiem beigupunktiem, par kuriem vajadzigi talaki
petijumi.

Turklat Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu', kas stdjas speka 2013. gada, ir noteikts, ka Komisijai un dalibvalstim ir
javeicina alternativu pieeju izstrade un validacija, savukart Direktiva 86/609/EEK ir teikts
tikai par %o pieeju atbalstisanu'®.

4.1. Virziba ES
4.1.1. Pétniecibas un attistibas darbibas

ES daudz dara tadu alternativo metozu pé€tnieciba un izstradeé, ko var€tu izmantot ar
dzivniekiem veiktas testéSanas vieta. Alternativu pétiSanai Septitaja pamatprogramma (7. PP
2007.-2013. gadam) tika pieskirti vairak neka EUR 250 miljoni, ari no Kopigas tehnologiju
ierosmes novatorisku zalu joma (IMI) Iidzekliem. P&tniecibas iniciativa SEURAT-1, kas ilga
piecus gadus un tika pabeigta 2015. gada, bija vienreiz€ja publiska un privata partneriba,
kuras ietvaros pieskirti [idzekli EUR 50 miljonu apméra un kuru lidzfinans€ja Komisijas 7. PP
(Veselibas programma) un Eiropas kosmétikas razotaju asociacija “Cosmetics Europe”. To
veidoja seSi atseviski pétniecibas projekti un viena koordinacijas darbiba, kas apvienoja
pétniecibas darbu, ko veica vairak neka 70 Eiropas universitates, valsts petniecibas institiiti un
uzpémumi. Projekta sasniegumi tika prezentéti pedéja SEURAT-1 simpozija 2015. gada
4. decembri Briselg"’,

Ka SEURAT-1 iniciativas turpinajums 2016. gada janvari tika uzsakts projekts ES-
ToxRisk'® — “Integréta Eiropas pamatprogramma, kas vérsta uz toksicitates testéSanu un
riska novértésanu ar mehanismiem 21. gadsimta”. Tas ir liels sadarbibas projekts, kura
programmas “Apvarsnis 2020 ietvaros tiek pieskirti I[idzekli EUR 30 miljonu apmera, un taja
ir iesaistitas akadémiskas aprindas, MVU, ka ar1 lielu nozares struktiru un regulativo
struktiiru parstavji. Ta merkis ir toksikologija mainit paradigmu, virzoties uz efektivaku
kimiska droSuma novért€Sanu, kura neizmanto dzivniekus, jo 1paSi atkartotas devas un
attistibas/reproduktivas toksicitates testeSana™.

Eiropas Iimeni ir bijusi arf citi projekti, arT projekts CALEIDOS®, kas programma “Life+”
ietvaros finanséts no 2013. gada janvara lidz 2015. gada jﬁnijam21.

' 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.

> padomes 1986. gada 24. novembra Direktiva 86/609/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz to dzivnieku aizsardzibu, kurus izmanto izm&ginajumos un citiem zinatniskiem mérkiem,
OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.

1° http://www.seurat-1.eu/.

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

*® Kimikaliju novértgjums atbilstosi tiesibu aktiem, kas veicina In silico dokument&$anu un drodu izmanto$anu,
http://www.caleidos-life.eu/.
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4.1.2. Alternativo metoZu validacija un tiesiska akcepteSana

Parskats par alternativo metozu virzibu no validacijas priekslikuma lidz galigajai
apstiprinaSanai un icklauSanai tiesiskaja reguléjuma biis pieejams parskatitaja Sistema
alternativo test€Sanas metozu izsekojamibai lidz tiesiskajai akceptéSanai (TSAR)ZZ.

41.2.1. EURL ECVAM® pasakumi®*

EURL ECVAM turpinaja pildit savu pilnvarojumu, kas noteikts Direktivas 2010/63/ES
48. panta un VII pielikuma, arT validét alternativas test€Sanas metodes ES ItmenT un veicinat
to tiesisko akceptéSanu.

Laika, ko aptver EURL ECVAM 2015. gada stavokla parskata zinojums (no 2014. gada maija
lidz 2015. gada septembrim), EURL ECVAM izveértéja iesniegtos materialus attieciba uz
trisdesmit testiem® un veiksmigi veica vairakus validacijas pétijumus. Turklat EURL ECVAM
Zinatniski konsultativa komiteja zinatniski recenzgja validacijas petijlumus un sniedza
atzinumus par test€Sanas metodém adas sensibilizacijas, acu un adas kairinajuma un
toksikokiné&tikas joma.

EURL ECVAM publicgja ieteikumu par veiksmigi valideétu adas sensibilizacijas testu un
sagatavoja zinojumu ESAO par test€Sanas vadliniju izstradi attieciba uz §is metodes
izmanto$anu®. Paslaik tiek gatavoti divi papildu ieteikumi.

Sikaka informacija par Siem pasakumiem ir pieejama EURL ECVAM 2015. gada stavokla
parskata zinojuma.

ES-NETVAL izveide

EURL ECVAM, pamatojoties uz Direktivas 2010/63/ES 47. panta 2. punktu, 2013. gada
izveidoja Eiropas Savienibas Alternativo test€Sanas metoZzu validacijas laboratoriju tiklu ES-
NETVAL?. ES-NETVAL uzdevums ir sniegt atbalstu galvenokart attieciba uz EURL ECVAM
validacijas petijjumiem. Peéc 2015. gada publiskota uzaicinajuma piedalities tikls aptver vairak
neka trisdesmit piecas test€Sanas laboratorijas.

41.2.2. Regulgjuma atjauninasana

' Projekta tika noskaidrota ta dévéto metozu bez izméginajumiem (kvantitativais struktiiras aktivitates attiecibas
modelis (QSAR) un analogijas modelis) tiesiska piemérojamiba vielam, kas registrétas saskana ar REACH
regulu.

2% parskatita TSAR aptvers ar to EURL ECVAM atsevisko partneru vajadzibas, kuri piedalas starptautiskaja
sadarbiba alternativu testéSanas metozu joma (ICATM); skatit 4.2.2. sadalu.

*! Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC) Eiropas Savienibas Alternativo metozu validésanas centrs.
? https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/.

» Ne visam testéSanas metodém, par kuram iesniegti materidli, ir svariga nozime attieciba uz kosmétikas
lidzeklu drosuma noveértgjumu veiksanu.

** Par ESAO limena pasakumiem sk. §2 zinojuma 4.2.1. sadalu.

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



https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/
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Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008%, kura apvienotas visas ES Iimena tiesiski akceptétas
testéSanas metodes®®, kops 2013. gada ir atjauninata tris reizes. PasSlaik tiek veikta vél viena
atjauninasana.

Adas kairinajuma/ kodiguma adai, nopietnu acu bojajumu/ acu kairindgjuma un adas
sensibilizacijas in vivo parbaudes, kas javeic saskana ar REACH regulu, vairs neatbilst
zinatnes atzinam. Tapéc Komisija 2014. gada beigas ierosinaja grozit REACH regulas
VI pielikumu, lai pieejamo in vitro parbauzu tvéruma attieciba uz vielas raksturojoSiem
beigupunktiem in vivo parbaudes pilnigi aizstatu ar in vitro parbaudém. Grozijumi pielikuma
attieciba uz adas kairinagjumu/ kodigumu adai un nopietniem acu bojajumiem/ acu
kairinagjumu tika piepemti 2016.gada 31. maije‘t30. Komisijas priekSlikums par adas
sensibilizaciju sanéma pozitivu balsojumu REACH komiteja 2016. gada aprili.

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

Eiropas Partneribas alternativu pieeju izstradei attieciba uz testéSanu ar dzivniekiem (EPAA)
ietvaros Komisija kopa ar nozares parstavjiem veicina alternativu metozu un pieeju tiesisko
akceptéSanu. Tas notiek, 1stenojot projektus un organiz€jot un finansiali atbalstot seminarus
un konferences.*

4.1.3. Kosmétikas lidzeklu sastavdalu droSuma novértéSanas alternativas
metodes

Par kosmétikas Iidzeklu sastavdalu droSuma noveértéSanu atbildigd Patérétaju drosibas
zinatniska komiteja (PDZK) nesen publicgja savu “Noradijumu” 9. parstradato izdevumu,
kura 1pasa uzmaniba pieversta jaunakajam norisem alternativo metoZzu joma un to
piemérotibai attieciba uz katru droSuma noveértéjuma beigupunktu®.

4.1.4. Citi pasakumi attieciba uz alternativam pieejam testeSanai ar dzivniekiem

Tadiem tematiem ka dzivniektest€Sanas alternativas un visparigak dzivnieku labturibu Eiropas
Savieniba nesen tika pieversta liela uzmaniba— 1,17 miljoni iedzivotaju parakstija
iedzivotaju 2015. gada iniciativu “Stop vivisection” (“Izbeigt vivisekciju™)*®, pieprasot izbeigt
jebkadus eksperimentus ar dzivniekiem. Atbildot uz $o iniciativu, Komisija sava 2015. gada

% Komisijas 2008. gada 30. maija Regula (EK) Nr.440/2008 par testéianas metozu noteik§anu saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vertesanu,
licencé$anu un ierobezo$anu (REACH), OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.

7 Kosmétikas regulas VIII pielikums (Izm&ginajumiem ar dzivniekiem validéto alternativo metozu saraksts) ir
jaatjaunina, icklaujot ECVAM apstiprinatas alternativas metodes, kas nav minétas saraksta Komisijas Regula
(EK) Nr. 440/2008.

% Komisijas 2016. gada 31. maija Regula (ES) Nr. 2016/863, ar ko attieciba uz kodigumu adai / adas
kairinajumu, nopietniem acu bojajumiem / acu kairinajumu un akiitu toksicitati groza VII un VIII pielikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vertésanu,
licenc&$anu un ierobezo$anu (REACH), OV L 144, 1.6.2016., 27. Ipp.

» EPAA 2015. gada zinojums, sk. 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.

*! http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007.
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3. jlinija pazil,lojumz?l34 apnémas veikt vairakus pasakumus, lai paatrinatu tadu pétniecibas un
test€Sanas pieeju izstradi un apguvi, kuras neizmanto dzivniekus. Viens no tiem ir lidz
2016. gada beigam organizét konferenci®>, kas zinatnieku kopienu un attiecigas ieinteresétas
personas iesaistis diskusijas, ka, balstoties uz zinatnes sasniegumiem, izstradat zinatniski
derigu pieeju, kura neizmanto dzivniekus, un virzities uz mérki pilnigi atteikties no testéSanas
ar dzivniekiem, neapdraudot cilvéka drosibu.

4.2. Virziba starptautiska Iimeni
4.2.1. Pasakumi ESAO limeni

Metodes, attieciba uz kuram ir pienemtas ESAO testéSanas vadlinijas, ES Itmeni ir juridiski
istenotas ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 440/2008.% Turklat ESAO apstiprinatas metodes
Eiropas Savieniba regulativi izmantot var ar1 pirms to oficialas ieklauSanas Komisijas Regula
(EK) Nr. 440/2008.

ESAQO TestéSanas vadliniju programmas (TGP) nacionalo koordinatoru darba grupa
2015. gada apstiprindja seSas jaunas test€Sanas vadlinijas, no tam cetru testu pamata bija in
vitro metodes (attieciba uz nopietniem acu bojajumiem/ acu kairindjumu un endokrinas
sisttmas darbibas traucgjumiem). Turklat desmit lidzSingjas teste€Sanas vadlinijas tika
atjauninatas.

EURL ECVAM 2015. gada stavokla parskata zinojuma I pielikuma ir pieejams kopsavilkums
par to test€Sanas vadliniju pienemsanas statusu ESAO TGP (2012.—2015. gada), kuru pamata
ir alternativas metodes.

Komisija ar EURL ECVAM starpniecibu aktivi piedalas pasakumos ESAO limeni. ESAO
TGP ietvaros EURL ECVAM vada vai ir viena no vaditagjam desmit projektos, kuros tiek
izstradats jaunas testeéSanas vadlinijas vai noradijumi.

Turklat ESAO Apdraud&juma novértésanas darba grupa EURL ECVAM vada projektus, kuri
ir saistiti ar integrétu test€Sanas un novértéSanas pieeju (IATA), kas ka testéSanai ar
dzivniekiem alternativs risinajums ped€jos gados ir kluvusi par prioritati. EURL ECVAM kopa
ar ASV Vides aizsardzibas agentiiru ir arT grupas lidzpriekssedéta;j a®

4.2.2. Cita sadarbiba ar treSam valstim

Starptautiska Itmeni Komisija ir iesaistita dazados sadarbibas projektos, galvenokart ar EURL
ECVAM starpniecibu, arT Starptautiskaja konferencé par tehnisko prasibu saskanoSanu
cilvekiem paredz&éto farmaceitisko produktu registracijai (ICH), Pasaules Veselibas
organizacijas Starptautiskaja Kimikaliju droSuma programma (IPCS) un Starptautiskaja

¥ C(2015) 3773 final.

** Konference paredzéta 2016. gada decembri.

** Sk. §a zinojuma 4.1.2.2. sadalu.

** ESAO Molekulari skrininga un toksikogenomikas jautdjumu paplasinata konsultativa grupa un tas Negativa
iznakuma celu izstrades programma.
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sadarbiba alternativu testéSanas metozu joma (ICATM)*®, ko 2009.gada izveidoja
Starptautiska sadarbiba kosmétikas Iidzeklu reguléjuma joma (ICCR)39.

ICATM locekli vienojas pastiprinat sadarbibu, brivpratigi veicot testéSanas metozu validacijas
petijumus, un sagatavot norades par to, ka butu veicami validacijas pétijumi. Parskats par
alternativo test€Sanas metozu validacijas statusu un ICATM loceklu tiesiski akceptétajam
alternativajam testéSanas metodem ir pieejams EURL ECVAM 2015. gada stavokla parskata
zinojuma II pielikuma.

ICCR ietilpst dazadi ar dzivniektestéSanas™ alternativam saistiti projekti. ICCR devitaja
ikgadgja sanaksmé, kas notika Brisele (Belgija) 2015. gada 4., 5. un 6. novembri, ICCR
locekli noléma apvienot dazadas grupas, kas nodarbojas ar alternativam testéSanas metodém,
viena dro§uma novérteSanas metozu darba grupa. Sis grupas darbibas merkis ir plasak
pievérsties integrétam metodém un pieejam attieciba uz kosmétikas Iidzeklos izmantoto
sastavdalu droSuma novertésanu.

5. SECINAJUMS

So zinojumu ir bijis iespéjams sagatavot tikai 2016. gada, jo ta pamata ir dalibvalstu
pienesums laikposma no 2014. gada lidz 2015. gada beigam.

Dalibvalstis nav zigojuSas burtiski ne par vienu gadijumu, kad nebiitu ievéroti test€Sanas un
tirdzniecibas aizliegumi. Tirgus uzraudzibas pasakumos attieciba uz aizliegumiem valstu
konstatéta galvena probléma ir, ka kosmétikas Iidzeklu lietu dati par parbaudeém
izm€ginajumos ar dzivniekiem nav pilnigi.

Tomeér Sis zinojums aptver salidzinoS§i agru posmu attieciba uz 2013. gada tirdzniecibas
aizlieguma TstenoSanu. Bus interesanti sekot tam, kas S$aja joma notiks turpmak, kad
komersanti un tirgus uzraudzibas iestades attieciba uz tirdzniecibas aizlieguma IstenoSanu
pilna apmera iegis lielaku pieredzi. Konkrétak, nacionalajam kompetentajam iestadém biitu
japarrauga jautdjums par gadijumiem, kur kosmétikas Iidzekla lieta nav pilnigu datu par
parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem, jo kosmétikas lidzekla lieta ir galvenais lidzeklis,
ka verificét test€Sanas un tirdzniecibas aizliegumu ieveéroSanu.

Ir panakts daudz attieciba uz taddu metozu izstradi, valideéSanu un tiesisko akcepteSanu, kas
paredzEtas ka alternativas parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem. Tomér vél aizvien ir
dazas problémas attieciba sarezgitakajiem beigupunktiem, kuru gadijuma jaturpina p&tnieciba.
Pasreizgjais alternativo testéSanas metozu Itmenis nelauj pilniba aizstat in vivo parbaudes
attieciba uz visiem toksikologiskajiem beigupunktiem.

% |CATM locekli ir ES, ASV, Japanas, Kanadas un Dienvidkorejas agentiiras.

¥ ICCR ir brivpratiga starptautiska grupa, kura piedalas kosmétikas nozares regulativas iestades no Brazilijas,
Kanadas, ES, Japanas un ASV.

** |CCR darba grupa par In silico / QSAR modeliem 2014. gada jilija sagatavoja zinojumu par In Silico pieeju
kosmeétikas lidzeklu sastavdalu droSuma noveérté$ana. http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07 In-
silico_ Approaches_for_Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf.
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Alternativo testéSanas metozu izstradé ES veikusi lielu ieguldijumu, galvenokart ar tadu
verienigu pétniecisku iniciativu starpniecibu, kuras kopigi darbojas valsts un privatas
strukturas. Eiropas Komisija v€l aizvien ir iesaistita alternativo metozu validacija ar EURL
ECVAM starpniecibu, ka arT veicina alternativo test€Sanas metozu tiesisko akceptéSanu ESAO
un starptautiska lItment.
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