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1. IVvADAS

Sis dokumentas yra vienuoliktoji Komisijos kosmetikos srities bandymy su gyviinais
alternatyviy metody kiirimo, jteisinimo ir teisinio pripazinimo ataskaita.

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

- pazanga kuriant, jteisinant ir teisiSkai pripaZzjstant alternatyvius bandymy su
gyvinais metodus;

- pazanga, kurig Komisija padaré stengdamasi, kad EBPO teisiSkai pripazinty
alternatyvius metodus, jteisintus ES lygmeniu;

- paZanga siekiant, kad treiosios Salys pripaZinty saugos bandymy, atlikty ES
naudojant 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 draudimy terminy, ir apie susijusias technines problemas
pagal Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 2 dalj.

Pagal Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 2 dalj, ataskaita turi apimti ir visas nukrypti nuo
18 straipsnio 1 dalies leidZianCias nuostatas, kurias leidziama taikyti pagal Kosmetikos
reglamento 18 straipsnio 2 dalj. Taciau kol kas pagal $ig nuostata nenumatyta jokiy nukrypti
leidzian¢iy nuostaty.

2013 m. kovo 11 d. pradéjus visapusiskai taikyti bandymy su gyviinais draudimus, ataskaitoje
nebeteikiami statistiniai duomenys apie eksperimenty su gyviinais, atlikty dél kosmetikos
gaminiy ES, skaiciy ir tipa (kaip nurodyta 2013 m. kovo 11 d. Komisijos komunikate Europos
Parlamentui ir Tarybai dél draudimo atlikti bandymus su gyviinais ir draudimo teikti rinkai ir
dél alternatyviy metody kosmetikos Srz'lyjez).

Sios ataskaitos dalis, kurioje apraSoma, kaip laikomasi bandymy ir prekybos draudimy bei
draudimy poveikis, grindziama valstybiy nariy pateiktais 2013 m. arba 2013-2014 m.
duomenimis, priklausomai nuo valstybés narés. Ataskaitos dalis, kurioje nagriné¢jama pazanga
kuriant, jteisinant ir teisiSkai pripazjstant alternatyvius metodus, daugiausia pagrista EURL
ECVAM? alternatyviy metody ir koncepcijy kiirimo, jteisinimo ir teisinio pripaZinimo bitklés
ataskaita (2015 m.)* (2015 m. EURL ECVAM biklés ataskaita), kuri apima 2014 m. geguzés
iki 2015 m. rugséjo. IS kai kuriy valstybiy nariy duomenys buvo gauti pavéluotai, — tuo
paaiskinama ir ataskaitos trukmé.

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

2 COM(2013) 135 final.

® Europos Sajungos etaloniné alternatyviy bandymy su gyvinais laboratorija, Europos Komisijos Jungtinio
tyrimy centro generalinis direktoratas (buves Sveikatos ir vartotojy apsaugos institutas, dabar — F direktoratas,
Sveikata, vartotojai ir etaloninés medziagos).

4 http://bookshop.europa.eu/en/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-
acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/.
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2. BENDROJI INFORMACIJA

Gatavy kosmetikos gaminiy bandymai su gyviinais ES uzdrausti nuo 2004 m., o nuo 2009 m.
kovo 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, i§skyrus tuos,
kuriuos, dél jy sukelty sudétingiausiy padariniy (,,jver¢iai*), biitina isbandyti, siekiant jrodyti
ju sauga (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
Komunikatq dél draudimo atlikti bandymus su gyvinais ir draudimo teikti rvinkai ir dél
alternatyviy metody kosmetikos srityje. Siame Komunikate patvirtinamas Komisijos
jsipareigojimas laikytis 2013 m. termino. D¢l Sios priezasties prekybos draudimas pradétas
visapusiskai taikyti 2013 m. kovo 11d., net jei néra alternatyviy bandymy, kuriuose

nenaudojami gyvﬁnaie.

3. BANDYMU IR PREKYBOS DRAUDIMU LAIKYMASIS IR DRAUDIMU POVEIKIS

Praktiskai pagrindinis biidas patikrinti, ar laikomasi bandymy ir prekybos draudimy, yra
kosmetikos gaminio informacijos byla. Pagal Kosmetikos reglamento 11 straipsnio 1 dalj,
atsakingas asmuo’ turi saugoti kiekvieno ES rinkai pateikiamo kosmetikos gaminio
informacijos byla.

Gaminio informacijos byloje turi biiti pateikta:

- kosmetikos gaminio saugos ataskaita, nurodyta 10 straipsnio 1 dalyje;

- duomenys apie visus gamintojo, jo atstovy arba tiekéjy darytus bandymus su
gyvinais, kuriant kosmetikos gaminj arba jvertinant jo ir jo ingredienty sauguma,
jskaitant visus bandymus su gyviinais, padarytus vykdant treciyjy Saliy teisés akty
reikalavimus®.

2013 m. kovo 11 d. Komunikate Komisija pateiké gaires apie tai, kokia informacija turéty buti
itraukta | gaminio informacijos byla, kad biity galima patikrinti, ar bandymai su gyviinais
buvo atliekami siekiant atitikti Kosmetikos reglamento reikalavimus, ar kitais tikslais. Byloje
turéty buti dokumentai, kuriuose pateikiama informacija apie cheminés medziagos naudojima
ne kosmetikos gaminiuose, pavyzdziui, gaminio pavyzdziai arba rinkos duomenys ir
dokumentai, susije su kity reglamentavimo sistemy (pvz., REACH reglamento®) laikymusi bei
poreikio atlikti bandymus su gyviinais pagal tg sistemg pagrindimas.

® 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 reglamentu.

® Siuo metu Europos Sajungos Teisingumo Teisme nagriné¢jama byla dél prekybos draudimo, nustatyto
Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 dalies b punkte, i$aiSkinimo (C-592/14).

" Kaip apibrézta Kosmetikos reglamento 4 straipsnyje.

8 Kosmetikos reglamento 11 straipsnio 2 dalies b ir e punktai.

® 2006 m. gruodzio 18d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
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3.1. Patikrinimai ir reikalavimy laikymasis

Steb¢jimo veikla ir tikrinimai, kaip laikomasi bandymy ir prekybos draudimy, daugiausia
buvo atlieckami vykdant jprastus kosmetikos gaminiy patikrinimus arba kaip dalis bendryjy
patikrinimy arba patikrinimy programy, skirty konkre¢ioms temoms arba konkreciai rizikai.
Jokiy patikrinimo programy nebuvo atlieckama konkreciai stebéti, kaip laikomasi bandymy ir
prekybos draudimy. Reikalavimy laikymasis paprastai buvo tikrinamas kompetentingai
nacionalinei institucijai atliekant kosmetikos gaminiy informacijos byly patikras.

Keturios valstybés narés pranesé nestebéjusios, kaip laikomasi draudimy. Labiausia tai lémé
rinkos specifiSkumas, kai kosmetikos gaminiai buvo kil¢ daugiausia i§ kity valstybiy nariy ir
kai vietos gamyba buvo labai nedidelé.

Rinkos prieziliros institucijoms atliekant patikrinimus, beveik né viena i§ valstybiy nariy
neaptiko jokiy bandymy ir prekybos draudimy pazeidimy.

Pranestas tik vienas atvejis apie draudimy nesilaikyma, susij¢s su kosmetikos gaminiu,
importuotu i§ treCiosios Salies. Importuotojas turéjo pasalinti gaminj i§ rinkos, jis buvo
patrauktas atsakomybén ir nubaustas.

3.2. Sunkumai, kuriy kyla stebint draudima, ir pasitlymai, kaip pagerinti padétj

IS 23 valstybiy nariy, stebéjusiy, kaip laikomasi kosmetikos gaminiy bandymy ir prekybos
draudimuy, keliolikai nekilo jokiy sunkumy atlickant patikras.

Pagrindinis sunkumas, kurj nurodé dauguma i§ likusiy valstybiy nariy, — faktas, kad gaminio
informacijos bylose triitko duomeny apie bandymus su gyviinais, nors §i informacija yra biitina
siekiant patikrinti, ar laikomasi draudimy.

Visy pirma, triikko ingredienty toksikologiniy duomeny (jskaitant duomenis apie bandymus su
gyviinais). Be to, gaminio informacijos bylose ne visada buvo pakankamai i§samiy duomeny
apie kity teisés akty sistemy (ne Kosmetikos reglamento) laikymasi (pvz., REACH
reglamento). Informacija, susijusi su bandymais su gyviinais, tam tikrais atvejais buvo tik
atsakingo asmens atsakomybés ribojimo pareiSkimas, kad su galutiniu gaminiu nebuvo atlikta
bandymy su gyviinais. Be to, nustatyta, kad kai kurios mazosios jmonés nepakankamai
supranta draudimus arba netgi neteisingai interpretuoja jy reikalavimus.

Tam tikrais atvejais tai, kad pateikti neiSsamiis bandymy su gyviinais duomenys, galéty biiti
paaiskinama tuo, kad kosmetikos ingredienty tiekéjai nepateiké pakankamy toksikologiniy ir
bandymy su gyvinais duomeny kosmetikos gaminiy gamintojui arba atsakingam asmeniui.
Atsakingi asmenys ne visada gali prieiti prie tokios informacijos, jei ji nepateikta, nes
bandymus uZsako ingredienty tiekéjai.

medziagy agentiira, i$ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr.
793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas
91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB, OL L 396, 2006 12 30, p. 1.
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Rengiant ataskaitas ateityje, kompetentingos nacionalinés institucijos turéty atidziai stebéti
atvejus, kai gaminio informacijos byloje pateikiami neiSsamiis bandymy su gyviinais
duomenys.

Keturios valstybés narés pranesé, kad sunkumy iskilo ypa¢ su kosmetikos gaminiais,
importuotais j ES 1§ trecCiyjy Saliy, kuriose vis dar bitina atlikti bandymus su gyviinais. Kai
kuriais 1§ $iy atvejy gaminio informacijos byloje paprasCiausiai triiko informacijos apie
bandymus su gyviinais. Dvi 1§ §iy valstybiy nariy suabejojo gauty bandymy su gyviinais
duomeny patikimumu (ypac teiginiu, kad nebuvo atlikta bandymy su gyviinais).

Kitos dvi valstybés narés iSreiSké abejoniy dél bendro Kosmetikos reglamento ir REACH
reglamento taikymo. Visy pirma, buvo neaisku, ar bandymy su gyviinais duomenys turéty buti
teikiami, kai ingredientai naudojami kitur, — kai bandymai su gyviinais yra butini pagal
REACH reglamenta.

Viena valstyb¢é naré praneseé, kad ne visada buvo jmanoma atlikti gaminio informacijos byly
patikras vietoje dél jy dydzio ir kad tokiais atvejais atsakingi asmenys ne visada norédavo
pateikti gaminio informacijos bylas nacionalinei valdzios institucijai. Dvi valstybés narés
i18kele klausimg dél kosmetikos gaminiy rinkos prieziiiros, kai atsakingas asmuo yra jsikiires
kitoje valstybéje nar¢je; tokiu atveju valdzios institucija neturi tiesiogin€s prieigos prie
gaminio informacijos bylos™.

Kelios valstybés narés émesi veiksmy, kad subjektai biity geriau suprasty draudimy
reikalavimus, perduodami tuos reikalavimus pramonés atstovams. Sie i§platino informacija
apie draudimus ekonominés veiklos vykdytojams pasitelkdami jvairias ziniasklaidos
priemones™.

3.3. Gamintojams, ypa¢ MVI, kylan¢ios su draudimais susijusios problemos ir
draudimy poveikis kosmetikos sektoriaus inovatyvumui

Dauguma valstybiy nariy nepraneéé12 né vieno atvejo, kai gamintojas, ypa¢ MV], negal¢jo
pateikti rinkai kosmetikos gaminio dél neiSsamaus gaminio arba ingrediento saugos
vertinimo, kurj 1émé bandymy su gyviinais alternatyvy trikumas®. Tagiau viena valstybé naré
pazyméjo, kad MVI] neturi finansiniy iStekliy, reikalingy sgnaudy reikalaujantiems naujy
gaminiy toksikologiniams bandymams.

19 Tagiau pagal Kosmetikos reglamento 30 straipsnj valstybés narés, kurioje galima jsigyti kosmetikos gaminj,
kompetentinga institucija gali papraSyti valstybés narés, kurioje saugoma gaminio informacijos byla,
kompetentingos institucijos patikrinti, ar gaminio informacijos byla atitinka 11 straipsnio 2 dalyje nurodytus
reikalavimus ir ar joje pateiktos informacijos pakanka jrodyti, kad kosmetikos gaminys yra saugus.

! Viena i§ 8iy valstybiy nariy, siekdama padéti idspresti kai kuriuos pirmiau pateiktus klausimus, pasiiilé sukurti
bendra platforma, skirtg keistis informacija PEMSAC, Europos kosmetikos rinkos prieziliros institucijy
platformos, sistemoje. Taciau nei viena valstybé naré nepasiilé jtraukti temos j 2016-2017 m. PEMSAC darbo
programa.

12 I3 §iy valstybiy nariy kai kurios aikiai nurodé, kad nesusidiiré su tokiais atvejais; kitos konkregiai nepaminéjo
Sio klausimo.

B3 Tagiau § klausima iskélé viena valstybé naré. Pagal informacija, gautg §ios valstybés narés i§ pramonés
asociacijy, tapo nejmanoma tiekti rinkai tam tikry kosmetikos gaminiy, nes gaminio arba vieno i§ jo ingredienty
saugos vertinimas buvo neiSsamus. Taciau ne visada buvo galima uZztikrintai pasakyti, ar tai buvo tiesioginis
bandymy ir prekybos draudimy rezultatas.



I klausimg, kaip bandymy ir prekybos draudimas paveiké kosmetikos gaminiy sektoriaus
inovatyvumg, dauguma valstybiy nariy arba nepateiké jokios informacijos, arba pranese¢, kad
tokios informacijos jos neturi. Likusiy devyniy valstybiy nariy pozitris skyrési.

Keturios valstybés narés laikési poziturio, kad draudimai neturéjo neigiamo poveikio
inovatyvumui. Pagrindiné nurodyta priezastis buvo tai, kad jau buvo turima nemazai bandymy
su gyviinais duomeny, be to, nemazai bandymy su gyviinais duomeny gauta siekiant laikytis
kity teisés akty sistemy, reglamentuojanéiy cheminiy medziagy naudojima. Sie poZiiiriai ne
visada buvo grindziami duomenimis ir rinkos informacija.

Dar penkios valstybés narés teigé, kad draudimai gali turéti tam tikro neigiamo poveikio
inovatyvumui, nes esamas alternatyviy bandymy su gyvinais metody lygis nesudaro salygy
visiskai pakeisti in vivo bandymy visiems toksikologinimas ir todé¢l, kad dél draudimy gali
bliti gaunama per mazai duomeny, turimy gaminiy saugos vertinimui atlikti, arba gali
susidaryti sunkumy teikti rinkai naujus kosmetikos ingredientus. Sie poZiiiriai ne visada buvo
grindZiami duomenimis ir rinkos informacija.

4, PAZANGA KURIANT, JTEISINANT IR TEISISKAI PRIPAZISTANT ALTERNATYVIUS METODUS

Pastaraisiais metais buvo padaryta reikSminga pazanga kuriant, jteisinant ir teisiSkai
pripazjstant alternatyvius metodus atlickant bandymus odos dirginimo / ésdinimo, smarkaus
akiy pazeidimo / akiy dirginimo ir odos jautrinimo srityse.

Kalbant apie odos dirginima, teisiSkai pripazinti alternatyviis metodai dabar leidzia gauti
duomeny, kurie biity pakankami daugumos cheminiy medziagy klasifikavimui ir rizikos
vertinimui. Kalbant apie smarky akiy paZeidimg / akiy dirginima, taip pat esama teisiSkai
pripazinty alternatyviy metody, kuriy dauguma atvejy pakakty siekiant gauti klasifikacijai ir
rizikos vertinimui tinkamos informacijos pakankama. Kalbant apie odos dirginima, buvo
jteisinta keletas in vitro / in chemico bandymy metody; kai kurie i§ jy jau buvo teisiskai
pripaZinti.

tebekelia sudétingesni jverciai, kuriems reikia atlikti daugiau moksliniy tyrimy.

Be to, Direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos“, kuri

isigaliojo 2013 m., reikalaujama, kad Komisija ir valstybés narés prisidéty kuriant ir jteisinant

alternatyvius metodus, nes Direktyva 86/609/EEB buvo nustatytas tik jy skatinimas™.

4.1. Pazanga ES

4.1.1. Moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla

142010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsaugos, OL L 276, 2010 10 20, p. 33.

151986 m. lapkri¢io 24 d. Tarybos direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo, OL L 358, 1986
12 18, p. 1.



ES vyksta pagrindiné moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, skirta alternatyviems
bandymy su gyviinais metodams. Jgyvendinant Septintgja bendraja programa (BP 7: 2007—
2013 m.), jskaitant naujovisky vaisty iniciatyva (angl. IMI), moksliniams alternatyviy metody
tyrimams buvo skirta daugiau negu 250 mIn. EUR. Penkeriy mety moksliniy tyrimy
iniciatyva SEURAT-1, kuri buvo uzbaigta 2015 m., buvo isskirtiné 50 min. EUR vieSojo ir
privataus sektoriaus partnerysté, bendrai finansuojama pagal Komisijos BP 7 (Veiksmy
sveikatos srityje programg) ir ,,Cosmetics Europe®, Europos asmens prieziliros asociacijos.
Iniciatyva sudaré Sesi atskiri moksliniy tyrimy projektai ir viena koordinavimo priemong;
jgyvendinant iniciatyvg buvo sujungtos daugiau negu 70 Europos universitety, viesyjy
moksliniy tyrimy instituty ir bendroviy moksliniy tyrimy pastangos. Projekto pasiekimai buvo
pristatyti 2015 m. gruodzio 4 d. Briuselyje vykusiame galutiniame SEURAT-1 simpoziume®.

2016 m. sausj buvo pradétas SEURAT-1 tesinys, projektas ,,EU-ToxRisk*“’, Integruota
Europos pavyzdiné programa, reguliuojanti mechanizmais pagristy toksiskumo bandymy ir
rizikos vertinimg XXIa.. Tai yra didelis 30 min. EUR bendradarbiavimo projektas,
finansuojamas pagal iniciatyva ,,Horizontas 2020 ir jtraukiantis akademing¢ bendruomeng,
MV], dideles pramonines ir reguliavimo institucijas. Projekto tikslas — paradigmos pokytis
toksikologijos srityje, siekiant efektyviau vertinti cheminés saugg nevykdant bandymy su
gyvinais, ypa¢ kartotiniy doziy ir toksinio poveikio vystymuisi/ reprodukcijai bandymy
srityje.

Taip pat biita ir kity Europos lygmens projekty, jskaitant projekta CALEIDOS™, nuo 2013 m.
sausio iki 2015 m. birZelio finansuota pagal programa ,,Life+“'°,

4.1.2. Alternatyviy metody jteisinimas ir teisinis pripazinimas

Alternatyviy metody pazangos apzvalga nuo pasiilymo jteisinti iki galutinio priémimo ir
jitraukimo | teising sistema bus prieinama naudojant pataisyta Alternatyviy bandymy metody
sekimo sistemg siekiant teisinio pripazinimo (angl. TSAR) versij qzo'

41.2.1. EURL ECVAM?% veikla?

EURL ECVAM toliau vykdé savo jgaliojimus, nustatytus Direktyvos 2010/63/ES 48
straipsnyje ir VII priede, jskaitant alternatyviy bandymy metody ES lygmeniu jteisinimg ir jy
teisinio pripaZinimo skatinima.

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

1" http://www.eu-toxrisk.eu/.

8 Cheminés saugos vertinimas pagal teisés aktus, tobulinanéius in silico dokumentus ir saugy naudojima,
http://www.caleidos-life.eu/.

9 Tgyvendinant projekta, buvo tiriamas vadinamyjy ne bandymy metody (kiekybinés struktiiros aktyvumo
iSraiskos (QSAR) ir analogijos metody) teisinis taikymas cheminéms medziagoms, registruotoms pagal REACH
reglamenty.

2 pataisytoje TSAR bus atsizvelgta ir j atskiry EURL ECVAM partneriy, dalyvaujanéiy Tarptautinio
bendradarbiavimo rengiant alternatyvius bandymy metodus (angl. ICATM) programoje, poreikius; zr. 4.2.2
skyriy.

2! Europos Sajungos etaloniné alternatyviy bandymy su gyviinais laboratorija, Europos Komisijos Jungtinio
tyrimy centro generalinis direktoratas

% hitps://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/.
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Per 2015 m. EURL ECVAM biiklés ataskaitos laikotarpj (nuo 2014 m. geguzés iki 2015 m.
rugséjo), EURL ECVAM jvertino trisdesimt bandymy pareiskimy?® ir sékmingai atliko keleta
jteisinimo tyrimy. Be to, EURL ECVAM patariamasis mokslinis komitetas recenzavo
jteisinimo tyrimus ir paskelbé savo nuomone apie bandymy metodus odos jautrinimo, akiy ir
odos dirginimo bei toksikokinetikos srityse.

EURL ECVAM paskelbé rekomendacija dél sékmingai jteisinto odos jautrinimo bandymo ir
parengé ataskaity EBPO dél bandymo metodikos iam metodui sukiirimo®. Siuo metu
ruoSiamos dvi papildomos rekomendacijos.

Daugiau informacijos apie Sig veiklg galite rasti 2015 m. EURL ECVAM biiklés ataskaitoje.
EU-NETVAL jkiirimas

2013 m., pagal Direktyvos 2010/63/ES 47 straipsnio 2 dalj, EURL ECVAM jkiré EU-
NETVAL?, Europos Sajungos laboratorijy tinkla alternatyviy metody jteisinimui. EU-
NETVAL misija yra pirmiausia teikti paramg EURL ECVAM jteisinimo tyrimams. 2015 m.
paskelbus konkursg dél narystés, tinklg dabar sudaro daugiau negu trisdeSimt penkios
bandymy jstaigos.

4.1.2.2. Teisinis jsisavinimas

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008%°, kuris sujungia visus teisiskai pripaZintus
bandymy metodus ES lygiu?’, nuo 2013 m. buvo atnaujintas tris kartus. Kitas atnaujinimas
ruosiamas $iuo metu.

In vivo odos dirginimo/ korozijos, smarkaus akiy pazeidimo / akiy dirginimo bandymai,
butini pagal REACH reglamenta, adekvaciai nebeatspindi mokslo buklés. Dél Sios priezasties
2014 m. pabaigoje Komisija pasitilé i§ dalies pakeisti REACH reglamento VIII prieda, kad
Sioms cheminéms medZiagoms, esanCioms turimy in vitro bandymy taikymo srityje, $iy
jver&iy in vivo bandymai baty visikai pakeisti in vitro bandymais. Sis priedo pakeitimas dél
odos dirginimo/ ésdinimo ir smarkaus akiy pazeidimo/ akiy dirginimo buvo priimtas
2016 m. geguzes 31 d.?8. Komisijos pasitilymas dél odos jautrinimo 2016 m. balandj sulauké
REACH komiteto pritarimo.

2 Nebitinai visi bandymy metodai bus svarbiis atliekant kosmetikos gaminiy saugos vertinimus.

* Daugiau informacijos apie veikla EBPO lygiu ie§kokite §io pranesimo 4.2.1 skyriuje.

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

% 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dé¢l cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH), OL L 142, 2008 5 31, p. 1.

2" Kosmetikos reglamento VIII priedas (,,Patvirtinty bandymams su gyviinais alternatyviy metody saradas*) turi
buti atnaujintas jtraukiant alternatyvius metodus, jteisintus ECVAM, kurie nejtraukti i Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 440/2008.

82016 m. geguzés 31 d. Komisijos reglamentas (ES) 2016/863, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH) VII ir VIII priedy nuostatos dél odos ésdinimo / dirginimo, smarkaus akiy pazeidimo /
dirginimo ir timaus toksiskumo, OL L 144, 2016 6 1, p. 27.
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4.1.2.3. Europos partnerysté alternatyviems bandymy su gyviinais metodams
skatinti

Pagal Europos partneryste alternatyviems bandymy su gyviinais metodams skatinti Komisija
ir pramonés atstovai bendradarbiauja siekdami alternatyviy metody ir bidy teisinio
pripazinimo. Jie vykdo projektus, organizuoja ir finansiSkai remia praktinius seminarus ir
konferencijas®.

4.1.3. Alternatyviis kosmetikos ingredienty saugos vertinimo metodai

Vartotojy saugos mokslinis komitetas, atsakingas uZz kosmetikos ingredienty saugos
vertinimg, neseniai paskelbé devintaja savo rekomendacijy perzitira, kurioje ypatingas
démesys skiriamas naujausiems pokyCiams alternatyviy metody srityje ir jy tinkamumui
kiekvienam saugos vertinimo jver&iui®.

4.1.4. Kita veikla alternatyvy bandymams su gyviinais srityje

Alternatyvy bandymams su gyviinais, o bendriau kalbant — gyviiny gerovés tema pastaruoju
metu sulauké didelio démesio ES. 1,17 min. pilieCiy pasiraS¢ Europos pilie€iy iniciatyva
»Stop Vivisection® (Sustabdykite ViVisekcijq)31, kuria buvo prasoma nutraukti visus
eksperimentus su gyviinais. Atsakydama j §ig iniciatyva, Komisija savo 2015 m. birzelio 3 d.
komunikate® isipareigojo imtis jvairiy priemoniy, skirty paspartinti bandymy be gyviiny
metody, kiirimui ir jsisavinimui moksliniy tyrimy ir bandymy srityje. Viena i$ $iy priemoniy —
iki 2016 m. pabaigos surengti konferencija®®, kurioje mokslo bendruomené ir atitinkamos
suinteresuotosios Salys biity jtrauktos i diskusijg apie tai, kaip iSnaudoti mokslo pazanga
kuriant moksliskai pagrjstus bandymy metodus be gyviiny ir zengti link tikslo palaipsniui
nutraukti bandymus su gyviinais nepakenkiant Zmogaus saugai.

4.2. Pazanga tarptautiniu lygmeniu
4.2.1. Veikla EBPO lygmeniu

Metodai, kuriems buvo priimtos bandymy metodikos, yra teisiSkai jgyvendinami ES lygmeniu
pasitelkiant Komisijos reglamenta (EB) Nr. 440/2008**. Be to, EBPO pripaZinti metodai taip
pat tinka teisiniam naudojimui ES prie§ juos oficialiai jtraukiant j Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 440/2008.

2015 m. EBPO bandymy metodiky programos (angl. TGP) nacionaliniy koordinatoriy darbo
grupé patvirtino $eSias naujas bandymy metodikas, i$ kuriy keturios buvo pagrjstos in vitro
metodais (dél smarkaus akiy pazeidimo/ akiy dirginimo ir endokrininés sistemos
sutrikdymo). Be to, buvo atnaujinta deSimt jau egzistuojanciy bandymy metodiky.

% 2015m. EPAA metiné ataskaita, zr.. https:/circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-h581-
36fe6e136ce4/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.

% planuojama 2016 m. gruodzio mén.

3 7r. $io pranesimo 4.1.2.2 skyriy.
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Bandymy metodiky, paremty alternatyviais metodais, priémimo EBPO TGP (2012-2015 m.)
biuisenos santraukg galima rasti 2015 m. EURL ECVAM biklés ataskaitos | priede.

Komisija per EURL ECVAM atlieka svarby vaidmenj EBPO lygmeniu. EBPO bandymy
metodiky programoje EURL ECVAM vadovauja arba bendrai vadovauja desimc¢iai projekty,
skirty naujy bandymy metodiky arba gairiy dokumenty kiirimui.

Be to, EBPO pavojingumo vertinimo darbo grupéje EURL ECVAM vadovauja projektams,
susijusiems su kompleksiniu pozitriu j bandymo ir vertinimo sistemag (IATA), kuri
pastaraisiais metais tapo prioritetu kaip alternatyvus sprendimas bandymams su gyviinais.
EURL ECVAM taip pat bendrai pirmininkauja grupei su JAV aplinkos apsaugos agentﬁrags.

4.2.2. Kitokio pobuidzio bendradarbiavimas su trefiosiomis Salimis

Komisija dalyvauja ivairiuose tarptautiniuose bendradarbiavimo projektuose, visy pirma, per
EURL ECVAM. Bendradarbiavimas vyksta Tarptautinéje konferencijoje dél Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo, pagal Pasaulio
sveikatos organizacijos Tarptauting cheminés saugos programg ir Tarptautinio
bendradarbiavimo rengiant alternatyvius bandymy metodus (angl. ICATM) programa®®, kuri
2009 m. pradéta vykdyti pagal Tarptautinio bendradarbiavimo dél Kosmetikos reglamento
(angl. ICCR) programa®’.

ICATM nariai susitar¢ stiprinti bendradarbiavimg savarankiskai vykdant bandymy metody
jteisinimo tyrimus ir kurti gaires, kaip turéty buti atlieckami jteisinimo tyrimai. Alternatyviy
bandymy metody ir [ICATM nariy teisinio pripazinimo biiklés apzvalga pateikiama 2015 m.
EURL ECVAM biklés ataskaitos II priede.

ICCR dirba su jvairiais projektais, susijusiais su alternatyvomis bandymams su gyvﬁnais38.
2015 m. lapkric¢io 4-6 d. vykusiame devintajame metiniame ICCR posédyje Briuselyje,
Belgijoje ICCR nariai nusprendé sujungti skirtingas grupes, dirbancias su alternatyviais
bandymy metodais, i vieng saugos vertinimo metody darbo grupe. Grupé¢ daugiau démesio
skirs integruotiems metodams ir pozitiriams j ingredienty, naudojamy kosmetikos gaminiuose,
saugos vertinima.

5. ISvaDA

Si ataskaita grindziama 2014—2015 m. pabaigoje i§ valstybiy nariy gautais duomenimis, tod¢l
ja buvo galima baigti rengti tik 2016 m.

% EBPO ispléstiné patariamoji grupé dél molekulinio patikrinimo ir toksigenomikos bei jos nepageidaujamy
padariniy atsiradimo ktirimo programos.

* JCATM nariai yra ES, Jungtiniy Valstijy, Japonijos, Kanados ir Piety Koréjos tarnybos.

¥ ICCR yra savanoriska tarptautiné Brazilijos, Kanados, ES, Japonijos ir Jungtiniy Valstijy kosmetikos gaminiy
prieziiiros institucijy grupé.

*® ICCR darbo grupé, dirbanti su in silico/ QSAR modeliais, 2014 m. liepa paskelbé ataskaita dél in silico
metody, naudojamy kosmetikos ingredienty saugos vertinimui.
http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-

silico_Approaches_for_Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf.
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Valstybés narés praktiSkai né karto nepranesé¢ apie bandymy ir prekybos draudimy
nesilaikymg. Pagrindiné joms vykdant rinkos prieziiiros veiklg kilusi problema, susijusi su
draudimais, — atvejai, kai gaminio informacijos bylose buvo pateikti nei§samiis bandymy su
gyviinais duomenys.

Taciau Sioje ataskaitoje pateikiami santykinai ankstyvy 2013 m. prekybos draudimo taikymo
etapy duomenys. Bus jdomu sekti pokycius Sioje srityje, kai ekonomines veiklos vykdytojai ir
rinkos priezitiros institucijos jgis daugiau patirties visapusiskai taikydami prekybos draudima.
Visy pirma, kompetentingos nacionalinés institucijos turéty atidziai stebéti atvejus, kai
gaminio informacijos byloje pateikiami neiSsamis bandymy su gyviinais duomenys, nes
gaminio informacijos byla yra pagrindinis biidas patikrinti, ar laikomasi bandymy ir prekybos
draudimy.

ReikSminga pazanga padaryta kuriant, jteisinant ir teisiSkai pripazjstant alternatyvius
kuriems reikia atlikti daugiau moksliniy tyrimy. Dabartinis alternatyviy metody lygis
neleidzia visiSkai pakeisti in vivo bandymy visiems toksikologiniams jver¢iams.

ES buvo padaryta reikSmingy investicijy kuriant alternatyvius metodus, visy pirma,
pasitelkiant pagrindines moksliniy tyrimy iniciatyvas, jtraukiancias vieSuosius ir privacius
dalyvius. Europos Komisija toliau deda pastangy per EURL ECVAM ijteisinti alternatyvius
metodus per ir skatinti jy teisinj pripazinimg EBPO ir tarptautiniu mastu.
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