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1. INTRODUCERE

Prezentul raport privind elaborarea, validarea si acceptarea legald a metodelor alternative de
inlocuire a experimentelor pe animale in domeniul produselor cosmetice este cel de al
unsprezecelea raport al Comisiei cu privire la acest domeniu.

In conformitate cu articolul 35 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice' (Regulamentul
privind produsele cosmetice), fiecare raport trebuie sa includd informatii cu privire la:

- progresele inregistrate in dezvoltarea, validarea si acceptarea legald a metodelor
alternative la testarea pe animale;

- progresele inregistrate de Comisie in eforturile sale de a obtine acceptarea de catre
OCDE a metodelor alternative validate la nivelul UE;

- progresele privind recunoasterea de catre tarile terte a rezultatelor testelor de
siguranta efectuate in UE, prin folosirea metodelor alternative;

- nevoile specifice ale intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri).

De asemenea, prezentul raport informeaza Parlamentul European si Consiliul cu privire la
respectarea termenelor-limitd pentru aplicarea interdictiilor prevazute la articolul 18
alineatul (1) si la dificultatile tehnice aferente, in temeiul articolului 18 alineatul (2) din
Regulamentul privind produsele cosmetice.

Tn conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul privind produsele cosmetice,
raportul ar trebui sa includd, de asemenea, orice derogari de la articolul 18 alineatul (1)
acordate in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din acelasi regulament. Cu toate acestea,
panad in prezent nu s-au acordat derogari in temeiul acestei dispozitii.

Ulterior datei de 11 martie 2013, cand interdictiile privind testarea pe animale au devenit pe
deplin aplicabile, raportul nu a mai cuprins date statistice privind numarul si tipul de teste pe
animale efectuate in legdturda cu produse cosmetice in UE (astfel cum se mentioneaza in
Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu privind testarea pe animale,
interdictia de comercializare si situatia actuala a metodelor alternative de testare a
cosmeticelor? din 11 martie 2013).

Partea din acest raport referitoare la respectarea interdictiilor de testare si de comercializare
precum si la impactul acestor interdictii se bazeaza pe contributii ale statelor membre, ce
vizeaza anul 2013 sau perioada 2013-2014, in functie de statul membru. Partea referitoare la
progresele inregistrate in elaborarea, validarea si acceptarea legala a metodelor alternative se
bazeazi in mare parte pe cel mai recent Raport de informare EURL ECVAM?® privind

1JO L 342, 22.12.2009, p. 59.

> COM(2013) 135 final

® Laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru alternative la testarea pe animale, Directia generald a
Centrului Comun de Cercetare al Comisiei Europene, anterior Institutul pentru Sandtate si Protectia
Consumatorului, in prezent Directia F - Sanatate, Protectia consumatorilor si Materiale de referinta.
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elaborarea, validarea si acceptarea legald a metodelor si a abordarilor alternative (2015)*

(,,Raportul de informare EURL ECVAM 2015”) care vizeaza perioada mai 2014 -
septembrie 2015. Contributiile din partea anumitor state membre au fost primite cu intarziere,
ceea ce explica durata intocmirii raportului.

2. CONTEXT

Testarea pe animale a produselor cosmetice finite este interzisd in Uniune inca din 2004, iar
testarea ingredientelor cosmetice, din martie 2009 (,interdictia testirii”). Incepand cu
11 martie 2009, comercializarea in UE a produselor cosmetice si a ingredientelor acestora
care au fost testate pe animale in vederea indeplinii cerintelor Directivei 76/768/CEE’ a fost,
de asemenea, interzisd (,interdictia de comercializare din 2009”). Prezenta interdictie de
comercializare s-a aplicat in cazul tuturor efectelor asupra sanatatii umane (,,puncte finale”)
care necesitau sa fie testate pentru a demonstra siguranta produselor cosmetice, cu exceptia
celor mai complexe efecte, in absenta unor metode alternative de testare care nu recurg la
animale (toxicitatea la doza repetata, toxicitatea reproductiva si toxicocinetica); Parlamentul
European si Consiliul au decis ca interdictia va intra in vigoare la 11 martie 2013 (,,interdictia
de comercializare din 2013”). La 11 martie 2013, Comisia a adoptat ,,Comunicarea privind
testarea pe animale, interdictia de comercializare si situatia actuald a metodelor alternative de
testare a cosmeticelor”. Prin aceasta, Comisia si-a confirmat angajamentul de a mentine anul
2013 ca termen-limitd. Prin urmare, interdictia de comercializare a devenit pe deplin
aplicabila de la 11 martie 2013, indiferent de disponibilitatea unor metode alternative de
testare care nu recurg la animale®.

3. RESPECTAREA INTERDICTIILOR PRIVIND TESTAREA SI COMERCIALIZAREA SI IMPACTUL
ACESTORA

In practicd, principala modalitate de verificare a respectrii interdictiilor privind testarea si
comercializarea este consultarea dosarului cu informatii despre produsul cosmetic in cauza. In
temeiul articolului 11 alineatul (1) din Regulamentul privind produsele cosmetice, persoana
responsabild’ trebuie si pastreze un dosar cu informatii pentru fiecare produs cosmetic
introdus pe piata UE.

Dosarul cu informatii despre produs trebuie sa includa:

- raportul privind siguranta produsului cosmetic mentionat la articolul 10 alineatul (1);
- date privind orice test efectuat pe animale de catre producétor, agentii sau furnizorii
acestuia, in fazele de dezvoltare sau de evaluare a sigurantei produsului cosmetic sau a

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

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

® Directiva Consiliului din 27 iulie 1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele
cosmetice (76/768/CEE), JO L 262, 27.9.1976, p. 169, abrogatd de Regulamentul privind produsele cosmetice.

® O cauzi privind interpretarea interdictiei de comercializare, astfel cum se prevede la articolul 18 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul privind produsele cosmetice, se afla in prezent pe rolul Curtii de Justitie a Uniunii
Europene (C-592/14).

" Astfel cum este definita la articolul 4 din Regulamentul privind produsele cosmetice.
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ingredientelor sale, inclusiv testdrile pe animale efectuate in vederea indeplinirii
cerintelor din actele cu putere de lege si normele administrative ale tarilor terte®.

Tn Comunicarea din 11 martie 2013, Comisia a furnizat o serie de orientdri cu privire la
informatiile care ar trebui incluse in dosarul cu informatii despre produs pentru a se putea
verifica dacd testarea pe animale s-a efectuat, in vederea indeplinirii cerintelor
Regulamentului privind produsele cosmetice sau n alte scopuri. Dosarul ar trebui sa contina
documente cu privire la orice utilizare a substantei in alte produse decat cele cosmetice, cum
ar fi in exemple de produse sau date privind piatd, si documente privind conformitatea cu alte
cadre de reglementare (de exemplu, Regulamentul REACH®), precum si o justificare a
necesitdtii efectudrii de teste pe animale in temeiul acestora.

3.1. Inspectiile si conformitatea

Activitatile de supraveghere si verificarile legate de respectarea interdictiilor de testare si
comercializare au avut loc Tn mare parte in cursul inspectiilor periodice privind produsele
cosmetice sau ca parte a inspectiilor generale sau a programelor de inspectie care vizau
subiecte sau riscuri specifice. Nu au existat programe de inspectie Specifice pentru
supravegherea respectdrii interdictiilor de testare si comercializare. Conformitatea a fost
verificatd, in general, prin consultarea dosarelor cu informatiile aferente produselor cosmetice
in cauza Intocmite de autoritatile nationale competente.

Patru state membre au raportat ca nu au monitorizat respectarea interdictiilor. Acest lucru s-a
datorat in mare parte specificitatii pietei, atunci cand produsele cosmetice proveneau in
principal din alte state membre ale UE, iar productia locala era foarte limitata.

In timpul inspectiilor efectuate de autoritatile de supraveghere a pietei, aproape niciunul dintre
statele membre nu a detectat vreo incalcare a interdictiilor de testare si de comercializare.

S-a raportat un singur caz de nerespectare a interdictiilor, pentru un produs cosmetic importat
dintr-o tara tertd. Importatorul a trebuit sa retraga produsul de pe piatd, a fost cercetat penal si
amendat.

3.2. Dificultati intimpinate in legiturd cu monitorizarea respectirii interdictiilor si
sugestii de imbunatatire a situatiei

Dintre cele 23 de state membre n care s-a monitorizat daca produsele cosmetice respecta
interdictiile de testare si de comercializare, doudsprezece state nu au intdmpinat dificultati in
efectuarea controalelor.

& Articolul 11 alineatul (2) literele (b) si () din Regulamentul privind produsele cosmetice.

® Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr.793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei,
JO L 396, 30.12.2006, p. 1.



Principala dificultate intimpinata de o majoritate din celelalte state membre a constat in faptul
ca dosarele cu informatii despre produse erau incomplete in ceea ce priveste datele privind
testarea pe animale, iar aceste informatii sunt necesare pentru a se putea verifica respectarea
interdictiilor.

Tn special, datele toxicologice (inclusiv datele referitoare la testarea pe animale) cu privire la
ingrediente au fost insuficiente. In plus, dosarele cu informatii despre produse nu au cuprins
intotdeauna date complete referitoare la conformitatea cu alte cadre legislative decat
Regulamentul privind produsele cosmetice (de exemplu, Regulamentul REACH). Datele
privind testarea pe animale s-au limitat, in anumite cazuri, la o declaratie de declinare a
responsabilitatii din partea persoanei responsabile, cu privire la faptul ca nu s-au efectuat teste
pe animale pentru produsul finit. In plus, unele intreprinderi mici au dat dovadi de o
intelegere insuficientd a interdictiilor sau chiar au interpretat eronat cerintele acestora.

In anumite cazuri, datele incomplete privind testarea pe animale ar putea fi justificate de
faptul ca furnizorii de ingrediente cosmetice nu au furnizat producatorului de produse
cosmetice sau persoanei responsabile suficiente date toxicologice si informatii privind testarea
pe animale. Persoanele responsabile nu au intotdeauna acces la aceste informatii, in cazul in
care nu le sunt furnizate, intrucét furnizorii de ingrediente sunt cei care comanda testele.

Tn rapoartele viitoare, problema datelor incomplete privind testarea pe animale din dosarele cu
informatii despre produse ar trebui sa fie examinata indeaproape de catre autoritatile nationale
competente si ar trebui sd i se urmareasca evolutia.

Conform datelor raportate de patru state membre, au existat dificultati in special in ceea ce
priveste produsele cosmetice importate in UE din tari terte, unde testele pe animale sunt inca
obligatorii. In unele dintre aceste cazuri, informatiile privind testarea pe animale au lipsit cu
desavarsire din dosarul cu informatii despre produs. Doud dintre aceste state membre au pus
la indoiald fiabilitatea datelor de testare pe animale primite (in special declaratiile potrivit
carora nu s-au efectuat teste pe animale).

Alte doua state membre si-au exprimat Tndoieli cu privire la aplicarea in comun a
Regulamentului privind produsele cosmetice si a Regulamentului REACH. In special, au
existat incertitudini cu privire la posibilitatea de a pastra datele de testare pe animale pentru
ingrediente care sunt utilizate si in alte aplicatii, pentru care Regulamentul REACH prevede
obligatia de a efectua teste pe animale.

Un stat membru a raportat ca nu a fost intotdeauna posibil sa efectueze verificari ale dosarelor
cu informatii despre produse la fata locului, avand in vedere dimensiunea acestora si ca, in
aceste cazuri, persoanele responsabile nu au fost intotdeauna dispuse sa transmita autoritatii
nationale aceste dosare. Doua state membre au ridicat problema supravegherii pietei
produselor cosmetice in situatia in care persoana responsabild se afla intr-un alt stat membru,
caz n care autoritatea nu are acces direct la dosarul cu informatii despre produslo.

10 Totusi, in conformitate cu articolul 30 din Regulamentul privind produsele cosmetice, autoritatea competenta a
oricarui stat membru in care produsul cosmetic este pus la dispozitie poate solicita autoritatii competente a
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Mai multe state membre au luat masuri pentru a Imbunatati gradul de intelegere a
interdictiilor de catre operatori prin transmiterea unor comunicdri cu privire la aceste cerinte
catre reprezentantii sectorului industrial respectiv. Operatorii economici au primit informatii
privind aceste interdictii prin diverse mijloace™.

3.3. Problemele intampinate de producatori, in special IMM-uri, in legatura cu
interdictiile si impactul interdictiilor asupra capacitatii de inovare a sectorului
produselor cosmetice

Majoritatea statelor membre nu au raportat™ niciun caz in care un producitor, in special un
IMM, sd nu fi fost in masura sa introducd un produs cosmetic pe piatd ca urmare a unei
evaluari a sigurantei neconcludente a produsului sau a ingredientului cauzate de lipsa de
alternative la testarea pe animale®®. Totusi, un stat membru a aritat ca IMM-urile nu dispun de
resursele financiare necesare pentru efectuarea costisitoarelor teste toxicologice asupra
produselor noi.

In ceea ce priveste intrebarea referitoare la modul in care interdictiile de testare si de
comercializare au afectat capacitatea de inovare a sectorului cosmeticelor, majoritatea statelor
membre fie nu au furnizat nicio informatie, fie au raportat ca aceste informatii nu au fost
disponibile pentru ele. Punctele de vedere ale celorlalte noua state membre au fost diferite.

Patru state membre au fost de parere ca interdictiile nu au avut un impact negativ asupra
capacitdtii de inovare. Principalul motiv invocat a fost ca era deja disponibil un volum
considerabil de date privind testarile pe animale, precum si de date privind testarea pe animale
obtinute in raport cu alte cadre legislative privind substantele chimice. Aceste puncte de
vedere nu s-au bazat intotdeauna pe date si informatii de piata.

Celelalte cinci state membre au afirmat ca interdictiile ar putea avea un impact negativ asupra
capacitatii de inovare intr-o oarecare masurd, deoarece nivelul actual al metodelor alternative
la testarea pe animale nu permite inlocuirea in Intregime a testelor in vivo pentru toate efectele
toxicologice si deoarece interdictiile pot restrictiona datele disponibile pentru evaluarea
sigurantei produselor sau pot ingreuna procesul de introducere de noi ingrediente cosmetice
pe piata. Aceste puncte de vedere nu s-au bazat intotdeauna pe date si informatii de piata.

statului membru in care este disponibil dosarul cu informatii despre produs sd verifice daca acest dosar
indeplineste cerintele prevazute la articolul 11 alineatul (2) si daca informatiile continute in acest dosar ofera
dovada sigurantei produsului cosmetic.

1 Pentru a contribui la abordarea unora dintre problemele descrise mai sus, unul dintre aceste state membre a
sugerat ca ar fi util sa se creeze o platforma comuna destinatad schimbului de informatii in cadrul PEMSAC,
Platforma autoritatilor europene de supraveghere a pietei pentru produsele cosmetice. Cu toate acestea, niciun
stat membru nu a propus includerea subiectul Tn Programul de lucru PEMSAC pentru 2016-2017.

12 Dintre aceste state membre, unele au indicat Tn mod explicit cd nu au existat astfel de cazuri; celelalte nu au
abordat in mod specific aceasta intrebare.

3 Aceasta problemi a fost, totusi, semnalatd de un stat membru. Potrivit informatiilor primite de acest stat
membru de la asociatiile din sector, introducerea anumitor produse cosmetice pe piatd a devenit imposibila,
deoarece evaluarea sigurantei produsului sau a unuia dintre ingredientele acestuia nu a fost concludenta. Cu toate
acestea, nu a fost intotdeauna posibil sd se afirme cu certitudine dacad acest lucru a fost un rezultat direct al
interdictiilor de testare si de comercializare.



4. PROGRESE INREGISTRATE iN CEEA CE PRIVESTE ELABORAREA, VALIDAREA SI
ACCEPTAREA LEGALA A METODELOR ALTERNATIVE

Tn ultimii ani, s-au finregistrat progrese semnificative privind elaborarea, validarea si
acceptarea legald a metodelor alternative de testare pentru iritarea/corodarea pielii, lezarea
grava/iritarea ochilor si sensibilizarea pielii.

In ceea ce priveste iritarea/corodarea pielii, metodele alternative legal acceptate fac in prezent
posibilda generarea de date adecvate pentru clasificarea si evaluarea riscurilor asociate
majorititii substantelor. In ceea ce priveste lezarea gravi/iritarea ochilor, existd, de asemenea,
o0 serie de metode alternative legal acceptate care, in cele mai multe cazuri, vor fi suficiente
pentru a obtine informatii adecvate pentru clasificarea si evaluarea riscurilor. Cat despre
sensibilizarea pielii, au fost validate mai multe metode de testate in vitro/in chemico, iar unele
au obtinut deja acceptarea legala.

In pofida progreselor semnificative inregistrate in elaborarea unor abordari alternative, exista
in continuare numeroase provocari stiintifice pentru efectele mai complexe care necesita mai
multe activitati de cercetare.

Tn plus, Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice',
care a intrat in vigoare in 2013, prevede obligatia Comisiei si a statelor membre de a contribui
la elaborarea si validarea abordarilor alternative, intrucat Directiva 86/609/CEE cuprindea

. .. . 1
dispozitii referitoare doar la promovarea acestora™.

4.1. Progresele nregistrate in UE
4.1.1. Activitati de cercetare si dezvoltare

In prezent, in UE se desfisoard activititi importante de cercetare si dezvoltare privind
alternativele la testarea pe animale. S-au alocat peste 250 de milioane EUR prin cel de al
saptelea program-cadru (PC7: 2007-2013), inclusiv provenite din Initiativa tehnologica
comuna privind medicamentele inovatoare (IMI), pentru activitati de cercetare in domeniul
alternativelor. Initiativa de cercetare SEURAT-1, cu o durata de cinci ani, care s-a incheiat in
2015, a fost un parteneriat public-privat unic in valoare de 50 de milioane EUR, cofinantat
prin programul PC7 (Program de actiune comunitard in domeniul sdnatatii) al Comisiei
a constat in sase proiecte individuale de cercetare si o actiune de coordonare, si a combinat
eforturile de cercetare a peste 70 de universitati, institute de cercetare publice si intreprinderi
europene. Realizdrile proiectului au fost prezentate in cadrul ultimului simpozion SEURAT-1
care a avut loc la 4 decembrie 2015, la Bruxelles'®.

Y Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice, JO L 276, 20.10.2010, p. 33.

1> Directiva 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre referitoare la protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale si
in alte scopuri stiintifice, JO L 358, 18.12.1986, p. 1.

1° http://www.seurat-1.eu/.
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Ca o continuare a SEURAT-1, in ianuarie 2016 a fost lansat proiectul UE-ToxRisk," ,,Un
program european emblematic integrat de stimulare a testarii toxicitatii pe baza mecanismelor
si de evaluare a riscurilor pentru secolul 217 (An Integrated European ‘Flagship’ Programme
Driving Mechanism-based Toxicity Testing and Risk Assessment for the 21st Century). Acesta
este un important proiect de cooperare in valoare de 30 de milioane EUR, finantat in cadrul
programului Orizont 2020 si implicdi mediul academic, IMM-uri, marile ntreprinderi
industriale si organisme de reglementare. Proiectul isi propune sd realizeze o schimbare de
paradigmd in toxicologie, cdtre o evaluare mai eficientd a securitatii chimice care sd nu
implice animalele, Tn special In ceea ce priveste testarea toxicitatii la dozd repetatd, de
dezvoltare si reproductiva.

Au existat si alte proiecte la nivel european, inclusiv proiectul CALEIDOS™ care a fost
finantat prin programul Life + din ianuarie 2013 pan in iunie 2015,

4.1.2. Validarea si acceptarea legald a metodelor alternative

O prezentare generald a modului in care progreseaza metodele alternative de la propunere de
validare la adoptarea finala si includerea in cadrul de reglementare va fi disponibild printr-0
versiune revizuita a Sistemului de urmarire a metodelor de testare alternative in contextul
acceptarii legale (TSAR)ZO.

4.1.21.  Activititile EURL ECVAM?'?

EURL ECVAM si-a continuat mandatul prevazut la articolul 48 si in anexa VII la Directiva
2010/63/UE, inclusiv 1n ceea ce priveste validarea metodelor alternative de testare la nivelul
UE si promovarea acceptarii lor legale.

Pe parcursul perioadei vizate de raport de informare EURL ECVAM 2015 (mai 2014 -
septembrie 2015), EURL ECVAM a evaluat treizeci de metode de testare transmise® si a
efectuat cu succes mai multe studii de validare. In plus, Comitetul consultativ stiintific al
EURL ECVAM a revizuit studii de validare si a emis avize cu privire la metode de testare
referitoare la sensibilizarea pielii, iritarea ochilor si a pielii si toxicocinetica.

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

'8 Evaluare chimici in conformitate cu legislatia pentru promovarea documentatiei In silico si utilizarea in
sigurantd (Chemical assessment according to legislation enhancing the ,,In silico” documentation and safe use),
http://www.caleidos-life.eu/.

9 Proiectul a explorat aplicabilitatea legald a asa-numitelor metode care nu necesita efectuarea de teste [relatia
cantitativd structurd-activitate (QSAR) si extrapolarea] pentru substantele inregistrate conform Regulamentului
REACH.

% Versiunea revizuiti a sistemului TSAR va viza, de asemenea, nevoile partenerilor individuali ai EURL
ECVAM care participa la Cooperarea internationala cu privire la metodele alternative de testare ICATM); A se
vedea punctul 4.2.2

2 Laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru alternative la testarea pe animale, Directia generali a
Centrului Comun de Cercetare al Comisiei Europene.

2 hitps://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/.

% Nu toate metodele de testare transmise vor fi neaparat relevante pentru efectuarea evaluarilor de securitate a
produselor cosmetice.
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EURL ECVAM a publicat o recomandare privind un test de sensibilizare a pielii validat cu
succes si a generat un raport pentru OCDE privind elaborarea unui ghid de testare referitor la
aceastd metodid®*. Alte doud recomandri sunt in curs de pregatire in prezent.

Mai multe detalii cu privire la aceste activitati pot fi gasite in raportul de informare EURL
ECVAM 2015.

Infiintarea EU-NETVAL

in 2013, EURL ECVAM a infiintat EU-NETVAL, *Reteaua Uniunii Europene a
laboratoarelor pentru validarea metodelor alternative, in temeiul articolului 47 alineatul (2)
din Directiva 2010/63/UE. Misiunea EU-NETVAL este de a oferi sprijin in primul rand
pentru studiile de validare realizate de EURL ECVAM. Ca urmare a solicitarii de aderare din
2015, reteaua cuprinde in prezent treizeci si cinci de unitati de testare.

4.1.2.2. Adoptarea masurilor legale

Regulamentul (CE) nr. 440/2008%, care reuneste toate metodele legale de testare acceptate la
nivelul UE,” a fost actualizat de trei ori din 2013 péana in prezent. O altd actualizare este in
curs de desfasurare.

Testele in vivo ce vizeaza iritarea/corodarea pielii, lezarea grava/iritarea ochilor si
sensibilizarea pielii prevdzute de Regulamentul REACH nu mai reflecta in mod adecvat
progresul stiintific. Prin urmare, la sfarsitul anului 2014, Comisia a propus modificarea
anexei VIII la Regulamentul REACH pentru a inlocui pe deplin metodele de testare in vivo cu
metode de testare in vitro pentru aceste efecte, pentru substantele din domeniului de
aplicabilitate a testelor in vitro disponibile. Modificarea anexei in ceea ce priveste
iritarea/corodarea pielii si lezarea grava/iritarea ochilor a fost adoptata la 31 mai 2016%.
Propunerea Comisiei privind sensibilizarea pielii a primit un vot favorabil din partea
Comitetului REACH in luna aprilie 2016.

4.1.2.3.  Parteneriatul european pentru solutii alternative la testarea pe animale

Reprezentantii Comisiei si ai industriei faciliteazd impreuna acceptarea legala a metodelor
alternative si a aborddrilor in cadrul Parteneriatului european pentru solutii alternative la

# Pentru activitati desfasurate la nivelul OCDE, va rugdm si consultati punctul 4.2.1. din prezentul raport.

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

% Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare Tn temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), JO L 142, 31.5.2008, p. 1.

2" Anexa VIII la Regulamentul privind produsele cosmetice (,,Lista metodelor alternative validate de inlocuire a
experimentelor pe animale”) trebuie sa fie actualizatd cu metodele alternative validate de ECVAM, care nu sunt
prevazute de Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei.

“8 Regulamentul (UE) 2016/863 al Comisiei din 31 mai 2016 de modificare a anexelor VII si VIII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) in ceea ce priveste corodarea/iritarea pielii, lezarea
grava a ochilor/iritarea ochilor si toxicitatea acuta, JO L 144, 1.6.2016, p. 27.
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testarea pe animale (EPAA). Aceasta se realizeaza prin derularea de proiecte, organizarca de
ateliere si conferinte si prin acordarea de sprijin financiar in vederea desfasurarii acestora®.

4.1.3. Metode alternative de evaluare a sigurantei ingredientelor produselor
cosmetice

Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC), responsabil cu evaluarea
sigurantei ingredientelor produselor cosmetice, a publicat recent cea de a 9-a versiune
revizuitd a notelor sale explicative, punand un accent special asupra celor mai recente evolutii
n domeniul metodelor alternative si asupra caracterului adecvat al acestora pentru fiecare
efect vizat de evaluare a sigurantei®.

4.1.4. Alte activitati in domeniul alternativelor la testarea pe animale

Tema alternativelor la testarea pe animale si, mai general, bunastarea animalelor, s-a bucurat
recent de o atentie considerabila in UE. In total, 1,17 milioane de cetiteni au semnat Initiativa
cetiteneascd ,,Opriti vivisectia” (Stop Vivisection)®* din 2015, prin care se solicita eliminarea
experimentelor pe animale. Ca raspuns la aceastd initiativd, in Comunicarea sa din
3 iunie 2015, **Comisia s-a angajat si intreprindi o serie de actiuni pentru a accelera
elaborarea si adoptarea unor abordari de cercetare si testare care nu recurg la animale. Una
dintre acestea este de a organiza, pana la sfarsitul lui 2016, o conferinta® prin care se doreste
invitarea comunitdtii stiintifice s1 a partilor interesate relevante la o dezbatere privind
modalitatile de a exploata progresele stiintifice in vederea elaborarii de abordari valide din
punct de vedere stiintific care nu recurg la animale si a avansarii In directia atingerii
obiectivului de eliminare treptata a testarii pe animale fara a compromite siguranta umana.

4.2. Progresele inregistrate la nivel international
4.2.1. Activititi desfasurate la nivelul OCDE

Metodele pentru care se adopta orientdrile OCDE sunt puse in aplicare in mod legal la nivelul
UE prin intermediul Regulamentului (CE) nr. 440/2008*. Tn plus, metodele acceptate de
OCDE sunt adecvate si pentru utilizarea legala in UE anterior includerii lor oficiale in
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei.

In 2015, Grupul de lucru al coordonatorilor nationali ai Programului OCDE privind orientrile
referitoare la testare (TGP) a aprobat sase orientari de testare noi, dintre care patru s-au bazat
pe metode in vitro (in legatura cu lezarea ochilor/iritarea ochilor si dereglirile endocrine). In
plus, au fost actualizate zece orientari de testare existente.

# Raportul anual EPAA 2015; a se vedea: https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-
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?Ig=ro.

¥ C(2015)3773 final

% Planificatd pentru decembrie 2016.

# A se vedea punctul 4.1.2.2. din prezentul raport.
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Un rezumat al situatiei adoptérii In TGP OCDE (2012-2015) a orientarilor privind testarea
bazatd pe metode alternative poate fi gasit in anexa I la Raportul de informare EURL
ECVAM 2015.

Comisia, prin intermediul EURL ECVAM, joaci un rol activ la nivelul OCDE. In cadrul TGP
OCDE, EURL ECVAM este responsabil sau coresponsabil pentru zece proiecte privind
elaborarea unor noi orientari sau ghiduri referitoare la testare.

Tn plus, in cadrul Grupului operativ al OCDE privind evaluarea pericolelor, EURL ECVAM
conduce proiecte privind abordarea integrata a testarii si evaluarii (IATA), care a devenit o
prioritate in ultimii ani ca solutie alternativd la testarea pe animale. De asemenea, EURL
ECVAM coprezideazi un grup impreuni cu Agentia pentru protectia mediului din SUA®.

4.2.2. Alte proiecte de cooperare cu tarile terte

La nivel international, Comisia este implicatd in diverse proiecte de cooperare, 1n special prin
intermediul EURL ECVAM. Printre acestea se numard Conferinta internationald pentru
armonizarea cerintelor tehnice de fnregistrare a produselor farmaceutice de uz uman,
Programul international al Organizatiei Mondiale a Sandtdtii privind siguranta chimica si
Cooperarea internationala cu privire la metodele alternative de testare (ICATM)36 infiintatd in
anul 2009 de catre Cooperarea internationald in domeniul reglementarilor referitoare la
produsele cosmetice (ICCR)*".

Membrii ICATM au convenit sa isi intensifice cooperarea in ceea ce priveste efectuarea de
studii de validare a metodelor de testare Th mod voluntar si in vederea elaborarii de orientari
cu privire la modul in care ar trebui efectuate studiile de validare. O prezentare generalda a
situatiei validarii metodelor alternative de testare si a acceptdrii legale a acestora de catre
membrii ICATM poate fi consultata in anexa II la Raportul de informare EURL ECVAM
2015.

ICCR include diverse proiecte referitoare la alternativele la testarea pe animale®®. Tn cadrul
celei de a noua reuniuni anuale a ICCR care a avut loc la Bruxelles (Belgia) in perioada 4 -
6 noiembrie 2015, membrii ICCR au decis sa reuneasca diferitele grupuri care se ocupa de
metodele alternative de testare intr-un grup de lucru privind metodele de evaluare a sigurantei.
Acest grup va acorda o atentie mai mare metodelor si abordarilor integrate pentru evaluarea
sigurantei ingredientelor folosite in produsele cosmetice.

5. CONCLUzIE

% Grupul consultativ extins al OCDE privind screeningul molecular si toxicogenomica si Programul siu de
dezvoltare privind cdile care determind o evolutie nefavorabila.

% Membrii ICATM sunt agentii din UE, Statele Unite ale Americii, Japonia, Canada si Coreea de Sud.

¥ ICCR este un grup international bazat pe voluntariat din care fac parte autorititi de reglementare din domeniul
produselor cosmetice din Brazilia, Canada, UE, Japonia si Statele Unite ale Americii.

* Grupul de lucru al ICCR privind metodele In silico/modelele QSAR a elaborat n iulie 2014 un raport privind
abordarile In  Silico  pentru  evaluarea  sigurantei  ingredientelor = produselor  cosmetice:
http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-

silico_Approaches_for_Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf.
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Pregatirea prezentului raport a fost posibila doar in 2016, intrucat acesta s-a bazat pe
contributiile primite de la statele membre intre 2014 si sfarsitul anului 2015.

Statele membre nu au raportat, practic, niciun caz de nerespectare a interdictiilor de testare si
de comercializare. Principala problema constatata in cadrul activitatilor lor de supraveghere a
pietei ce vizau interdictiile se refera la prezenta unor cazuri de date incomplete privind
testarea pe animale in dosarele cu informatii despre produse.

Totusi, raportul de fata vizeaza etape relativ timpurii ale punerii in aplicare a interdictiei de
comercializare din 2013. Va fi interesant de urmarit evolutiile viitoare in acest domeniu,
atunci cand operatorii economici si autoritdtile de supraveghere a pietei vor capata mai multa
experientd in ceea ce priveste punerea in aplicare a interdictiei totale de comercializare. In
special, autoritdtile nationale competente ar trebui sd monitorizeze problema cazurilor
referitoare la datele incomplete privind testarea pe animale in dosarele cu informatii despre
produse, intrucat dosarele cu informatii despre produse reprezintd calea principala de
verificare a respectarii interdictiilor de testare si de comercializare.

S-au inregistrat progrese semnificative privind dezvoltarea, validarea si acceptarea legala a
metodelor alternative la testarea pe animale. Cu toate acestea, in ceea ce priveste efectele cele
mai complexe, rdman In continuare anumite provocdari care necesitd mai multe activitati
cercetari. Nivelul actual al metodelor alternative nu permite inlocuirea in totalitate a testelor
in vivo pentru toate efectele toxicologice.

S-au realizat investitii semnificative in dezvoltarea unor metode alternative in UE, in special
prin initiative importante in domeniul cercetarii care reunesc actori publici si privati. Comisia
Europeana isi mentine angajamentul in ceea ce priveste validarea metodelor alternative prin
intermediul EURL ECVAM si promovarea acceptarii lor legale la nivelul OCDE, precum si la
nivel international.
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