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1. WPROWADZENIE

Niniejsze sprawozdanie jest trzynastym sprawozdaniem Komisji na temat opracowywania,
uznawania i prawnego przyjmowania metod alternatywnych wobec testow na zwierzgtach
W branzy produktow kosmetycznych.

Zgodnie z art. 35 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych' (rozporzadzenie dotyczace
produktéw kosmetycznych) kazde sprawozdanie musi zawiera¢ informacje na temat:

- postepu dokonanego w zakresie opracowywania, uznawania i przyjmowania
metod alternatywnych wobec testow na zwierzetach;

~ postepu dokonanego w staraniach Komisji o uzyskanie akceptacji OECD? dla
metod alternatywnych zatwierdzonych na poziomie unijnym;

- postepu dokonanego w zakresie uznania przez panstwa trzecie wynikow testow
bezpieczenstwa przeprowadzonych w UE przy uzyciu metod alternatywnych;

~  szczegblnych potrzeb matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP).

Ponadto w niniejszym sprawozdaniu informuje si¢ Parlament Europejski i Radg
0 przestrzeganiu terminéw dotyczacych zakazow przeprowadzania testOw na zwierzgtach
okreslonych w art. 18 ust. 1 i zwigzanych z nimi trudnos$ciach technicznych zgodnie z art. 18
ust. 2 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych.

Testowanie gotowych produktéw kosmetycznych na zwierzetach jest zakazane w UE od dnia
11 wrzesnia 2004 r., a testowanie sktadnikow kosmetycznych — od dnia 11 marca 2009 r.
(zakaz przeprowadzania testow). Od dnia 11 marca 2009 r. zakazane jest roéwniez
wprowadzanie do obrotu w UE produktow kosmetycznych iich sktadnikow, ktére byty
testowane na zwierzetach, w celu spelnienia wymogow dyrektywy 76/768/EWG® (zakaz
wprowadzania do obrotu od 2009 r.). Wspomniany zakaz wprowadzania do obrotu ma
zastosowanie do wszystkich — z wyjatkiem najbardziej ztozonych — skutkow dla zdrowia
cztowieka (punkty koncowe), w odniesieniu do ktorych przeprowadza si¢ testy w celu
wykazania bezpieczenstwa produktow kosmetycznych w przypadku braku alternatywnych
metod testowania bez wykorzystywania zwierzat (toksyczno$¢ dawki powtdrzone;j,
toksyczno$¢ reprodukcyjna i toksykokinetyka); Parlament Europejski i Rada postanowity, ze
zakaz zacznie obowigzywaé z dniem 11 marca 2013 r. (zakaz wprowadzania do obrotu

1 Dz.U. L 342 7 22.12.2009, s. 59.

2 Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju.

¥ Dyrektywa Rady z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
dotyczacych produktéw kosmetycznych (76/768/EEC), Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169, uchylona
rozporzadzeniem dotyczacym produktow kosmetycznych.
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z2013r.). Wdniu 11 marca 2013r. Komisja przyjeta komunikat w sprawie zakazu
przeprowadzania testow na zwierzetach i zakazu wprowadzania do obrotu® oraz w sprawie
aktualnej sytuacji w zakresie metod alternatywnych w branzy produktow kosmetycznych.
Komunikat ten stanowi potwierdzenie zobowigzania Komisji do utrzymania terminu
uplywajacego w 2013 r. W zwiazku z powyzszym zakaz wprowadzania do obrotu zaczal
W petni obowigzywac¢ z dniem 11 marca 2013 r., niezaleznie od dostepnosci alternatywnych
metod testowania bez wykorzystywania zwierzth.

Na mocy art. 18 ust. 2 rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych sprawozdanie
powinno réwniez obejmowaé wszelkie odstgpstwa od art. 18 ust. 1 przyznane zgodnie
zart. 18 ust. 2 rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych. Do tej pory nie
przyznano jednak zadnych odstepstw na podstawie tego przepisu.

Informacje zawarte w sekcji 2 dotyczace zgodnosci z zakazem przeprowadzania testow
I zakazem wprowadzania do obrotu oraz wpltywu tych zakazow opieraja si¢ na przekazach
panstw czlonkowskich, obejmujacych glownie lata 2017-2018° Informacje dotyczace
postepoOw w Opracowywaniu, uznawaniu i prawnym przyjmowaniu metod alternatywnych
zawarte w sekcji 3 w duzej mierze opierajg si¢ na sprawozdaniu’ z 2018 r. sporzadzonym
przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych wobec testow na
zwierz¢tach (EURL ECVAM) Wspolnego Centrum Badawczego Komisji (JRC).

2. ZGODNOSC Z ZAKAZEM PRZEPROWADZANIA TESTOW | ZAKAZEM WPROWADZANIA DO
OBROTU ORAZ WPLYW TYCH ZAKAZOW

W praktyce zgodnos$¢ z zakazem przeprowadzania testow i zakazem wprowadzania do obrotu
sprawdza si¢ gldwnie na podstawie informacji zawartych w dokumentacji produktu. ,,Osoba
odpowiedzialna”s, ktéra musi zapewni¢ zgodno$¢ z odpowiednimi przepisami rozporzadzenia
dotyczacego produktow kosmetycznych (zazwyczaj producent lub importer), musi
przechowywa¢ dokumentacj¢ produktu dla kazdego kosmetyku wprowadzanego do obrotu w
UE. Dokumentacja produktu musi zawiera¢ raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
oraz dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach przeprowadzonych w zwigzku
Z opracowywaniem lub oceng bezpieczenstwa produktu kosmetycznego lub jego sktadnikow®.
Komunikat Komisji z dnia 11 marca 2013 r. zawiera dalsze wytyczne dotyczace tego, jakie
informacje powinny by¢ zawarte w dokumentacji produktu.

* Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zakazu przeprowadzania testéw na
zwierzgtach i zakazu wprowadzania do obrotu oraz w sprawie aktualnej sytuacji w zakresie metod
alternatywnych w branzy produktow kosmetycznych, dnia 11 marca 2013 r.

> W dniu 21 wrzeénia 2016 r. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej wydat wyrok w sprawie dotyczacej
interpretacji zakazu wprowadzania do obrotu okre$lonego w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego
produktéw kosmetycznych (C-592/14).

® Niektore panstwa cztonkowskie przekazaty sprawozdania Komisji po wyznaczonym terminie, a takze
(czgsciowo) uwzglednity rok 2018.

"Sprawozdanie EURL ECVAM na temat sytuacji w zakresie opracowywania, uznawania i prawnego
przyjmowania metod i strategii alternatywnych (2018 r.):
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
8 Zob. art. 4 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych.

% Art. 11 ust. 2 lit. b) i e) rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych.
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2.1. Kontrole i zgodnos$¢

Krajowe dziatania zwigzane z nadzorem rynku i kontrole monitorujgce przestrzeganie zakazu
przeprowadzania testow i zakazu wprowadzania do obrotu prowadzono gtownie podczas
regularnych inspekcji produktéw kosmetycznych lub podczas regularnych inspekcji
produktow kosmetycznych w ramach ogoélnych dziatan kontrolnych. Nie przeprowadzono
zadnych specjalnych programéw kontrolnych w celu monitorowania zgodno$ci z zakazem
przeprowadzania testdw izakazem wprowadzania do obrotu. Zgodno$¢ sprawdzano
zazwyczaj za posrednictwem kontroli dokumentacji produktéw przeprowadzanych przez
wlasciwe organy krajowe.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonych przez organy nadzoru rynku jedno panstwo
czlonkowskie zglosito — na setki przeprowadzonych kontroli — trzy przypadki naruszenia
zakazu wprowadzania do obrotu, w nastgpstwie ktorych przedsigbiorstwa zostaty wezwane do
usuni¢cia naruszenia. Niektére inne panstwa czlonkowskie zglosily bardzo nieliczne
przypadki, w ktorych naruszenie Ww rzeczywistosci polegalo na braku kompletnej
dokumentacji stuzacej potwierdzeniu zgodnos¢ z zakazami, a nie na niezgodno$ci z zakazem
(zob. sekcja 2.2).

2.2. Trudnosci napotkane podczas monitorowania przestrzegania zakazu i propozycje
usprawnien

Zdecydowana wiekszo$¢ panstw cztonkowskich, ktore monitorowaly zgodnos$¢ z zakazem
przeprowadzania testow i zakazem wprowadzania do obrotu, nie zglosita zadnych trudnosci
zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli zgodnosci.

Podobnie jak w poprzednich okresach sprawozdawczych najwazniejszym problemem, na jaki
zwrocito uwage kilka panstw cztonkowskich, byl fakt, Zze poddana kontroli dokumentacja
produktéw zawierala niekompletne dane na temat testow na zwierzetach. Informacje te sg
niezbedne do sprawdzenia zgodnos$ci z zakazami. Kwestia bardzo nielicznych przypadkéw
niekompletnej  dokumentacji  produktéw  w odniesieniu do danych dotyczacych
przeprowadzania testOw na zwierzetach zostata potwierdzona przez szes¢ panstw
cztonkowskich.

Ta poddana kontroli dokumentacja produktow czesto zawierata ograniczong ilo$¢ danych
toksykologicznych dotyczacych skladnikow obecnych w produkcie koncowym. Wynika to
z faktu, ze dostawcy skladnikow nie dostarczaja producentom produktéw kosmetycznych
odpowiednich informacji toksykologicznych lub dotaczaja tylko o$wiadczenie, zgodnie
z ktorym dany skfadnik nie byt testowany na zwierzgtach do celow rozporzadzenia
dotyczacego produktow kosmetycznych. Zdarza si¢, ze producenci nie sg w stanie uzyskac
nawet tych informacji ze wzgledu na to, ze dostawcy sktadnikow odmawiajg ich
przedstawienia. W przypadku gdy produkty kosmetyczne sg importowane z panstw
niebedacych cztonkami UE, producenci przekazuja osobie odpowiedzialnej o$wiadczenie,
zgodnie z ktorym ani importowany produkt kosmetyczny, ani jego sktadniki nie byly
testowane na zwierz¢tach na potrzeby oceny ich bezpieczenstwa zgodnie z rozporzadzeniem



dotyczacym produktow kosmetycznych. Nie przedstawiajg oni jednak zadnych informacji
0 testach przeprowadzonych zgodnie z innym prawodawstwem.

Jedno panstwo cztonkowskie twierdzilo, ze sprawdzanie dokumentacji produktu na terenie
obiektow nalezacych do osoby odpowiedzialnej jest bardzo trudne 1 czasochtonne ze wzgledu
na wymagany zakres tego dziatania, szkolenia specjalistyczne dla inspektorow oraz
konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniego wyposazenia technicznego na miejscu (co wigze si¢
ze zwigkszonymi kosztami finansowymi). Do$¢ duzym wyzwaniem jest rowniez zapewnienie
odpowiednich szkolen dla o0s6b odpowiedzialnych io0s6b przeprowadzajacych oceng
bezpieczenstwa.

Wiasciwe organy nalezycie zajely si¢ wszystkimi wyzej wspomnianymi nielicznymi
niedociggnigciami. Producenci i osoby odpowiedzialne posiadajace dokumentacje produktu,
ktére nie dostarczyly kompletnych informacji na temat przeprowadzania testow na
zwierzgtach, zostaly zobowiazane do podjecia dziatan naprawczych. Musiaty one dostarczy¢
brakujace informacje, na przyklad zwracajac si¢ onie do swoich dostawcow lub
przedstawiajac dane toksykologiczne uzyskane w oparciu o rozwigzania alternatywne. Jezeli
informacje te nie zostaly przekazane, wowczas konsekwencjg byto wycofanie produktu(-6w)
z rynku.

2.3. Problemy zwigzane z zakazami napotykane przez producentdw, w szczegélnos$ci
MSP, oraz wplyw zakazéw na innowacyjno$é¢ branzy kosmetycznej

Wigkszo$¢ pafistw cztonkowskich nie zglosita™ zadnych przypadkow, w ktérych producent,
W szczegdlnosci MSP, nie byt w stanie wprowadzi¢ produktu kosmetycznego do obrotu ze
wzgledu na nierozstrzygajacy charakter oceny bezpieczenstwa produktu lub skladnika
spowodowany brakiem alternatywy dla testow na zwierz¢tach. Dwa panstwa czlonkowskie
wskazatly jednak, ze MSP nie posiadaja wystarczajacej wiedzy na temat badan i zakazow
wprowadzania do obrotu ani wystarczajacych zasobow finansowych potrzebnych do
kosztownych testow toksykologicznych na nowych sktadnikach. Co wigcej, dostawcy
sktadnikow kosmetycznych nie dostarczaja wymaganych danych dotyczacych bezpieczenstwa
dobrowolnie. Kolejny problem dotyczy o0sob przeprowadzajacych ocen¢ bezpieczenstwa,
ktorych liczba jest zbyt mata. Na poziomie europejskim nie ma dostgpnych wykazow,
Z ktérych osoby odpowiedzialne mogloby wybiera¢ osoby przeprowadzajgce ocene
bezpieczenstwa, aby zleci¢ im sporzadzenie raportu bezpieczenstwa. W zwigzku ztym
zwlaszcza MSP maja trudnosci ze znalezieniem odpowiedniej osoby przeprowadzajacej ocene
bezpieczenstwa. Ze wzgledu na to, ze czgsto nie rozumiejg one specyficznych wymogow
art. 18 lub art. 11 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych, zaktadaja, ze
raport bezpieczenstwa sporzadzony dla nich przez osobe przeprowadzajaca oceng
bezpieczenstwa jest zgodny z wymogami zalacznika I do rozporzadzenia dotyczacego
produktow kosmetycznych i nie watpig w jego poprawnosc.

10 Niektére z tych panstw czlonkowskich wyraznie stwierdzily, ze nie wiedziaty o takich przypadkach lub nie
spotkaty si¢ z ich wystapieniem; pozostate nie odniosty si¢ konkretnie do tej kwestii.
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W odpowiedzi na pytanie, w jakim stopniu zakaz przeprowadzania testow i zakaz
wprowadzania do obrotu wptyngty na innowacyjno$¢ branzy kosmetycznej, wigkszo$¢ panstw
cztonkowskich nie przekazata zadnych informacji.

Dwa panstwa cztonkowskie zgtosity, ze z powodu braku metod alternatywnych niektore MSP
maja problemy zpelnym =zastapieniem testbw na zwierzetach, atym samym ze
skompletowaniem pelnej dokumentacji  bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
zawierajacego nowy skladnik, w szczegdlnosci w odniesieniu do dziatania uczulajacego na
skore, toksyczno$ci dawki powtdrzonej i toksycznosci reprodukcyjnej. Inne panstwo
cztonkowskie zglosito obawy ze strony swojego przemystu kosmetycznego dotyczace braku
mozliwosci przeprowadzenia petnej oceny bezpieczenstwa sktadnika kosmetycznego bez
przeprowadzenia testow na zwierzetach, atakze obawy dotyczace braku mozliwosci
opracowania nowych sktadnikéw wykorzystywanych wylacznie do celow kosmetycznych,
np. nowych filtrow UV czy konserwantow.

Jedno panstwo czlonkowskie podkreslito potrzebe opracowania metod alternatywnych wobec
testow na zwierzetach, w szczegolnosci w odniesieniu do toksyczno$ci dawki powtorzonej,
toksycznosci reprodukcyjnej i toksykokinetyki. W tych obszarach nie jest jeszcze mozliwe
catkowite zastgpienie testow na zwierzetach metodami alternatywnymi. Niedociggnigcia te
moga potencjalnie stanowi¢ przeszkod¢ w pelnej ocenie bezpieczenstwa nowych sktadnikow
kosmetycznych.

Powszechnie stwierdza si¢ rzeczywiscie brak metod alternatywnych zapewniajacych pelne
zastgpienie w najbardziej ztozonych obszarach toksykologicznych. W zwigzku z tym trwaja
badania nad opracowaniem tych metod. W pozostatych obszarach toksykologicznych
poczynione zostaly postgpy w zakresie uznania iprawnego przyjmowania metod
alternatywnych.

3. POSTEPY DOKONANE W ZAKRESIE OPRACOWYWANIA, UZNAWANIA | PRAWNEGO
PRZYIJMOWANIA METOD ALTERNATYWNYCH

Dokonano znacznych postegpow na kilku frontach w odniesieniu do opracowywania,
uznawania iprawnego przyjmowania alternatywnych podejs¢ do testow na zwierzetach
w 2018 r. Prace badawczo-rozwojowe byly kontynuowane w obszarach, w ktorych trudniej
jest znalez¢ rozwigzania w zakresie zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia (zasada 3R).

W przypadku badan regulacyjnych toksycznosci projekty badawcze koncentrowatly si¢ na
badaniach toksycznosci dawki powtorzonej, toksycznosci reprodukcyjnej, mieszaninach
i substancjach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Projekty te opieraja si¢
na podejsciu przekrojowym do studiow przypadku lub majg na celu opracowanie nowych
metod in vitro oraz zintegrowanie metod in vitro z technologiami obliczeniowymi in silico
w ramach zintegrowanych strategii oceny i badania, by przetozy¢ mechanistyczne rozumienie
toksyczno$ci na metodyke oceny ryzyka.

W zakresie dziatania rakotworczego EURL ECVAM bada obecnie, w jaki sposéb mozna
najlepiej powigza¢ dane mechanistyczne z roznych punktow koncowych (gléwnie w oparciu



0 istniejgce wytyczne OECD dotyczace badan in vivo i in vitro), zamiast rozpatrywac je
0sobno, w celu uniknigcia zbednych badan, a ostatecznie — w celu ulepszenia badan dziatania
rakotworczego.

Bardzo zaawansowane obszary miejscowej toksyczno$ci, dziatania uczulajgcego na skore
oraz genotoksycznosci zostaly uzupetnione o dodatkowe metody in vitro lub podejscia
taczone (in silico i in vitro), ktore zostaty juz przyjete Iub sa obecnie poddawane weryfikacji
I omawiane na forach mi¢gdzynarodowych.

3.1. Postepy w UE
3.1.1. Prace badawczo-rozwojowe

Obecnie w UE prowadzone sa szeroko zakrojone prace badawczo-rozwojowe nad metodami
alternatywnymi wobec testow na zwierzgtach.

EU-ToxRisk to wspdlny europejski program finansowany w ramach programu ramowego UE
w zakresie badan naukowych i innowacji — ,,Horyzont 2020” (H2020) majacy na celu rozwoj
mechanicznego badania toksycznosci i oceny ryzyka. Budzet EU-ToxRisk wynosi ponad 30
min EUR, ajego realizacja rozpoczeta si¢ w styczniu 2016 r. ipotrwa 6 lat. W ramach
projektu, ktorego podstawa sa wyniki SEURAT-1", opracowano kilka studiéw przypadku
dotyczacych zlozonych obszarow badan toksycznosci dawki powtdrzonej oraz badan
toksycznos$ci rozwojowej i reprodukcyjnej, w tym w odniesieniu do substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Kilka sektorow, w tym niektore firmy kosmetyczne,
nawiazuje obecnie wspotprace w ramach projektu, ktory obejmuje rowniez $cisla wspotprace
z agencjami regulacyjnymi i EURL ECVAM.

W ramach inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (ILI) bedacej czeScig H2020 rowniez
wspiera si¢ rozne projekty majace na celu opracowanie procedur badania bezpieczenstwa bez
wykorzystania zwierzat, a doktadniej w zakresie kontroli jakosci szczepionek ioceny
bezpieczenstwa lekéw. Te projekty otrzymuja 35 mln EUR od Komisji Europejskiej plus
wklad niepieni¢zny o tej samej wartosci od przemystu farmaceutycznego.

W ramach innych programéw H2020 wspiera si¢ istotne prace badawcze, takie jak projekt
Euromix, ktory ma na celu opracowanie strategii oceny ryzyka mieszanin wielu chemikaliow
nieopierajacej si¢ na wykorzystaniu zwierzat, kilka projektow zwigzanych z bezpieczenstwem
nanomateriatow, a takze szereg projektow Europejskiej Rady ds. Badan Naukowych (ERBN)
i dziatania ,,Maria Sktodowska-Curie” polegajacych na opracowywaniu nowych narze¢dzi in
vitro i in silico, ktéore mozna bedzie wprowadzi¢ do badan bezpieczenstwa bez wykorzystania
zwierzat.

" Inicjatywa badawcza SEURAT-1, 0 budzecie 50 mln EUR, wspotfinansowana przez Komisje oraz Cosmetics
Europe (europejskie stowarzyszenie ds. higieny osobistej) dobiegta konca w 2015 r.
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3.1.2. Zatwierdzanie i prawne przyjmowanie metod alternatywnych

Na podstawie art. 48 dyrektywy 2010/63/UE™ i zatacznika VII do tej dyrektywy laboratorium
referencyjne Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych wobec testow na zwierzgtach
posiada uprawnienia do zatwierdzania alternatywnych metod badawczych na poziomie UE
I promowania ich prawnego przyjmowania.

Sie¢ laboratoriow Unii Europejskiej ds. walidacji metod alternatywnych (EU-NETVAng)
w dalszym ciaggu wspiera badania walidacyjne EURL ECVAM. Zapewnita ona roéwniez
wsparcie przy opracowywaniu wytycznych i materiatlow szkoleniowych dotyczacych dobrych
praktyk w zakresie metod in vitro.

Odnotowano postepy w licznych obszarach dotyczacych uznawania alternatywnych metod na
potrzeby prawnego stosowania, w tym w odniesieniu do nowatorskich metod przewidywania
potencjatu substancji chemicznych pod wzgledem dzialania uczulajacego na skore, oceniania
wymywania (bioelucji) chemikaliow oraz okreslania ostrej toksycznosci dla ryb. Dwa badania
walidacyjne EURL ECVAM dotycza metod identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego i prowadzone sa w ramach EU-NETVAL. Na réznych
forach odbyly si¢ dyskusje na temat walidacji z udzialem zainteresowanych stron, co
wskazuje, ze chociaz utrwalone zasady walidacji s3 wciaz istotne, proces walidacji musi by¢
stale dostosowywany, by nadazy¢ za postepem naukowym i technicznym.

Wiecej szczegdtowych informacji na temat tych dzialan mozna znalez¢ w sprawozdaniach
EURL ECVAM z 2018 r.**

Przeglad postepow w zakresie metod badawczych, poczawszy od wniosku o zatwierdzenie
jako uznanej metody badawczej do stosowania w roznych sektorach po ostateczne przyjecie
I wlagczenie do ram regulacyjnych, jest dostepny za posrednictwem systemu wyszukiwania
alternatywnych metod badawczych na potrzeby prawnego przyjmowania (TSAR)®.

3.1.3. Europejskie partnerstwo na rzecz alternatywnego podejscia do testow na
zwierzetach

Europejskie partnerstwo na rzecz alternatywnego podejscia do testow na zwierzetach (EPAA)
to partnerstwo publiczno-prywatne zawarte migdzy Komisja Europejska, o$mioma
europejskimi  stowarzyszeniami branzowymi 136 pojedynczymi przedsigbiorstwami
z odpowiednich sektoréw biznesu'®.

12 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych, Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.

13 https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval

14

http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status report 2018 online.pdf
15 https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

1 Dyrekcje generalne GROW, RTD, SANTE, ENV i JRC Komisji Europejskiej; Animal Health, Europejska
Rada Przemystu Chemicznego, Cosmetics Europe, Europejskie Stowarzyszenie Ochrony Roslin, Europejska
Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych, Miedzynarodowe Stowarzyszenie Producentéw
Kosmetykow i Srodkéw Czystosci oraz SMEunited z sektoréw przemyshu.

7


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Partnerzy zobowigzali si¢ do gromadzenia wiedzy 1izasobow w celu szybszego
opracowywania, uznawania i przyjmowania alternatywnych podejs¢ do wykorzystania
zwierzat w badaniach regulacyjnych. Ogdlnym celem jest zastgpienie, ograniczenie
I udoskonalenie (zasada 3R) wykorzystania zwierzat w badaniach regulacyjnych.

W 2018 r. prace EPAA obejmowaly siedem projektéw majacych na celu ulatwienie promoc;ji,
uznawania, przyjmowania i wdrazania rozwigzan alternatywnych 3R w europejskich
badaniach regulacyjnych i przy podejmowaniu decyzji oraz promowanie mi¢dzynarodowe;j
harmonizacji badan regulacyjnych. Nadrzednym celem kazdego ztych projektow jest
stosowanie zasady 3R bez uszczerbku dla bezpieczenstwa; istotnie, w ramach niektorych
z tych projektow bada si¢, wjaki sposob dzieki wykorzystaniu nowych zintegrowanych
podejs¢ opartych gltownie na metodach in vitro mozna zapewnié, a czasem nawet poprawié
bezpieczenstwo ludzi (i zwierzat) oraz jakos¢ produktu.

W 2018 r. rozpoczeto jeden nowy projekt, a sze$¢ istniejacych przebiegalo prawidtowo.
Rozpoczeto nowy projekt dotyczacy ,,stosowania strategii bez wykorzystywania zwierzat do
oceny dziatania uczulajagcego na skorg”, ktorego gldownym celem jest zorganizowanie
I przeprowadzenie warsztatu wymiany wiedzy. Ten nowy projekt opiera si¢ na statym,
pomyslnym rozwoju projektu dotyczacego zoptymalizowanych strategii oceny dzialania
uczulajagcego na skorg. Projekty EPAA stanowig dobry przyklad wyjatkowych synergii
osigganych przez EPAA oraz jego partneréw w celu rozwoju alternatywnych metod poprzez
skupianie istotnych sektorow przemystu, organéw regulacyjnych, srodowiska akademickiego
oraz interesu publicznego, a takze w celu promowania zasady 3R w otoczeniu regulacyjnym
w Europie. EPAA wdalszym ciagu poszukuje nowych mozliwosci dla rozwigzan
alternatywnych 3R, a po ogromnym sukcesie pierwszego forum partner6w zorganizowanego
w2017 r. na temat toksykokinetyki ipodejscia przekrojowego, w listopadzie 2018r.
zorganizowano drugie forum, dotyczace toksycznosci dawki powtorzonej. Wyniki dyskusji na
tych forach, jak rowniez informacje dotyczace projektow iinnych dziatan EPAA zostaly
opublikowane na stronie internetowej EPAAY. Dzialania te opieraja sic na istniejacych
inicjatywach w zakresie badan, polegaja na rozpoznawaniu synergii mi¢dzy sektorami i maja
na celu likwidowanie przepasci migdzy naukg i innowacja a przepisami.

3.1.4. Rozpowszechnianie informacji 0 rozwigzaniach alternatywnych

Rozpowszechnianie informacji o alternatywnych podej$ciach (np. technikach in vitro
i modelach in silico) oraz zbioré6w danych chemicznych przyczynia si¢ do rozwoju i poprawy
wiedzy na temat 3R. W tych okolicznosciach publicznie dost¢pne systemy informacyjne
moga nie tylko ulatwi¢ zaangazowanie S$rodowiska naukowego poprzez udostepnianie
I wykorzystanie istniejacych danych i informacji, ale mogg takze stanowi¢ zrodto informacji
dla organdw regulacyjnych i wspomaga¢ dziatania edukacyjne i szkoleniowe.

Do tego celu stuzg systemy informacyjne oraz ustugi $§wiadczone i koordynowane przez
EURL ECVAM, wtym wspomniany wyzej system wyszukiwania alternatywnych metod
badawczych na potrzeby prawnego przyjmowania (TSAR), zbiér metod in vitro DB-ALM

7 https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en
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oraz baza danych modeli QSAR zawierajaca metody in silico. Ponadto EURL ECVAM po
podjeciu przez Komisj¢ decyzji w sprawie ponownego wykorzystywania dokumentow
Komisji (2011/833/UE) opublikowato wyniki oceny przeprowadzonej w oparciu 0 dostgpne
zrodta wiedzy na temat 3R oraz zwigzane z nimi dziatania edukacyjne i szkoleniowe.

EURL ECVAM przeprowadzito rowniez szereg dziatan podnoszacych §wiadomos¢ — takich
jak szerzenie wiedzy i organizowanie szkolen — W zakresie rozwigzan alternatywnych wobec
testow na zwierzgtach.

Podobnie EPAA aktywnie przyczyniala si¢ do udostepniania i rozpowszechniania wiedzy na
temat zasad 3R poprzez coroczng konferencje, przedstawianie swoich projektow na réznych
imprezach i forach oraz swoje publikacje.

3.2. Postepy na szczeblu miedzynarodowym
3.2.1. Dzialania prowadzone na szczeblu OECD i mi¢dzynarodowym

Komisja, za posrednictwem EURL ECVAM, odgrywa aktywna rol¢ na szczeblu OECD
w zakresie prawnego przyjmowania metod alternatywnych oraz ich przyjmowania
mie¢dzynarodowego. Niektore inicjatywy w OECD otwieraja nowe mozliwosci i przynosza
pozytywne skutki. Poza nowymi wytycznymi dotyczacymi badan oraz wytycznymi majacymi
wspiera¢ podejscia do okres§lania toksycznosci dla ryb niewymagajace wykorzystania
zwierzat OECD opublikowata wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie metod in vitro
(GIVIMP), by zagwarantowa¢ wiarygodnos$¢ i kompletno$¢ danych in vitro przeznaczonych
do prawnego stosowania. Osiagnigto stale postgpy w projekcie OECD dotyczacym
opracowania wytycznych na temat ,,okreslonych podejs¢” do oceny dziatania uczulajacego na
skore, taczacych zarowno metody in vitro, jak metody obliczeniowe, a projekt wytycznych
przeszedl ostatnio etap zglaszania uwag przez ekspertow z panstw cztonkowskich OECD.
Stale rozwijany jest program dotyczacy mechanizmu wywotywania skutkow szkodliwych
(AOP), a w 2018 r. opublikowano drugi zestaw mechanizméw AOP dla ztozonych punktow
koncowych, ktore zostaly zatwierdzone przez grupy ekspertow OECD. Dalsze inicjatywy
w zakresie zintegrowanych podejs¢ do badan 1 oceny (IATA) obejmowaty nowy cykl studiow
przypadku IATA i uruchomienie projektu mapowania istotnych wytycznych. Inne instytucje
migdzynarodowe, takie jak wspotpraca miedzynarodowa w dziedzinie regulacji dotyczacych
kosmetykéw (ICCR)™ oraz podkomitet ONZ ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu
(GHS) Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw, rowniez odniosty si¢ do kwestii wigczania
alternatywnych podej$¢ do ram regulacyjnych.

3.2.2. Inne projekty wspolpracy z panstwami trzecimi

8 ICCR to oparta na dobrowolnym cztonkostwie migdzynarodowa grupa skupiajaca organy regulacyjne ds.
produktow kosmetycznych z Brazylii, Kanady, Unii Europejskiej, Japonii i ze Stanéw Zjednoczonych,
utworzona w 2007 roku. W grupie omawiane sg wspolne kwestie dotyczace bezpieczenstwa i regulacji prawnych
w zakresie produktow kosmetycznych, atakze prowadzone sa rozmowy z wlasciwymi stowarzyszeniami
branzowymi przemystu kosmetycznego: https://iccr-cosmetics.org/
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Komisja, za posrednictwem EURL ECVAM, kontynuowata wspotprace z innymi stronami
miedzynarodowej wspolpracy w dziedzinie alternatywnych metod badan (ICATM)™.
Przeglad statusu uznawania alternatywnych metod badawczych
zatwierdzonych/sprawdzonych przez partneréw ICATM oraz statusu prawnego przyjmowania
tych metod mozna znalez¢ w zalaczniku 2 do sprawozdan EURL ECVAM z 2018 r. Po
udanych warsztatach przeprowadzonych w pazdzierniku 2016 r. EURL ECVAM wraz
z partnerami ICATM bylo w pazdzierniku 2018 r. gospodarzem kolejnych, dwudniowych
warsztatow dotyczacych tym razem kwestii uznawania alternatywnych metod w ramach
uznawanych na calym $wiecie standardow zastosowania prawnego.

Od chwili jej ustanowienia ICCR ma na celu posuwanie do przodu prac zwigzanych
Z rozwigzaniami alternatywnymi wobec testOw na zwierzgtach na catlym $wiecie. Podczas
dwunastego corocznego posiedzenia ICCR, zorganizowanego w Tokio w dniach 10-12 lipca
2018 r., wspdlna grupa robocza organdéw regulacyjnych i przedstawicieli branzy ds.
zintegrowanych strategii oceny bezpieczenstwa sktadnikow produktow kosmetycznych
przedstawila sprawozdanie na temat ,Zintegrowanych strategii oceny bezpieczenstwa
zwigzanego ze sktadnikami kosmetycznymi — Czg$¢ 117,

W skrécie, czes¢ 1 sprawozdania wspdlnej grupy roboczej, przyjeta podczas jedenastego
corocznego posiedzenia ICCR w lipcu 2017 r. w Brazylii, stanowi podsumowanie gtéwnych
nadrzednych zasad wlaczania metodyk opartych na nowym podejsciu (NAM) do
zintegrowanej strategii oceny ryzyka sktadnikéw kosmetycznych (lub oceny ryzyka ,,nowej
generacji”: NGRA) oraz podaje przyktady dowodzace ich przydatnosci dla oceny
bezpieczenstwa.

Czes¢ 1I sprawozdania wspolnej grupy roboczej na temat zintegrowanych strategii ICCR
w zakresie oceny bezpieczenstwa sktadnikow kosmetycznych ma na celu przedstawienie
dodatkowych wytycznych dla oséb przeprowadzajacych ocene bezpieczenstwa na temat
rodzajéw metodyk opartych na nowym podejsciu, ktére mozna wykorzysta¢ w ocenie ryzyka
nowej generacji. Sprawozdanie zostalo opublikowane na stronie internetowej ICCR?.
Komisja Stata ICCR ustalita, ze obecna wspolna grupa robocza kontynuowa¢ prace nad
studiami przypadku w ramach czesci 11 tego dziatania.

4. WNIOSEK

W oparciu o informacje przedstawione przez panstwa czltonkowskie w jednym z panstw
cztonkowskich  stwierdzono w2018 r. trzy przypadki nieprzestrzegania zakazu
przeprowadzania testow izakazu wprowadzania do obrotu. Glownym problemem
napotykanym przez niewielka liczbe panstw czlonkowskich w ramach dziatan zwigzanych

Y9 Stronami ICATM, czyli migdzynarodowej wspolpracy w dziedzinie alternatywnych metod badan, sa
organizacje rzgdowe z UE, Stanow Zjednoczonych, Japonii, Kanady, Korei Potudniowej, Brazylii i Chin.
Partnerzy ICATM wspotpracuja na rzecz promowania $cislejszej wspolpracy migdzynarodowej oraz koordynacji
migdzynarodowej w zakresie naukowego opracowywania, uUznawania iprawnego stosowania rozwigzan
alternatywnych.

2 https://www.iccr-
cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated Strategies for Safety Assessment of Cosmetic_Ingredie

nts Part 2.pdf

10


https://www.iccr-cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated_Strategies_for_Safety_Assessment_of_Cosmetic_Ingredients_Part_2.pdf
https://www.iccr-cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated_Strategies_for_Safety_Assessment_of_Cosmetic_Ingredients_Part_2.pdf
https://www.iccr-cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated_Strategies_for_Safety_Assessment_of_Cosmetic_Ingredients_Part_2.pdf

z nadzorem rynku w zwigzku z zakazami jest ograniczona liczba przypadkdw niekompletnych
informacji na temat testow na zwierzetach w dokumentacji produktow. We wszystkich
zgloszonych przypadkach nalozono na podmioty gospodarcze obowigzek podjecia
natychmiastowych dziatan naprawczych.

Pomimo znacznych postepow, jakich dokonano w odniesieniu do opracowywania, uznawania
I prawnego przyjmowania metod alternatywnych wobec testow na zwierzgtach, alternatywne
metody badan nie zostaly jeszcze przyjete przez migdzynarodowa wspolnote prawng do oceny
bezpieczenstwa sktadnikow dla niektdrych najbardziej ztozonych punktéw koncowych, takich
jak toksyczno$¢ dawki powtorzonej, toksycznos$¢ reprodukcyjna czy dziatanie rakotworcze.
Dopdki nie otrzyma si¢ rozwigzan alternatywnych dla wszystkich toksykologicznych
punktéw koncowych, zdolno$¢ europejskiego przemystu kosmetycznego pod wzgledem
wprowadzania nowych sktadnikéw, sktadania wnioskow o uznanie nowych zastosowan
istniejacych sktadnikéw i odnoszenia si¢ do nowych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa
istniejacych sktadnikow pozostanie ograniczona. Istotne projekty takie jak EU-ToxRisk maja
jednak na celu stawienie czota tym wyzwaniom.

Juz od ponad 25 lat Komisja w pelni angazuje si¢ we wszystkie etapy procesu majacego na
celu zastgpienie testOw na zwierzetach alternatywnymi metodami badan. W ramach tych prac
uwaga W coraz wickszym stopniu skupia si¢ na tym, by wypracowa¢ zdefiniowane
I zintegrowane podejScia do przeprowadzania testow io0cen, w ktorych uwzglednia sig
wszystkie istniejagce dane dotyczace bezpieczenstwa danego sktadnika.

Komisja byla iwcigz jest w pelni zaangazowana w popieranie prawnego przyjmowania
alternatywnych metod zatwierdzonych na poziomie OECD i w promowanie europejskiego
zakazu przeprowadzania testOw na zwierzgtach w przemysle kosmetycznym na szczeblu
mig¢dzynarodowym, poprzez odpowiednie fora oraz wspodtprace bilateralng i multilateralna.
Dziatania te maja na celu nie tylko uznanie poszczegdlnych metod alternatywnych, ale
rowniez promowanie dobrostanu zwierzat i osiggnigcie zbiezno$ci metod oceny
bezpieczenstwa na poziomie mi¢dzynarodowym.
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