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KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

WPROWADZENIE
Niniejszy komunikat ma dwojaki cel:

— informuje Parlament Europejski i Rade o decyzji Komisji, aby nie proponowac
zadnych zmian w przepisach dyrektywy 76/768/EWG (dyrektywa w sprawie
kosmetykow)' oraz rozporzadzenia 1223/2009/WE (rozporzadzenie w sprawie
kosmetykow)” dotyczacych testow na zwierzetach, o przyczynach tej decyzji
oraz o dalszych dziataniach;

—  przedstawia roczne sprawozdanie zgodnie z art. 9 dyrektywy w sprawie
kosmetykow, czyli dziesigte sprawozdanie Komisji na temat opracowania,
uznania 1 akceptacji prawnej metod alternatywnych wobec testoéw na
zwierzetach w branzy produktow kosmetycznych.

ZAKAZ WPROWADZANIA DO OBROTU OD 2013 R.
2.1. Ramy prawne

W dyrektywie w sprawie kosmetykow przewidziano stopniowe wycofywanie
testowania produktow kosmetycznych na zwierzetach. Testowanie gotowych
produktow kosmetycznych na zwierzetach w Unii jest zakazane od 2004 r., a
testowanie sktadnikéw kosmetycznych — od marca 2009 r. (,,zakaz przeprowadzania
testow”). Od 11 marca 2009 r. zakazane jest rowniez wprowadzanie do obrotu w
Unii produktéw kosmetycznych 1 ich sktadnikow, ktore byly testowane na
zwierzetach w celu spelnienia wymogow dyrektywy (,,zakaz wprowadzania do
obrotu od 2009 r.”’). Wspomniany zakaz wprowadzania do obrotu ma zastosowanie
do wszystkich — z wyjatkiem najbardziej zlozonych - skutkéw dla zdrowia
cztowieka (,,punktow koncowych”), w odniesieniu do ktorych przeprowadza si¢ testy
w celu wykazania bezpieczenstwa produktow kosmetycznych (toksycznos$¢ dla
dawki powtarzalnej, dziatanie uczulajace na skore, rakotworczosé, szkodliwy wptyw
na rozrodczos$¢ oraz toksykokinetyka), w przypadku ktorych Parlament Europejski i
Rada odroczyty poczatek obowigzywania zakazu do dnia 11 marca 2013 r. (,,zakaz
wprowadzania do obrotu od 2013 r.””). Rozporzadzenie w sprawie kosmetykow, ktore
uchyla i zastepuje dyrektywe w sprawie kosmetykéw od dnia 11 lipca 2013 r.,
zawiera te same przepisy. Dane uzyskane w testach na zwierzgtach, ktore zostaly
przeprowadzone przed odpowiednimi terminami wdrozenia zakazu wprowadzania do
obrotu (11 marca 2009 r./11 marca 2013 r.) moga by¢ nadal wykorzystywane do
oceny bezpieczenstwa produktow kosmetycznych.

Dyrektywa Rady z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
dotyczacych produktéw kosmetycznych, Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych, Dz.U. L 342 z22.12.2009, s. 59.
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2.2,

Zakazy  testowania 1  wprowadzania do  obrotu  okreSlone = w
dyrektywie/rozporzadzeniu w sprawie kosmetykow maja zastosowanie nawet w
przypadku, gdy metody alternatywne wobec testow na zwierzetach nie sg jeszcze
dostgpne. Odzwierciedla to decyzj¢ polityczng Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczaca sektora produktow kosmetycznych. W innych przepisach unijnych
uznano, ze testy na zwierzetach nadal sa potrzebne w przypadku braku
alternatywnych metod w celu zapewnienia ochrony zdrowia ludzi i $srodowiska, ale
jednoczesénie ustalono bardzo wysokie standardy w zakresie dobrostanu zwierzat w
przypadku takich testow i ustanowiono wymog, aby w miar¢ mozliwosci testy te
byly zastgpowane, ograniczane lub udoskonalane.

Zgodnie z art. 4a ust. 2.3 dyrektywy w sprawie kosmetykow Komisja zostata
wezwana do poinformowania Parlamentu Europejskiego i Rady w przypadku, gdyby,
z przyczyn technicznych, okreslone testy, ktorych dotyczy zakaz wprowadzania do
obrotu od 2013 r., nie zostaly opracowane i zatwierdzone do 2013 r., oraz do
przedstawienia projektu aktu prawnego. Komisja ustosunkowata si¢ do tego przepisu
w dwoch etapach.

Dostepnosé¢ metod alternatywnych

Pierwszym krokiem bylo okreslenie, w jakim stopniu do 2013 r. beda dostepne
alternatywne metody testowania produktow kosmetycznych i ich sktadnikow w
odniesieniu do danych punktow koncowych. We wrze$niu 2011 r. Komisja
przedstawita Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
dostepnosci metod alternatywnych®, powstale w oparciu o kompleksowe
sprawozdanie techniczne bedace wynikiem szeroko zakrojonych badan naukowych
oraz konsultacji spotecznych®. Podstawowe ustalenia sprawozdania technicznego sa
nadal aktualne i pelne zastgpienie punktow koncowych, ktérych dotyczy zakaz
wprowadzania do obrotu od 2013 r., metodami alternatywnymi nie jest jeszcze
mozliwe.

W ostatnich latach poczyniono znaczne postepy w tym zakresie. Wynika to w duzym
stopniu z systematycznych wysitkow laboratorium referencyjnego Unii Europejskie;j
ds. metod alternatywnych wobec testow na zwierzgtach (EURL ECVAM),
prowadzonego przez Wspdlne Centrum Badawcze Komisji (JRC). W odniesieniu do
punktow koncowych, ktorych dotyczy zakaz wprowadzania do obrotu od 2009 r.,
zatwierdzono i przyjeto metody zastgpcze jako wytyczne OECD dotyczace badan w
zakresie dziatania draznigcego na skore, dzialania zracego na skore, fototoksycznosci
1 przenikania przez skor¢. Metody umozliwiajace czg¢$ciowe zastgpienie, nadajace si¢
do wilaczenia do strategii badan, zatwierdzono w obszarach ostrej toksyczno$ci
ogoblnoustrojowej 1 dzialania draznigcego na oczy, i przyjeto jako wytyczne OECD
dotyczace badan w zakresie dziatania draznigcego oczy. Udoskonalenia istniejagcych
badan genotoksycznosci in Vitro oraz strategii badan przyczynig si¢ do
uwzglednienia tego punktu koncowego. W odniesieniu do punktéw koncowych,
ktérych dotyczy zakaz wprowadzania do obrotu od 2013 r., EURL ECVAM

Sprawozdanie na temat opracowywania, uznawania i prawnego przyjmowania metod alternatywnych
wobec testow na zwierzgtach w branzy produktéw kosmetycznych (2009), 13.9.2011, COM(2011) 558
final.

»Alternative (non-animal) methods for cosmetics testing: current status and future prospects—2010”
[Alternatywne (bez wykorzystywania zwierzat) metody testowania kosmetykow: obecna sytuacja i
perspektywy na przysztos¢ - 2010 r.], zob.:

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/final report_at_en.pdf
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zatwierdzilo metody badan w zakresie dzialania uczulajacego na skore i
rakotworczosci, ktore sg obecnie przedmiotem dyskusji na forum OECD.

Podsumowanie ostatnich walidacji dokonanych przez EURL ECVAM oraz postgpow
w dziedzinie prawnego przyjmowania przedstawiono w tabelach 1 1 2 w zalaczniku.
Niniejsza aktualizacja obejmuje okres od 2010 r. do chwili obecnej. Podsumowania
za okresy przed 2010 r. ujete zostaty w sprawozdaniu technicznym EURL ECVAM
za lata 2008-2009°,

W przypadku pozostatych ztozonych punktéw koncowych nie bedzie mozliwe
zastgpienie jednego testu na zwierze¢tach jednym badaniem in vitro. Zastgpienie
moze zosta¢ dokonane jedynie poprzez strategie zintegrowanych badan, w drodze
potaczenia kilku metod in vitro i in slico. Na przyktad Zzadna z metod
zatwierdzanych w odniesieniu do dziatania uczulajacego na skor¢ wymienionych w
zalaczniku, nie zastapi testéw pod katem dziatania uczulajagcego na skore jako
osobna metoda. Stanowig one elementy mozaiki skladajace si¢ na strategie
kompleksowych badan.

Pehniejszy opis postepéw poczynionych w dziedzinie opracowywania, uznawania i
prawnego  przyjmowania metod alternatywnych w  réznych  obszarach
toksykologicznych, zostanie przedstawiony w sprawozdaniu technicznym EURL
ECVAM z 2013 r., ktdre zostanie udostgpnione wraz z niniejszym komunikatem®.

Wiasciwy komitet naukowy Komisji, Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentow  (SCCS), przyjat niedawno uaktualniong wersj¢ swoich
~Wytycznych™’, w ktorych znajduje si¢ rowniez przeglad stosowania metod
alternatywnych w ocenie bezpieczenstwa kosmetykow. SCCS przyjat rowniez
szczegotowe wytyczne w odniesieniu do oceny bezpieczenstwa nanomaterialow w
kosmetykach®, w tym w odniesieniu do dostepnosci metod alternatywnych.

Ocena skutkéw zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r.

Drugim krokiem bylo dokonanie oceny skutkéw i poglebionej refleksji nad
najlepszymi dziataniami nast¢gpczymi w odniesieniu do zakazu wprowadzania do
obrotu od 2013 w $wietle braku pelnego zestawu metod alternatywnych.
Wspomniana ocena skutkéw zostata opublikowana w dokumencie roboczym stuzb
Komisji zalaczonym do niniejszego komunikatu’.

Warianty przeanalizowane w ramach oceny skutkéw zaktadatly utrzymanie zakazu
wprowadzania do obrotu od 2013 r., jego odroczenie lub wprowadzenie mechanizmu
odstepstw. Mechanizm odstepstw umozliwitby producentom zwrocenie si¢ do
Komisji o przyznanie indywidualnego odstgpstwa od zakazu wprowadzania do
obrotu od 2013 r. w przypadku innowacyjnych sktadnikow o znacznej wartosci
dodanej dla zdrowia i dobrostanu konsumentéw lub dla §rodowiska.

Z oceny skutkow wynika, ze zakaz wprowadzania do obrotu od 2013 r. moglby
doprowadzi¢ do ograniczonego dostepu do sktadnikéw kosmetycznych. Jednakze

Zuang et al., 2010 r., zob.:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at_ecvam_2008-2009 en.pdf
Zob.: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/animal-testing/index_en.htm
Wytyczne SCCS dotyczace testowania substancji kosmetycznych i oceny ich bezpieczenstwa, wersja
6sma, SCCS/1501/12,

zob.: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_006.pdf

Wytyczne dotyczace oceny bezpieczenstwa nanomateriatdow w kosmetykach, SCCS/1484/12,

zob.: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Zob.: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/animal-testing/index_en.htm
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opinie zainteresowanych stron na temat skutkow rdéznig si¢. Pomimo znacznych
wysitkbw na rzecz stworzenia rzetelnego zestawu danych, pozostaje duza
niepewno$¢ co do ilosciowego okreslenia tych skutkéw. Wydaje sie, ze mozliwe jest
przynajmniej ich ztagodzenie poprzez odpowiednie dzialania. Nawet w odniesieniu
do zakazu wprowadzania do obrotu od 2009 r. nie wszystkie uwzglednione w
badaniach punkty koncowe mozna catkowicie zastapi¢ alternatywnymi metodami, co
jak dotad nie doprowadzito do zadnych powazniejszych, negatywnych skutkow.

Zakaz wprowadzania do obrotu od 2013 r. nie ma wpltywu na kluczowy cel
dyrektywy w sprawie kosmetykow, wzmocniony nastepnie w rozporzadzeniu w
sprawie kosmetykow, czyli zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia ludzi. Jezeli
nie jest mozliwe wykazanie, ze produkt jest bezpieczny, produkt ten po prostu nie
moze zosta¢ wprowadzony do obrotu. Aby zapewni¢ przestrzeganie tej zasady, w
rozporzadzeniu w sprawie kosmetykow przewidziano nowe narzedzia, takie jak
wzmocniony nadzér rynku oraz nowe zasady dotyczace informowania o cigzkim
dziataniu niepozadanym.

Decydowanie o dalszych dzialaniach

W S$wietle oceny skutkéw Komisja doszta do wniosku, ze najwlasciwsze bedzie
umozliwienie wejscia w zycie zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r., a nie
przedstawianie projektu aktu prawnego dotyczacego odroczenia tego terminu lub
indywidualnych odstgpstw, z nastgpujacych wzgledow:

Po pierwsze, Komisja uwaza, ze dalsze odraczanie zakazu wprowadzania do obrotu
od 2013 r. bytoby niezgodne z wyborami politycznymi dokonanymi przez Parlament
Europejski i Rade w momencie przyjmowania odnos$nych przepisow. Przyczyna
wprowadzenia 20 lat temu pierwszych przepisow dotyczacych zakazu wprowadzania
do obrotu kosmetykow testowanych na zwierzetach, byla troska o dobrostan
zwierzat'®. Zakazowi wprowadzania do obrotu, po raz pierwszy wprowadzonemu w
1993 r. z terminem na 1998 r., przy$wiecat jasny cel polityczny, aby potozy¢ kres
testowaniu kosmetykow na zwierzgtach. Nie opierano si¢ wtedy na naukowej ocenie,
kiedy bedzie dostgpny peten zestaw metod alternatywnych. Podobnie, Parlament
Europejski 1 Rada natozyly zakaz przeprowadzania testow oraz zakaz wprowadzania
do obrotu od 2009 r. z pelng $wiadomoscig, ze w tym terminie pelne zastgpienie
odpowiednich testow na zwierzgtach nie bedzie mozliwe. Parlament Europejski i
Rada roéwniez nie uzaleznily zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. od
dostgpnosci pelnego zestawu metod zastepczych. Tymczasem kwestia dobrostanu
zwierzat zostala zapisana w art. 13 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE), jako europejska wartos¢, ktorg nalezy uwzglednia¢ w politykach Unii.

Po drugie, wszelkie zmiany zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. moga
powaznie zmniejszy¢ determinacje w szybkim opracowywaniu alternatywnych
metod badan. Dotychczasowe doswiadczenia pokazuja wyraznie, ze przepisy
dotyczace testow na zwierzetach zawarte w prawodawstwie w dziedzinie
kosmetykow sa gléwnym czynnikiem przyspieszajacym rozwdj metod
alternatywnych 1 stanowig wyrazny sygnal wystany daleko poza branze produktow
kosmetycznych 1 poza granice Europy. Metody opracowywane w branzy produktow
kosmetycznych, takie jak modele zrekonstruowanej ludzkiej skoéry, sa obecnie
wykorzystywane takze w innych branzach, a zainteresowanie alternatywnymi
metodami w dziedzinie kosmetykow wzrasta w wielu panstwach spoza Unii.
Przepisy dotyczace testow na zwierzetach doprowadzity do utworzenia

10

Dyrektywa 93/35/EWG, Dz.U. L 151 z 23.6.1993, s. 32.
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europejskiego partnerstwa na rzecz alternatywnego podejscia do badan na
zwierzetach (EPAA)", polegajacego na bezprecedensowej dobrowolnej wspotpracy
miedzy Komisja Europejska, europejskimi stowarzyszeniami handlowymi i
przedsiebiorstwami z roéznych sektoréw przemystu. Wspomniane przepisy
przyczynily si¢ rowniez do znacznego zwigkszenia liczby zatwierdzonych metod od
2003 r., kiedy zostaly ustanowione obecne terminy'.

Po trzecie, z indywidualnych odstgpstw pozwalajacych Komisji na odstgpienie od
zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. w przypadku poszczegdlnych
sktadnikoéw, ktore przynosza istotne korzysci dla konsumentéw lub $rodowiska,
korzystaliby gtownie wielcy producenci, ktorzy byliby w stanie zgromadzi¢
niezbedne dowody. Ponadto odstepstwa wymagalyby podejmowania przez Komisje
kontrowersyjnych decyzji o tym, co stanowi znaczng korzys¢, poniewaz trudno jest
ustali¢ obiektywne kryteria w tym zakresie.

Wreszcie Komisja uwaza, ze ewentualne zagrozenia wynikajace z zakazu
wprowadzania do obrotu od 2013 r. mogg sta¢ si¢ szansg dla Unii, aby data przyktad
odpowiedzialnych innowacji w branzy kosmetycznej, majacych pozytywne
oddziatywanie poza Europg. Obecnie powszechnie uznaje si¢ potrzebg stworzenia
nowego modelu oceny ryzyka z naukowego punktu widzenia'’. Skutki wykraczaja
poza branz¢ kosmetyczng — celem jest opracowanie strategii, ktore doprowadza do
lepszych 1 bardziej przewidywalnych, szybszych 1 tanszych narzgdzi oceny
bezpieczenstwa konsumentéw odno$nie do substancji chemicznych.

Pelne  wykorzystanie potencjalu  metod alternatywnych jest ambitnym
przedsigwzigciem, ktore bedzie wymagalo zmiany sposobu mys$lenia wszystkich
zaangazowanych podmiotow. Branza kosmetyczna moze — po raz kolejny — petnié
role katalizatora i pioniera rozwoju tego nowego podejscia. Biorac jednak pod uwage
fakt, ze petna ocena bezpieczenstwa kosmetykow jedynie w oparciu o alternatywne
metody i1 podejScia nie jest jeszcze mozliwa, a pod pewnymi wzgledami jest jeszcze
odlegta, konieczne jest ustanowienie odpowiednich ram prawnych poprzez:

o wdrozenie zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. przy jednoczesnym
doktadnym monitorowaniu jego skutkdw;

. dalsze wspieranie badan, rozwoju i1 zatwierdzania alternatywnych metod oceny
bezpieczenstwa ludzi; oraz

J uwzglednienie  metod  alternatywnych ~ w  unijnych  programach
miedzynarodowych i handlowych.

DALSZE DZIALANIA

Wdrozenie zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. i monitorowanie jego
skutkow

Kluczowe znaczenie ma skuteczne i spojne wdrazanie i egzekwowanie zakazu
wprowadzania do obrotu od 2013 r. — nie tylko dla zapewnienia rzeczywistej
realizacji celow zakazu, lecz takze dla zapewnienia rownych warunkéw dziatania dla

Zob.: http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/

W latach 2003-2009 zatwierdzono 13 nowych metod, w porownaniu z jedynie szescioma metodami w
latach 1998-2002.

Zob. ostatni dokument konsultacyjny komitetow naukowych ,,Odpowiadajagc na nowe wyzwania
zwigzane z oceng ryzyka”
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_037.pdf
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podmiotéw gospodarczych. W niniejszym komunikacie skoncentrowano si¢ na
zakazie wprowadzania do obrotu od 2013 r. Opisane mechanizmy 1 zasady
wdrazania majg jednak réwniez zastosowanie do zakazu przeprowadzania testow i
zakazu wprowadzania do obrotu od 2009 r.

W dalszej perspektywie, rozporzadzenie w sprawie kosmetykdéw zapewnia
odpowiednie ramy prawne dla wdrozenia zakazu wprowadzania do obrotu od 2013
r., a jego przepisy beda bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich od dnia 11 lipca 2013 r. W zwigzku z tym zadaniem i obowigzkiem
organdéw panstw cztonkowskich jest monitorowanie zgodnosci z rozporzadzeniem w
sprawie kosmetykow poprzez kontrole wewnatrzrynkowe produktéw kosmetycznych
udostepnianych na rynku'®. W rozporzadzeniu w sprawie kosmetykow okreslono
obowiazki osoby odpowiedzialnej'”, ktorej zadaniem jest zapewnienie zgodnosci z
przepisami dotyczacymi testow na zwierzetach'®. Rozporzadzenie to zawiera
wymog, aby wlasciwe organy wprowadzaty wszelkie niezbedne s$rodki w celu
zapewnienia zgodnos$ci z przepisami dotyczacymi testow na zwierzetach'’, oraz aby
panstwa cztonkowskie stosowaty skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace sankcje
w przypadku naruszenia przepisow'®. Do dnia 11 lipca 2013 r. nadal beda
obowigzywa¢ mechanizmy wdrazania okreslone w dyrektywie w sprawie
kosmetykow'’.

Gléwnym zZréodlem umozliwiajacym organom panstw cztonkowskich sprawdzenie
zgodnosci z zakazem wprowadzania do obrotu od 2013 r. jest dokumentacja
produktu zgodnie z art. 7a ust. 1 lit. h) dyrektywy w sprawie kosmetykow/art. 11
rozporzadzenia w sprawie kosmetykow. Dokumentacja ta musi zawiera¢ dane
dotyczace ,,wszelkich testow na zwierzetach, przeprowadzonych przez producenta,
jego przedstawicieli lub dostawcéw w trakcie opracowania lub oceny
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego lub jego sktadnikéw, w tym testow na
zwierzgtach przeprowadzanych w celu spelnienia wymogow przepisow ustawowych
lub wykonawczych obowigzujacych w krajach trzecich”. Oprocz tego wymogu
dokumentacja produktu musi takze obejmowac raport bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego zgodnie z zatgcznikiem I do rozporzadzenia w sprawie kosmetykow,
ktory musi zawiera¢ informacje o profilu toksykologicznym substancji dla
wszystkich istotnych toksykologicznych punktow koncowych oraz wyrazne
okreslenie zrodta tych informacji. Na podstawie tych informacji wlasciwe organy
beda wiedzialy, czy oceny bezpieczenstwa byta oparta na danych uzyskanych z
testow na zwierzgtach.

Obecnie brak jest orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
(,,Trybunat”) co do wyktadni zakresu stosowania zakazu wprowadzania do obrotu od
2013 r. Komisja przypomina, ze tylko Trybunat moze dokona¢ wigzacej wyktadni
prawa unijnego. Komisja, pod kontrolg Trybunatu, b¢dzie nadzorowaé stosowanie
zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. Komisja bedzie to czyni¢ zgodnie z jej
obecnym rozumieniem zakresu stosowania zakazu wprowadzania do obrotu od 2013
r., ktore jest oparte na rozporzadzeniu/dyrektywie w sprawie kosmetykow i ktére nie
powoduje powstania zadnych nowych praw lub obowiazkéw. Praktyczne stosowanie

Artykut 22 rozporzadzenia 1223/2009/WE.

Zgodnie z definicja w art. 4 rozporzadzenia nr 1223/2009/WE.

Artykut 5 ust. 1 rozporzadzenia 1223/2009/WE.

Artykut 25 ust. 1 lit. g) oraz art. 25 ust. 5 rozporzadzenia 1223/2009/WE.
Artykut 37 rozporzadzenia 1223/2009/WE.

Artykut 3 dyrektywy 76/768/EWG.
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zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. pozostanie w gestii poszczegodlnych
organow panstw czlonkowskich, na podstawie indywidualnie podejmowanych
decyzji. Zgodnie z dyrektywa w sprawie kosmetykow i przepisami transponujacymi
ja do prawa krajowego panstwa cztonkowskie juz nadzorujg przestrzeganie zakazu
przeprowadzania testow i zakazu wprowadzania do obrotu od 2009 r. W swoich
dwoch ostatnich sprawozdaniach rocznych Komisja przedstawita informacje na
temat $rodkéw wprowadzonych przez panstwa czlonkowskie w celu zapewnienia
zgodnosci z tymi zakazami®’.

Wickszos¢ sktadnikéw stosowanych w produktach kosmetycznych to sktadniki
stosowane réwniez w wielu innych produktach konsumpcyjnych i przemystowych,
takich jak produkty farmaceutyczne, detergenty i zywnos$¢, i testy na zwierzetach
moga okaza¢ si¢ konieczne, aby zapewni¢ zgodno$¢ z ramami prawnymi
obowigzujacymi w przypadku tych produktow. Sktadniki stosowane w kosmetykach
zazwyczaj podlegaja rowniez horyzontalnym wymogom rozporzadzenia REACH?', a
testy na zwierzetach moga by¢ niezbedne, w przypadku wyczerpania innych
srodkdw, do uzupelienia odpowiednich pakietow danych. Do panstw
cztonkowskich nalezy zatem ocena i decyzja, czy takie przeprowadzanie testow w
celu zapewnienia zgodno$ci z innymi ramami prawnymi uznawane bedzie za
wchodzace w zakres zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. Decydujace
znaczenie w tym wzgledzie ma sformulowanie ,,w celu spetnienia wymogow
niniejszej dyrektywy/niniejszego rozporzadzenia” stosowane w dyrektywie w
sprawie kosmetykow i w rozporzadzeniu w sprawie kosmetykow** w celu okreslenia
zakresu zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r.

Komisja uwaza, ze testy na zwierzgtach, ktorych wyraznym celem bylo zapewnienie
zgodno$ci z ramami prawnymi dotyczacymi produktow innych niz kosmetyki, nie
powinny by¢ uznawane za przeprowadzone ,,w celu spelnienia wymogow niniejszej
dyrektywy/niniejszego rozporzadzenia”. Uzyskane w ten sposob dane z testow na
zwierzetach nie powinny prowadzi¢ do zakazu wprowadzania do obrotu, a nast¢pnie
moglyby stuzy¢ do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa kosmetyku. Mozliwos¢
korzystania z takich danych zalezy od ich przydatno$ci w ocenie bezpieczenstwa
kosmetyku oraz spetnienia przez nie wymogéw dotyczacych jakosci danych®.

Testy przeprowadzane dla punktow koncowych istotnych z punktu widzenia
kosmetykow na sktadnikach, ktore zostaly opracowane specjalnie na potrzeby
kosmetykow 1 ktore sa stosowane wytacznie w produktach kosmetycznych, zawsze
beda uznawane w ocenie Komisji za testy przeprowadzane ,,w celu spehienia
wymogow niniejszej dyrektywy/niniejszego rozporzadzenia”.

Komisja uwaza, ze zakaz wprowadzania do obrotu zalezy od tego, czy dane
uzyskane z testow na zwierzgtach zostaty wykorzystane do celow przeprowadzenia
oceny bezpieczenstwa zgodnie z dyrektywa/rozporzadzeniem w  sprawie

20

21

22

23

Zob.: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/annual report2009.pdf
oraz http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at report 2008.pdf

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE, Dz.U. L 136 2 29.5.2007, s. 3.

Zob. art. 4a ust. 1 lit. b) dyrektywy w sprawie kosmetykow oraz art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w
sprawie kosmetykow.

Artykut 7a ust. 2 dyrektywy 76/768/EWG i art. 10 ust. 3 rozporzadzenia 1223/2009/WE.
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kosmetykow, a nie od samego faktu przeprowadzenia testow. W przypadku gdy testy
na zwierzgtach przeprowadzono w celu zapewnienia zgodno$ci z wymogami
dotyczacymi kosmetykéw obowigzujacymi w panstwach trzecich, dane te nie moga
by¢ wykorzystywane w Unii w ocenie bezpieczenstwa kosmetykow.

W kontekscie obowigzku zapewnienia zgodnosci z dyrektywa/rozporzadzeniem w
sprawie kosmetykoéw, panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ wdrozenie
odpowiednich i1 skutecznych mechanizméw majacych na celu zapobieganie
potencjalnemu ryzyku naduzy¢ w odniesieniu do zakazu przeprowadzania testow i
zakazu wprowadzania do obrotu. W razie potrzeby Komisja bedzie wspotpracowac z
panstwami cztonkowskimi w sprawie wytycznych dotyczacych stosowania zakazu
wprowadzania do obrotu od 2013 r. w oparciu o praktyczne doswiadczenia i
konkretne studia przypadkow. Platforma europejskich organdéw nadzoru rynku w
odniesieniu do kosmetykow (PEMSAC) stanowi specjalng strukture wspotpracy w
zakresie nadzoru rynku.

Aby mozliwy byl skuteczny nadzér rynku, osoby odpowiedzialne powinny
dopilnowa¢, by w przypadku wszelkich danych uzyskanych na podstawie testow na
zwierzetach, zawartych w dokumentacji produktu, wyraznie okre$lano date i miejsce
przeprowadzenia takich testow. Jezeli testy mialy miejsce po terminie wdrozenia
zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r., dokumentacja produktu powinna
umozliwi¢ weryfikacj¢, czy testy zostaly przeprowadzone w celu spetnienia
wymogow dyrektywy/rozporzadzenia czy w innym celu. W zwigzku z tym
dokumentacja produktu powinna zawiera¢ dane dotyczace wszelkich zastosowan
danej substancji w produktach innych niz produkty kosmetyczne (przyktady
produktow, dane rynkowe itd.), a takze dokumentacje dotyczaca zgodnos$ci z innymi
ramami regulacyjnymi (np. z REACH lub innymi ramami prawnymi) oraz
uzasadnienie potrzeby przeprowadzenia testOw na zwierzetach zgodnie z tymi
ramami (np. propozycja przeprowadzenia badan w ramach REACH).

Zakaz wprowadzania do obrotu od 2013 r. ma zastosowanie do wszystkich
produktow kosmetycznych wprowadzanych do obrotu w Unii, a wigc zaréwno do
tych wytwarzanych w Unii, jak 1 do tych przywozonych spoza UE. Wiasciwe organy
powinny zapewni¢ réwne szanse dla roznych produktow na rynku.

Majac na uwadze, ze brak alternatywnych metod badan mogitby mie¢ wpltyw na
innowacje w branzy skladnikow 1 produktow kosmetycznych oraz na
konkurencyjno$¢ tej branzy, Komisja bedzie S$ciS$le monitorowaé sytuacje w
nadchodzacych latach. Gléwnym narzedziem monitorowania bgda rocznie
sprawozdania Komisji wymagane zgodnie z art. 35 rozporzadzenia w sprawie
kosmetykow. Sprawozdania te obejmuja regularny przeglad stanu opracowywania,
uznawania 1 akceptacji prawnej metod alternatywnych w branzy kosmetycznej. Beda
one, tak jak mialo to miejsce w przesztosci, opiera¢ si¢ na sprawozdaniach
technicznych sporzadzonych przez Wspolne Centrum Badawcze Komisji (EURL
ECVAM). Biorac pod uwage, ze zakazy przeprowadzania testOw maja pelne
zastosowanie, sprawozdania nie beda juz zawieraty danych statystycznych na temat
liczby 1 rodzaju do$wiadczen na zwierzg¢tach przeprowadzonych w zwigzku z
produktami kosmetycznymi w Unii. Sprawozdania dotyczy¢ beda odstgpstw
przyznanych zgodnie z art. 4a ust. 2.4 dyrektywy w sprawie kosmetykow oraz z art.
18 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie kosmetykow. Przepisy te pozwalajg panstwom
cztonkowskim wnioskowaé o odstepstwo w przypadku, gdy dany problem zwigzany
ze zdrowiem ludzi uzasadnia testowanie skladnika, ktory jest w powszechnym

10

PL



PL

3.2

uzyciu i nie moze by¢ zastgpiony innym sktadnikiem o podobnym dziataniu. Do tej
pory otrzymano tylko jeden taki wniosek i jest on nadal analizowany.

Ponadto Komisja bedzie monitorowaé przypadki, w ktorych nie mozna dokonad
ostatecznej oceny bezpieczenstwa w wyniku zakazu wprowadzania do obrotu od
2013 r. Komisja bedzie rowniez monitorowa¢ wplyw zakazu wprowadzania do
obrotu od 2013 r. na warunki spoleczno-ekonomiczne, zwlaszcza w poréwnaniu z
danymi przytoczonymi w ocenie skutkow oraz z dokonanymi w tym konteks$cie
szacunkami 1 prognozami.

Zobowiazanie do wspierania badan, opracowywania i uznawania
alternatywnych metod w celu oceny bezpieczenstwa ludzi

Unia pragnie da¢ przyktad odpowiedzialnych innowacji w branzy kosmetycznej bez
przeprowadzania nowych testow na zwierzetach. Dlatego tez niezwykle istotne jest,
aby stale wspiera¢ badania i rozwdj metod, dzigki ktorym bedzie mozna dokonad
lepszej oceny bezpieczenstwa ludzi, oraz aby w peini wykorzysta¢ dotychczasowe
wysitki poprzez zapewnienie przetozenia najnowszych osiggnie¢ naukowych na
rozwigzania, ktore nie beda zaktadaty wykorzystywania zwierzat.

W latach 2007-2011 Komisja przeznaczyta ok. 238 mln EUR tylko na badania w
dziedzinie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach. Znaczng czes$¢ tego
budzetu, tj. ok. 198 miln EUR, wydano na projekty finansowane w ramach 6. i 7.
programu ramowego i programu LIFE +. Druga pod wzglgdem wielko$ci transza, ok.
38 min EUR, zostata przeznaczona z budzetu instytucjonalnego JRC w szczegdlnosci
na wspieranie dziatalno$ci Instytutu Zdrowia 1 Ochrony Konsumentéw w obszarze
metod alternatywnych, w tym na funkcjonowanie laboratorium referencyjnego Unii
Europejskiej ds. metod alternatywnych wobec testow na zwierzgtach (EURL
ECVAM).

Inicjatywa SEURAT-1** (,ocena bezpieczefistwa majaca na celu ostateczne
zastgpienie testOw na zwierzetach”) jest wyjatkowa, poniewaz jest finansowana
wspolnie przez Komisj¢ Europejska 1 przemyst kosmetyczny, z rocznym wktadem
kazdej ze stron w wysokosci 25 mln EUR w okresie od 2011 do 2015 r. Jest to
dowdd na aktywng rolg, jaka petni przemyst kosmetyczny w opracowywaniu
alternatywnych metod testowania. SEURAT-1 zrzesza ponad 70 europejskich
zespotow  badawczych  wspotpracujacych  w  ramach  szeSciu  projektow
uzupehiajagcych 1 wspomaganych  dziataniami  koordynacyjnymi. Celem
piecioletniego programu SEURAT-1 jest wykorzystanie wiedzy na temat procesow
toksykologicznych w celu opracowania i potagczenia w racjonalny sposob elementéw
nowych technologii niezbednych do przewidywania toksyczno$ci ogdlnoustrojowe]
dla dawki powtarzalnej u ludzi, potencjalnie spowodowanej narazeniem na dziatanie
chemikaliéw. Ostatecznie SEURAT-1 ma na celu udowodnienie gtownych koncepcji
lezacych u podstaw wiarygodnego korzystania z kombinacji metod komputerowych i
metod in vitro dla poparcia decyzji w sprawie oceny bezpieczenstwa.

Badania nad metodami alternatywnymi w zadnym wypadku nie zblizaja si¢ do
konca: w wielu obszarach prowadzone obecnie badania to zaledwie pierwszy krok.
,Horyzont 2020”* to instrument finansowy wdrazajacy Unie innowacji’®, ktory

24
25

26

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

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady ustanawiajacego
»Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020),
COM(2011) 809 final

Komunikat Komisji ,,Projekt przewodni strategii Europa 2020, Unia innowacji”, COM (2010) 546 final.
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bedzie zapewnia¢ ramy dla dzialalnos$ci badawczej w latach 2014-2020. ,,Horyzont
2020 oferuje mozliwo$¢ kontynuowania i rozszerzenia zaangazowania Unii na rzecz
badaii w zakresie alternatywnych, lepszych metod oceny bezpieczenstwa ludzi oraz
na rzecz pe’*nego wykorzystania mozliwych innowacji w tej dziedzinie.

Komisja docenia znaczenie badan naukowych w tej dziedzinie. Jednocze$nie
niezbedne jest silne zaangazowanie sektoréw, w tym branzy kosmetycznej, ktére
skorzystatyby na opracowaniu nowych metod alternatywnych.

Komisja begdzie wspotpracowaé z zainteresowanymi stronami z takich sektorow w
celu okreslenia dalszych priorytetow badawczych oraz najlepszych instrumentoéw ich
wdrazania, ktore np. moglyby przybra¢ forme¢ nowego partnerstwa publiczno-
prywatnego. Ostatni dokument konsultacyjny komitetow naukowych pt. ,,Addressing
the New Challenges for Risk Assessment” [Odpowiadajac na nowe wyzwania
zwigzane z oceng ryzyka] wskazuje na zapotrzebowanie naukowcOw na
kompleksowe bazy danych o otwartym dostgpie, metody in silico, badania
(toksykologiczne) nad mechanizmami dziatania oraz narz¢dzia oceny narazenia.
EPAA moze rowniez odegrac¢ rolg w okreslaniu potrzeb i priorytetow badawczych w
réznych sektorach przemystu ze zwroceniem szczego6lnej uwagi na udziat matych i
srednich przedsiebiorstw w tych dzialaniach.

Kluczowym czynnikiem sukcesu jest upewnienie si¢, ze metody alternatywne, po ich
opracowaniu, sg szybko udostepniane uzytkownikom koncowym, aby mogli oni
uzyska¢ informacje toksykologiczne, mozliwe do zaakceptowania przez organy
regulacyjne. Komisja zobowigzuje si¢ zatem do wspolpracy z odpowiednimi
organami europejskimi i mi¢dzynarodowymi w celu dalszej poprawy procesu
walidacji nowych metod badan.

Walidacja stanowi nieodtaczng cze$¢ procesu naukowego i ma zasadnicze znaczenie
dla uzyskiwania akceptacji dla metod alternatywnych i dla wiarygodnosci informacji
pozyskiwanych w wyniku stosowania tych metod. W ostatnich latach EURL
ECVAM Wspolnotowego Centrum Badawczego udoskonalito i uproscito swoje
procedury walidacji oraz zwigkszyto zasoby przeznaczone na kwestie zwigzane z
metodami alternatywnymi, angazujgc wysitki ponad 50 pracownikéw naukowych i
technicznych. Laboratorium ECVAM jest obecnie wyraznie wskazane w dyrektywie
2010/63/EU?’, a jego obowiazki sa jasno wyszczegdlnione. Oprocz przeprowadzania
badan walidacyjnych, laboratorium ECVAM bedzie rowniez odgrywa¢ wigksza role
w wytyczaniu kierunkow badan nad metodami alternatywnymi oraz we wczesnym i
czgstym angazowaniu organdéw regulacyjnych 1 zainteresowanych stron, aby
zapewni¢ priorytetowe traktowanie najbardziej odpowiednich metod, ktore beda
mialy najwigksze oddziatywanie. W tym celu laboratorium ECVAM ustanowilo
r(')wnzigz ciato doradcze ds. istotnosci regulacyjnej”® oraz forum zainteresowanych
stron™".

Naukowy komitet doradczy EURL ECVAM bedzie nadal zapewniatl bezstronne
opinie ekspertow, w szczegélno$ci w trakcie wzajemnej weryfikacji badan
walidacyjnych, a zalecenia laboratorium ECVAM beda kluczowym instrumentem
informowania o wynikach badan walidacyjnych 1 beda stanowitly dodatkowa
wskazowke co do tego, jaki jest najskuteczniejszy sposob wykorzystania metod

27

28
29

Dyrektywa 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych, Dz.U. L
276 2 20.10.2010, s. 33.

PARERE (Preliminary Assessment of Regulatory Relevance, wstgpna ocena istotnosci regulacyjnej).
ESTAF (ECVAM Stakeholder Forum, forum zainteresowanych stron ECVAM).
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alternatywnych. Laboratorium ECVAM bedzie takze kontynuowato aktywne
rozpowszechnianie wéréd uzytkownikow koncowych wyczerpujacych informacji o
dostepnych metodach za posrednictwem publicznie dostgpnej bazy danych ECVAM
dotyczacej metod alternatywnych®® oraz instrukcji wyszukiwania ECVAM.

W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008°' gromadzone sa wszystkie metody
badan przyjmowane prawnie na poziomie Unii. Ogolny obraz postgpéw w procesie
przyjmowania metod alternatywnych jest dostepny za posrednictwem systemu
wyszukiwania informacji dotyczacych opracowywania, uznawania 1 prawnego
przyjmowania alternatywnych metod przeprowadzania badan w kontek$cie
przepisow UE w zakresie chemikaliow™”. Nalezy zauwazy¢, ze uznane i przyjete do
tej pory metody alternatywne, mimo ze s3 odpowiednie dla oceny bezpieczenstwa
kosmetykow, nie dotycza wylacznie skladnikow kosmetycznych, ale moga by¢
rowniez wykorzystywane do innych celow. W zwiazku z tym zatacznik IX> do
dyrektywy w sprawie kosmetykéw nie zostal zmieniony i nie wymieniono w nim
zadnych konkretnych metod alternatywnych.

Metody alternatywne jako cze$S¢ unijnych programoéw miedzynarodowych i
handlowych

Istniejg istotne powody intensywnej wspotpracy migdzynarodowej na rzecz rozwoju
alternatywnych metod badan w odniesieniu do kosmetykéw. Produkty kosmetyczne i
ich sktadniki s3 sprzedawane na calym $wiecie, a w Unii siedzib¢ ma czes$¢
wiodacych na $wiecie marek w branzy kosmetycznej. Powszechna zgoda na oceng
bezpieczenstwa kosmetykow 1 przyjmowanie metod alternatywnych poprawi
bezpieczenstwo ludzi, dobrostan zwierzat i wymian¢ handlows, ale niezbgdna jest
takze wspolpraca, poniewaz zasadnicze wyzwania naukowe sa zbyt duze, by mogt
im sprosta¢ jeden region. Wspdlpraca na poziomie badan naukowych jest zatem
pierwszym waznym krokiem.

Gléwnym instrumentem uzgadniania kwestii zwigzanych z oceng bezpieczenstwa sa
opracowywane przez OECD wytyczne dotyczace badan w ramach istniejacego
programu dotyczacego chemikaliéw 1 wzajemnego uznawania danych. Metody
alternatywne zostaty uwzglednione w wytycznych OECD dotyczacych badan i miato
to kluczowe znaczenie dla ich przyj¢cia na poziomie mi¢dzynarodowym. Stuzby
Komisji sg aktywnie zaangazowane w prace OECD. Szczegdlnym wyzwaniem,
ktéremu trzeba sprosta¢, aby poczyni¢ znaczne postepy, jest odzwierciedlenie
strategii zintegrowanych badan w wytycznych OECD, poniewaz informacje
wymagane w przypadku punktow koncowych bedacych bardziej ztozonymi
skutkami zdrowotnymi beda wymagaty optymalnego potaczenia testow 1 metod
alternatywnych dla testow.

W branzy kosmetycznej mig¢dzynarodowa wspdlpraca w dziedzinie regulacji
dotyczacych kosmetykow (International Collaboration on Cosmetics Regulation,
ICCR) stanowi wazne forum wspdlpracy miedzy Stanami Zjednoczonymi Ameryki,
Kanada, Japonig i UE. Od momentu powstania ICCR kluczowym zagadnieniem byto
poszukiwanie alternatyw dla testow przeprowadzanych na zwierzetach. Niedawno w

30
31

32
33

http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu

Zob. art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego
produktow kosmetycznych, Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59-209.

Zob. http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Rownowazny zatacznikowi VIII do rozporzadzenia w sprawie kosmetykow; oba zawieraja wykaz
uznanych metod alternatywnych, ktére nie zostalty wymienione w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
440/2008.
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ramach ICCR rozpoczgto prace nad modelami prognozowania in silico (za pomoca
komputera), ktore obok metod in vitro maja kluczowe znaczenie dla opracowywania
alternatywnych metod oceny bezpieczenstwa. ICCR zaczgta takze obejmowad
panstwa niebedace jej czlonkami, angazujac takie kraje jak Australia, Brazylia i
Chinska Republika Ludowa.

Najwyrazniej jednym z najwazniejszych osiagnig¢ ICCR w odniesieniu do metod
alternatywnych jest ustanowienie migdzynarodowej wspotpracy dziedzinie
alternatywnych metod badan (,,International Cooperation on Alternative Test
Methods”) w 2009 r. Skupia ona organy walidacyjne z Europy, Stanow
Zjednoczonych, Japonii 1 Kanady. W 2010 r. dotaczyt do nich organ walidacyjny
Korei Potudniowej. Celem tej wspolpracy jest propagowanie i zharmonizowanie
walidacji metod alternatywnych na calym $wiecie, aby unikng¢ powielania wysitkow
1 zapewnic, by zalecenia dotyczace zatwierdzonych metod byly mozliwe do przyjecia
przez wszystkie strony 1 mogly by¢ bezposrednio stosowane w roéznych
jurysdykcjach. Co wazne, forum to dziala takze na rzecz uzgodnienia wspolnych
stanowisk wobec zatwierdzonych metod przez panstwa czlonkowskie oraz
organizacje OECD, aby przyspieszy¢ ich przyjecie na poziomie mi¢dzynarodowym.

EPAA koncentrowalo swoje dziatania w 2012 r. na wspotpracy migdzynarodowej i
nadal bedzie to czyni¢ w 2013 r., dajac kolejng mozliwos¢ promowania metod
alternatywnych na poziomie mi¢dzynarodowym. Jedna z sit napgdowych tego
partnerstwa jest branza kosmetyczna (Cosmetics Europe® i szereg przedsicbiorstw),
a w 2012 r. dotaczyla do niego branza producentéw substancji smakowych i
zapachowych (IFRA).

Komisja jest przekonana, ze ogélny dlugoterminowy cel zastgpienia testow na
zwierzetach, wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe, oraz przej$cia na nowe sposoby
poprawy oceny bezpieczenstwa bedzie przyswiecal wielu partnerom handlowym
Unii, nawet jesli r6Zne regiony s3 na rdéznych etapach tego procesu, a podejscia do
realizacji tego celu mogg si¢ r6zni¢. W ostatnich tygodniach pojawity si¢ zachgcajace
sygnaty, ze inne panstwa, takie jak Izrael czy Indie rozwazaja pojscie za przyktadem
Unii w kwestii testowania kosmetykow na zwierzetach.

Komisja jest w zwigzku z tym przekonana, ze kwestia alternatywnych metod badan
w branzy kosmetycznej zastuguje na szczegodlne miejsce w unijnych programach
handlu i wspolpracy miedzynarodowej. Bedzie dazy¢ do uwzglednienia tych kwestii
w porzadku obrad wszystkich istotnych wielostronnych i dwustronnych spotkan
dotyczacych kosmetykéw w 2013 r., w szczeg6lnosci z udzialem Stanow
Zjednoczonych i Chin, ale takze w kontaktach z Brazylig 1 Indiami. W tym zakresie
Komisja bedzie poszukiwaé synergii z migdzynarodowymi inicjatywami przemyshu
oraz organizacjami zajmujgcymi si¢ dobrostanem zwierzat.

WNIOSKI

Zakaz wprowadzania do obrotu od 2013 r. okres§lony w dyrektywie/rozporzadzeniu
w sprawie kosmetykow wchodzi w Zycie z dniem 11 marca 2013 r. Tym samym
zakonczony zostanie trwajacy 20 lat proces stopniowego wycofywania testow na
zwierzgtach przeprowadzanych do celow oceny bezpieczenstwa kosmetykow. W
ostatnich latach poczyniono obiecujgce postgpy w opracowywaniu metod
alternatywnych wobec testow na zwierzetach, ale pelne zastgpienie nie jest jeszcze

34

Cosmetics Europe jest stowarzyszeniem handlowym reprezentujacym europejska branze kosmetykow.
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mozliwe 1 nie bedzie mozliwe przez pewien czas. Komisja uwaza jednak, ze
najwlasciwszymi kolejnymi dziataniami jest zdecydowanie o wejsciu w zycie zakazu
wprowadzania do obrotu od 2013 r. i wykorzystanie wyzwan z tym zwigzanych jako
szansy, w szczegolnosci poprzez:

— zapewnienie spojnego wdrazania zakazu wprowadzania do obrotu od 2013 r. oraz
monitorowanie jego skutkow;

— dalsze wsparcie dla badan, rozwoju i walidacji nowych metod alternatywnych
stosowanych do badania bezpieczenstwa ludzi; oraz

— uwzglednienie metod alternatywnych w unijnych programach handlowych i we
wspoOtpracy migdzynarodowe;.

Zakaz wprowadzania do obrotu stanowi wazny sygnat, nie tylko w odniesieniu do
znaczenia przywigzywanego do dobrostanu zwierzat w Unii Europejskiej, ale
rowniez w odniesieniu do ogélnej zmiany paradygmatu w zakresie oceny
bezpieczenstwa ludzi.
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Zalacznik

Tabela 1: Status walidacji metod badan in vitro w EURL ECVAM od 2010 r.

Nr | Obszar Opis metody badania Status walidacji’®
toksycznosci
1 Rakotworczos¢ Badanie transformacji komorek (CTA) | Zalecenie EURL ECVAM
SHE opublikowane w 2011 r.
2 Badanie transformacji komorek (CTA) | Zalecenie EURL ECVAM
Balb/C opublikowane w 2011 r.
3 Badanie transformacji komorek (CTA) | Zakonczona wzajemna
BHAS weryfikacja przeprowadzona
przez ESAC
4 | Dziatanie Metoda badania Keratinosens Zakonczona wzajemna
uczulajace na skore weryfikacja przeprowadzona
przez ESAC
5 Bezposrednie oznaczanie reaktywnosci | Zakonczona wzajemna
peptydow (DPRA) weryfikacja przeprowadzona
przez ESAC
6 Badanie  aktywacji  ludzkich  linii | Poczatek wzajemne;j
komorkowych (h-CLAT) weryfikacji ESAC
przewidziany na 2013 r.
7 Ostra toksyczno$¢ | Badanie czerwieni obojetnej 3T3 (NRU) | Projekt  zalecenia ~EURL
pokarmowa ECVAM zostat poddany
konsultacjom spotecznym w
2012 r.
8 Toksykokinetyka Badanie indukcji cytochromu P450 | Poczatek wzajemne;j
(CYP), z wykorzystaniem poddanej | weryfikacji ESAC
krioprezerwacji linii komoérek ludzkich | przewidziany na 2013 r.
HepaRG" i poddanych krioprezerwacji
ludzkich hepatocytow
9 | Dziatanie Model odtworzonej tkanki ludzkiej | Poczatek wzajemne;j
draznigce na oczy | (EpiOcular™ EIT) weryfikacji ESAC
przewidziany na 2013 r.
10 Model odtworzonej tkanki ludzkiej Poczatek wzajemne;j
(SkinEthic™ HCE) weryfikacji ESAC
przewidziany na 2013 r.
11 | Zaburzenia Transaktywacja  receptora  estrogenu | Poczatek wzajemne;j
endokrynologiczne | MELN®  (protokoly ~z agonista i | weryfikacji ESAC
antagonista) przewidziany na 2013 r.
12 Transaktywacja  receptora  androgenu | Poczatek walidacji EURL

»Status walidacji” odnosi si¢ do roznych etapoéw procesu walidacji.
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(protokoty z agonistg i antagonistg)

ECVAM przewidziany na
2013 1.

13

Transaktywacja receptora  androgenu
(protokoty z agonista i antagonista)

Poczatek walidacji EURL
ECVAM przewidziany na
2013 1.

Tabela 2: Status prawnego przyje¢cia metod badan in vitro poczawszy od 2010 .

Nr | Obszar Opis metody badania Status przyjecia
toksycznosci
1 Dziatanie zrace na | Metody badania odtworzonego naskdrka | Metody przyjete w 2004 r.,
skore ludzkiego (RhE) zgodnie z OECD | wersja zaktualizowana
TG**431/EU TM?’ B.40 bis (podziat na podkategorie,
normy skutecznosci,
wiaczenie SkinEthic™ RHE
oraz epiCS™) bedzie
przedmiotem  dyskusji w
ramach WNT*® w 2013 r.
2 Test przezskornego oporu elektrycznego | Metoda przyjeta w 2004 r.,
(TER) zgodnie z OECD TG 430/EU TM | wersja zaktualizowana
B.40 (normy skuteczno$ci) bedzie
przedmiotem  dyskusji w
ramach WNT w 2013 r.
3 Dziatanie Metody badania odtworzonego naskdrka | Metody przyjete w 2010 r.,
draznigce na skore | ludzkiego (RhE) zgodnie z OECD TG | wersja zaktualizowana
439/EU B.46 (normy skutecznosci,
wlaczenie modelu LabCyte
EPI) bedzie przedmiotem
dyskusji w ramach WNT w
2013 r.
4 Dziatanie Metoda badania przecieku fluoresceiny | Metoda przyjeta w 2012 r.
draznigce na oczy | (FL) zgodnie z OECD TG 460
5 Metoda badanie zmegtnienia i | Przyjeta w 2009 r., wersja
przepuszczalno$ci rogéwki u  bydla | zaktualizowana (kontrola
(BCOP) zgodnie z OECD TG 437/EU | dodatnia,  stosowanie = w
™ B.47 ramach podejécia oddolnego
do identyfikacji
niesklasyfikowanych
chemikaliow) bedzie
przedmiotem  dyskusji w
ramach WNT w 2013 r.
6 Metoda badania na izolowanym oku | Metoda przyjeta w 2009 r.,

»OECD TG” oznacza Wytyczne OECD dotyczace badan.
»EU TM” oznacza metody wymienione w rozporzadzeniu Komisji (WE) 440/2008.
Grupa robocza krajowych koordynatoréw programu wytycznych OECD dotyczacych badan.
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kurzym (ICE), zgodnie z OECD TG
438/EU TM B.48

wersja zaktualizowana
(stosowanie W ramach
podejscia  oddolnego  do
identyfikacji
niesklasyfikowanych
chemikaliow) bedzie
przedmiotem  dyskusji @ w
ramach WNT w 2013 r.

7 Metoda badania Cytosensor | Nowy projekt wytycznych
Microphysiometer (CM) OECD bedzie przedmiotem
dyskusji w ramach WNT w
2013 r.
8 | Rakotworczos¢ Badanie transformacji komorek (CTA) | Nowy projekt wytycznych
SHE OECD bedzie przedmiotem
dyskusji w ramach WNT w
2013 r.
9 Genotoksycznos¢ Istniejace  wytyczne OECD dotyczace | Projekt OECD TG 473
badan w trakcie przegladu (badanie in Vvitro aberracji
chromosomowych) i OECD
TG 487 (test mikrojadrowy in
vitro), bedzie przedmiotem
dyskusji w ramach WNT w
2013 r.
10 | Zaburzenia Transaktywacja  receptora  estrogenu | Metoda przyjeta w 2012 1.
endokrynologiczne | (BG1Luc ER TA; protokoly z agonistg i
antagonistg) zgodnie z OECD TG 457
11 Wytyczne dotyczace badan w oparciu o | Metoda przyjeta w 2012 r.
wyniki dla stabilnie transfekowane;j
transaktywacji w badaniach in vitro do
wykrywania agonistow receptora
estrogenu (OECD TG 455)
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