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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Zprava o vyvoji, validaci a pravnim pfijimani alternativnich metod ke zkouskam
kosmetickych prostiedki na zviratech (2009)

(Text s vyznamem pro EHP)

1. Uvob

Tato zprava je devatou zpravou Komise o vyvoji, validaci a pravnim pfijimani alternativnich
w1 s . ’ v o ™ 1 r srorw
metod ke zkouskam kosmetickych prostredkil na zvitatech . Ma dvoji ucel:

. Jde o vyrocni zpravu podle clanku 9 smérnice Rady 76/768/EHS ze dne
27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich ptedpisii Clenskych stath tykajicich se
kosmetickych prostiedkd (dale jen ,smémice o kosmetickych prostfedcich®).
V tomto ohledu odrazi idaje o poctu a druhu pokusi na zvifatech v souvislosti
s kosmetickymi prostfedky vroce 2009, jakoz i o pokroku pii vyvoji, validaci
a pfijimani alternativnich metod pro zkouSky na zvifatech v Unii i na mezinarodni
urovni.

. Kromé toho zprava informuje Evropsky parlament a Radu, Ze z technickych davodi
nebude mozné v plném rozsahu nahradit zkouSky na zvitatech, jichz se tykéa konecny
termin v roce 2013, dfive neZ 11. bfezna 2013°. Tato zprava tudiz plni prvni &st
zédvazku Komise podle ¢l. 4a odst. 2.3 smérnice o kosmetickych prostfedcich.
Uvedené ustanoveni zaddva Komisi kol ,,informovat Evropsky parlament a Radu*
a Komise rovnéZ ,,postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy piedlozi legislativni navrh®,
pokud na zakladé analyzy do roku 2011 dojde k zavéru, ze ,,z technickych davodia
nebudou jedna nebo vice zkouSek podle odstavce 2.1 vyvinuty a validovany do
uplynuti 1hit podle odstavce 2.1“. Tato zprava nepfedurcuje, jak bude Komise
reagovat na druhou ¢ast, tj. jak se rozhodne fesit situaci, kdy zkousky na zvifatech
provadény nejsou.

2. DODRZOVANI ZAKAZU ZKOUSEK A ZAKAZU UVADENI NA TRH

Smérnice o kosmetickych prostiedcich predpoklada, ze zkousky na zvifatech v souvislosti
s kosmetickymi prostftedky budou postupné vytazeny. Zéikaz zkousek konecnych
kosmetickych prostfedkt plati od zaii 2004 a zékaz zkouSek prisad nebo kombinaci prisad
plati od bfezna 2009. Od biezna 2009 je v EU rovnéZz zakazano uvadeét na trh kosmetické
prostiedky a jejich pfisady, které byly zkouseny na zvitatech, a to bez ohledu na pivod téchto

Jedna se o patou zpravu po sedmé zméné smérnice o kosmetickych prostiedcich.

Smérnice Rady ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich ptredpist ¢lenskych stat tykajicich se
kosmetickych prostredki, Ut. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.

Drivéjsi udaje lze nalézt jiz ve ,,.Zpravé ke stanoveni harmonogramu pro postupné vyrazovani zkousek
na zvitatech pro ucely smérnice 0 kosmetickych prostiedcich®
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/animal-testing/index_en.htm.
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prostiedkd. Tento zdkaz uvadéni na trh se vztahuje na vSechny ucinky na lidské zdravi
bezpecnost kosmetickych prostfedki (toxicita po opakované davce véetné senzibilizace kuze
a karcinogenity, toxicity pro reprodukci a toxikokinetiky), u nichz zdkonodarce prodlouzil
lhiitu do biezna 2013.

2.1. Udaje o zkouskach na zviratech

V ptipadé této zpravy poskytly vSechny clenské staty informace o zkouskach na zviratech,
které byly provedeny v souvislosti s bezpecnosti kosmetickych prostiedkii v roce 2009.
Vzhledem k tomu, ze zdkaz zkousek ptisad plati od 11. bfezna 2009, bylo mozné provadét
zkousky v souladu se smérnici o kosmetickych prostfedcich pouze v obdobi od 1. ledna 2009
do 10. bfezna 2009. V roce 2009 bylo ke zkouskam provedenym v souvislosti s bezpe¢nosti
kosmetickych ptisad pouZzito celkem 344 zvitat (tabulka 1). V ptedchozich letech, kdy bylo
zkouSeni povoleno béhem celého obdobi, Cinil tento udaj 1 818 za rok 2007 a 1510 za
rok 2008.

Podle obdrzenych informaci byly kosmetické ptisady zkouSeny na zvifatech pouze ve
Spanélsku a Francii. Tyto ¢lenské staty poskytly podrobné informace véetné doby zkouseni,
koncovych bodu toxikologického ucinku, druhti zvifat pouzitych pii pokusech a poctu zvirat
pouzitych pii zkouSkach (tabulka 2). Ostatnich 25 Clenskych stati uvedlo, ze v roce 2009 na
jejich uzemi zadné takové zkousSky na zvifatech provedeny nebyly.

Pocet zvirat pouzitych v clenskych statech (2009) — tabulka 1

POCET POUZITYCH | POUZITA ZVIRATA
ZVIRAT
SPANELSKO 42 Kralici
FRANCIE 302 Krysy, kralici, morcata
Celkem 344

Pocet zvirat pouzitych s ohledem na koncové body toxikologického ucinku (2009) — tabulka 2

DRUHY ZKOUSEK / ZEME SPANE | FRANCI

LSKO E
Drazdéni ktuize 24 12
Oc¢ni drazdivost 18 3
Senzibilizace ktize 175
Neletalni toxicita 72
Ostatni 40

2
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2.2. Kontrola zakazu zkouSek a zakazu uvadéni na trh a dozor nad témito zakazy

Provadéni zkousek na zvitatech je ve Clenskych statech bedlivé kontrolovano a tato kontrola
bude od 1. ledna 2013 jesté zesilena smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze
dne 22. z4¥i 2010 o ochrang zvitat pouzivanych pro védecké ucely®. Byl ohlasen jeden piipad,
kdy existovalo podezieni, ze i po koneéném terminu dne 11. biezna 2009 doslo ke zkousSeni,
a v tomto piipadé odpovédné organy provedly patfi¢né dalsi kroky.

Pokud jde o zdkaz uvddeni na trh, Clenské stity oznamily, Ze k vynucovani tohoto zakazu
aktivné pouzivaji zavedené nastroje pro dozor nad trhem. Hlavnim zmifilovanym néstrojem je
kontrola informa¢ni dokumentace k prostiedku v souladu s ¢l.7a odst. 1 pism. h) smérnice
o kosmetickych prostfedcich. Kontrola ustanoveni v souvislosti se zidkazem zkousek
a zdkazem uvadéni na trh je soucasti kontrolniho seznamu, na némz se dohodly ¢lenské staty
za ucelem kontroly dokumentace o prostfedcich. Nékteré Clenské staty ozndmily, ze na
zakazy upozornily zejména organy dozoru nad trhem a Ze zorganizovaly odbornou pfipravu.
Z dosavadnich zkuSenosti je patrné, Ze Clenské staty dosud nezaznamenaly, ze by byl zdkaz
uvadeéni na trh porusen.

Clenské staty rovnéZz poukdzaly na to, Ze je stdle obtizné zarucit pfisny dozor nad trhem,
protoze zdroje jsou omezené a existuje riziko, Ze vyrobci zahrnou do informa¢ni dokumentace
k prosttedku mén¢ informaci, aby se vyhnuli odkaziim na udaje o zkouskach na zvitatech.

3. POKROK VE VYVOJI, VALIDACI A PRAVNIM PRIJIMANI ALTERNATIVNICH METOD
3.1. V Evropské unii
3.1.1.  Dostupnost alternativ ke koncovym bodiim s konecnym terminem v roce 2009

Koncové body, na néz se vztahuje konecny termin pro zdkaz uvadeéni na trh v roce 2009, jsou:
leptavé ucinky na kizi, drazdéni kize, dermdlni absorpce, mutagenita/genotoxicita,
fototoxicita, akutni toxicita a podrazdéni o&i’.

Alternativni metody umoziujici ndhradu v plném rozsahu jsou v soucasné dobé k dispozici
pro leptavé uc¢inky na kiizi, drazdéni ktize, dermalni absorpci a fototoxicitu, zatimco pro
podrazdéni oc¢i, akutni toxicitu a mutagenitu/genotoxicitu jsou k dispozici pouze metody
umoznujici ¢asteCnou nédhradu. U téchto koncovych bodi plati zdkaz uvadéni na trh a zakaz
zkousek v plném rozsahu, tudiz neni na rozdil od koncovych bodi pro rok 2013 mozné
spolé¢hat se na udaje vytvofené mimo Evropskou unii, a vyrobni odvétvi se tudiz musi
spolehnout na udaje stavajici.

Natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 sluCuje vSechny regulacni ptijaté zkuSebni metody ve
vztahu ke koncovym bodiim pro rok 2009. Piehled regulacnich pfijatych zkusebnich metod je
k dispozici prostfednictvim systému sledovani pro prezkum, validaci a schvalovani
alternativnich zkuSebnich metod v kontextu pfedpisi EU o chemickych latkach (Tracking
System for Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zati 2010 o ochrané zvirat
pouzivanych pro védecké Ggely, Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.

> Viz harmonogram vytvoteny Vv roce 2004, SEK(2004) 1210,
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/antest/sec_2004_1210 en.pdf.
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Regulations on Chemicals, TSAR)®. Zadna z ptisluinych zkousek na zvitatech se neprovadi
konkrétn€ pro tcely kosmetickych prosttedk, stejné jako zddnd z alternativnich metod, které
byly dosud validovany, neni pouzitelnd vyhradné¢ pro kosmetické ptisady. Ptiloha IX
smérnice o kosmetickych prostfedcich tudiz nebyla zménéna a neuvadi zadné konkrétni
alternativni metody.

Odpovédny védecky vybor Evropské komise, Védecky vybor pro bezpe¢nost spotiebitele
(VVBS), nedavno piijal aktualizované znéni svych ,,pokyni“’, v nichZ rovn&Z popisuje
pouziti alternativnich metod pfi posuzovani bezpecnosti. V ¢ervnu 2010 vydal vybor
stanovisko, v némz vymezuje ,zakladni kritéria pro posouzeni dermalni absorpce
kosmetickych piisad metodou in vitro*®,

3.1.1.1 Mutagenicita/genotoxicita

Pokud jde o mutagenicitu/genotoxicitu, zkousky in vitro nejsou dosud optimélni, jelikoZ jsou
prilis citlivé a mohou vést k pfiliSnému omezeni ptisad. Z toho divodu Evropské stredisko
pro validaci alternativnich metod (ECVAM) Spolecného vyzkumného stfediska pracuje na
zdokonaleni baterie zkouSek in vitro. Evropské sdruzeni vyrobcl kosmetiky (Colipa) se
soustfedi na vyvoj genotoxickych zkousSek na trojrozmérnych modelech lidské kiize a na
program zabyvajici se metabolismem lidské ktize, ktery se zaméfuje na posouzeni bezpecnosti
lokalné aplikovanych latek.

3.1.1.2 Podrazdéni o¢i a akutni toxicita

V ptipadé podrazdéni o¢i a akutni toxicity validovalo stfedisko ECVAM nékolik zkousek,
nicméné pokud jde o posouzeni rizik, zddna z nich nemlze sama o sobé zkousky na zvifatech
pln€¢ nahradit. V soucasné¢ dob¢ probihd vyvoj a hodnoceni zkuSebnich strategii, které
kombinuji validované zkouSky. V roce 2011 se ocekavaji dalsi vysledky. U akutni toxicity
byla vyhodnocena dfive validovana zkuSebni metoda z hlediska jeji schopnosti urcit latky
s LD50 > 2000 mg/kg. Studie je v soucasné dob¢ predmétem srovnavaciho hodnoceni, které
provadi védecky poradni vybor stfediska ECVAM.

3.1.2.  Dostupnost alternativ ke koncovym bodiim s datem provedeni v roce 2013

Pti posuzovani dostupnosti alternativ ke koncovym bodim s datem provedeni v roce 2013
Komise ve velké mife vyuzila znalosti odbornikli a vstup vefejnosti. Zucastnéné strany
(vyrobni odvétvi, nevladni organizace), jakoz i Clenské staity EU a vybor VVBS byly
vyzvany, aby navrhly vé€decké odborniky. Vybrani odbornici provedli za koordinace ze strany
sttediska ECVAM analyzu stavu a vyhlidek alternativnich metod. Rovnéz byli pozadani, aby
realisticky odhadli dobu nutnou k vyvoji takovych metod (v pfipadech, kdy jesté neexistuji)
na uroven, kterd se blizi k urovni, kdy jsou metody piipraveny k validaci, tj. kdy spliuji
kritéria nutna ke vstupu do faze predb&zné validace’. S cilem ziskat rozsahly vstup Komise ve
dnech od 23. &ervence do 15. fjna 2010'° uspofadala vefejnou konzultaci tykajici se navrhu
zpravy piipravené odborniky. Shrnuti vysledkli vetfejné konzultace je k dispozici na

http://tsar.jrc.ec.europa.cu/.

Pokyny VVBS pro zkousky kosmetickych pfisad a posuzovani jejich bezpe€nosti, 7. pfepracovani,
SCCS/1416/11, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sces_s_004.pdf.
SCCS/1358/10 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_002.pdf.
Predbézna validace je mezilaboratorni studie malého rozsahu, kterda ma posoudit, zda je zkouska
pripravena na zatfazeni do formalni validacni studie velkého rozsahu.
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/public_consultation/index en.htm.
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internetovych strankach Komise''. Zatimco vétSina respondentti souhlasila s celkovymi
zaveéry zpravy, nekteti se domnivaji, Ze dostupné metody jsou jiz dostate¢né vyvinuté, aby
umoznovaly posuzovat bezpecnost kosmetickych prostiedki, a ze neni kladen dostate¢ny
diiraz na piedvidavost dostupnych alternativnich metod'.

Vysledkem je zprava odbornikd s ndzvem ,,Alternativni metody (bez pouziti zvirat) testovani
kosmetickych prostfedkii: soucasny stav a vyhlidky do budoucna — 2010* (Alternative (Non-
animal) Methods for Cosmetics Testing: Current Status and Future Prospects) (dale jen
,technicka zprava®), ktera je k dispozici na internetovych strankach Komise' a rovn&z je
zvefejnéna v odborném &asopise'®. Tato zprava obsahuje podrobny prehled alternativnich
metod, které jsou v soucasnosti vyvijeny.

3.1.2.1. Toxicita po opakované davce

Toxicita po opakované dévce nastavd v piipadé, ze v disledku dlouhodobého opakovaného
vystaveni chemické latce dojde k trvalé nebo postupné se zhorsujici poruse bunék, organt
nebo systémil vice organti.

Alternativni metody byly dosud vyvijeny piedevSim s cilem vytvofit samostatné metody,
jejichz pomoci bude mozné piedvidat ucinky v konkrétnich cilovych organech. Existuji
modely in vitro tykajici se Sesti nejbéznéjsich cilii toxicity po opakované davce (jater, ledvin,
centralniho nervového systému, plic, kardiovaskularniho a krvetvorného systému). Nicméné
pro ucely mnozstevniho posouzeni rizik je nutny integrovany piistup, tedy ptistup zaloZzeny na
pochopeni zplisobu akce a naruseni biologickych cest, které jsou pfi¢inou toxicity.

Kromé metod in vitro je z pocatecnich pokusti o metody modelovani pomoci pocitace patrné,
ze je mozné vyvijet modely, které budou poskytovat smysluplné¢ piedpovédi chronické
toxicity €i toxicity po opakované davce. V soucasné dobé je k dispozici ne€kolik takovych
modeld. Kromé toho byly v poslednich letech vyvijeny technologie, které maji v nazvu
ptiponu ,,-omika“, aby bylo mozné pochopit a v konecné fazi predvidat toxicitu.

Vétsina téchto zkousek a néstroji je vSak na Grovni vyzkumu a vyvoje. Tiebaze tyto metody
mohou byt uzite¢né pii identifikaci nebezpeci toxicity pro cilové organy nebo pfi ziskavani
mechanistickych informaci, Zzadnéa z nich neni v souc¢asné dobé¢ povazovana za vhodnou pro
mnozstevni posouzeni rizik u toxicity po opakované davce. Je tfeba vyvinout integrovany
pristup.

S cilem fesit nedostatek metod nahrazujicich zkousky na zvitatech pro posouzeni toxickych
uc¢inkt chronické expozice zahgjila Komise vyzkumnou iniciativu s ndzvem ,,Nahrada
zkousek na systémovou toxicitu po opakované davce v rdmci posuzovani bezpecnosti pro
cloveéka (,, Towards the replacement of repeated dose systemic toxicity testing in human safety
assessment®), jejiz rozpocet je 25 miliond EUR". Vysledkem je, Ze v lednu 2011 bylo v této
oblasti zahdjeno 7 novych vyzkumnych projekti. Tyto projekty budou provadény v tésné

Viz: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/animal-testing/index_en.htm.

Viz napt. BUAV, Jak splnit kone¢ny termin pro zékaz uvadéni na trh v EU v roce 2013. Védecky
prezkum zkouSek kosmetickych prostiedkd, které nejsou provadény na zvitatech, 2011 (BUAYV,
Meeting the Deadline of the 2013 EU Marketing Ban. A Scientific Review of Non-Animal Tests for
Cosmetics, 2011).

Viz http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/animal-testing/index_en.htm.
»Alternative (non-animal) methods for cosmetics testing: current status and future prospects—2010%,
Archives of Toxicology: svazek 85, vydani 5 (2011), s. 367.

13 FP7-Health-2010-Alternative Testing.
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spolupraci, aby byly polozeny védecké zaklady budoucich metod zkouseni bezpec¢nosti, které
budou mit vys$si pfedpovédni hodnotu a budou rychlejsi a levnéjsi nez zkouSky na zvitatech.
V projektech spoji své vyzkumné usili vice nez 70 evropskych vysokych skol, vefejnych
vyzkumnych ustavii a spole¢nosti. Sdruzeni Colipa se zavazalo, Ze na tyto projekty pfispéje
dodatecnou castkou 25 milionti EUR.

Na zavér, podle odhadi nebudou metody, které by zcela nahradily zkousky na zvifatech
regulanimi pfijatymi zkouSkami/strategiemi, do roku 2013 k dispozici. Vzhledem k tomu, ze
naprosté nahrazeni je u toxicity po opakované ddvce krajné¢ naro¢né, odbornici nedokdzali
poskytnout jasny termin, do kterého bude podle jejich o¢ekavani takové nahrazeni mozné.

Jednim konkrétnim koncovym bodem k posouzeni toxicity po opakované davce je
senzibilizace kiize. Jedna se o toxikologicky koncovy bod souvisejici s chemickymi latkami,
které maji vnitini schopnost vyvolat kozni alergii.

Ve vyvoji je nékolik metod identifikace nebezpeci, které nepouzivaji zvirata; udaje z téchto
zkuSebnich metod vSak nebudou samy o sobé stacit k rozhodovani pti posuzovani rizik, nebot’
neposkytuji informace o ué¢innosti. Uplné nahrazeni sou¢asnych zkousek in vivo nebude
vyzadovat napodobeni vSech mechanistickych krokti senzibilizace kiize. V soucasnosti neni
nicméné mozné predvidat, jaké kombinace zkousek jsou tfeba k ziskani informaci o ucinnosti
jednotlivych chemickych latek a scénatich expozice. Z toho diivodu byl pfezkouman soubor
nastroju, ktery obsahuje fadu mechanistickych krokli, coz by mohlo poskytnout pozadované
informace. Piedchozi snahy sdruzeni Colipa vyustily v uspesny vyvoj tii zkusebnich metod in
vitro, které umozituji zjistit mozné senzibilizujici latky'®. V souasnosti provadi sdruzeni
Colipa v této oblasti devét vyzkumnych projektt a projektii zaméfenych na vyvoj metod.

Na zavér, odbornici zastavaji nazor, ze v roce 2013 nebude mozné zcela nahradit metody in
vivo. Ocekavaji, ze do let 2017-2019 dokazi védci vytvofit nezbytné informace, které¢ umozni
rozhodovat pii posuzovani rizik spojenych se senzibilizaci klize za vyuziti souboru
zkuSebnich metod, pifi nichz nejsou pouzivana zvitata. Identifikace nebezpeci bez informaci
o ucinnosti by mohla byt mozna dfive, coZz by umoznilo identifikovat latky, které nejsou
senzibilizujici.

Dal8im konkrétnim koncovym bodem u toxicity po opakované davce je karcinogenita. Vznik
rakoviny je slozity dlouhodoby proces, ktery je ovliviiovan mnoha faktory a je tvotfen sledem
fazi. Karcinogeny se obvykle rozdéluji do dvou kategorii podle piedpoklddaného zpisobu
akce: genotoxické karcinogeny, které ovliviiuji integritu genomu tim, Ze se vzdjemné
ovlivituji s DNA a/nebo bunéénym aparatem, a negenotoxické karcinogeny, které vyvolavaji
karcinogenni u€inky prostfednictvim jinych mechanismu.

Je prijimana kombinace kratkodobé&jsich studii in vitro a in vivo vcetné genotoxickych
zkousek, aby byly ziskany dostatecné informace k posouzeni genotoxického potencialu latek.
Jsou vyzadovany studie toxicity po opakované dédvce (obvykle po 90denni), aby bylo mozné
posoudit riziko negenotoxickych chemickych latek.

K dispozici je nékolik kratkodobych zkousek in vitro v rliznych fazich vyvoje a pfijeti.
V soucasné dob¢ vSak nebudou stacit k tomu, aby zcela nahradily zkouSky na zvitfatech nutné
k potvrzeni bezpecnosti kosmetickych pfisad. Soucasné alternativy se soustfedi pouze na

o Zkouska ptimé reaktivity peptidd (DPRA), zkouska aktivace linie lidskych bunék (h-CLAT) a zkouska
senzibilizace kiize v myeloidni bunécné linii U937 (MUSST).
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vyhodnoceni nebezpe¢i a v soucasné dobé je nelze pouzit k podpofe posouzeni rizik
nezbytnymi mnoZstevnimi informacemi o reakci na davku. U nékterych chemickych tfid by
vSak dostupné metody nepouzivajici zvifata mohly stacit k tomu, aby byl vyloucen
karcinogenni potencial na zaklad¢ zjiStovani pritkaznosti ditkazii.

Odbornici dospéli k zaveru, ze do roku 2013 nebudou alternativy k dispozici a ze nedokazi
navrhnout termin pro uplné nahrazeni zkousek na zvitatech, které jsou v soucasné dob¢€ nutné
k plnému vyhodnoceni karcinogennich rizik chemickych latek.

3.1.2.2. Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro reprodukci odkazuje na Sirokou skalu nepfiznivych G¢inkl, k nimz mtze dojit
v riznych fazich reprodukéniho cyklu v disledku jednoho ¢i vice vystaveni toxické latce,
vcetné UCinkd na plodnost, sexualni chovani, usazeni embrya, vyvoj embrya/plodu, porod,
ptizptisobeni se po porodu a nasledny riist a vyvoj do pohlavni zralosti.

Za jeden z nejkriti¢téjsich stupnii v riznych fazich reprodukéniho cyklu je povazovan vyvoj
embrya-plodu. Bylo vynaloZeno znaéné usili o vyvoj slibnych zkousek in vitro, napt. zkousky
na embryu dania pruhované¢ho a modeld pluripotentnich kmenovych bunék embryi, aby bylo
mozné odhalit teratogenni potencial latek. Nicméné kromé toho, Ze v soucasné dobé slouzi
k mechanistické podpotfe a jako screeningové nastroje, je nutné tlohu alternativnich metod
jakozto nedilné soucasti zkusebnich strategii pro regula¢ni hodnoceni toxicity dale definovat.

Slozitost reprodukce savcll vyzaduje integrované zkuSebni strategie, které dokazi uspokojit
vSechny potieby v oblasti identifikace nebezpeci a posouzeni rizik. Slibnou cestou vpted je
pouziti nedavno vytvofenych obsdhlych databazi, v niz jsou shromazd’'ovany toxikologické
informace ziskané z normalizovanych pokust na zvitatech.

Odbornici odhaduji, ze k dokonceni vyvoje zkusebni strategie bude zapotiebi vice nez 10 let.
3.1.2.3. Toxikokinetika

Toxikokinetika informuje o priniku toxické latky do téla a o jeji historii v téle vcetné jeji
absorpce, rozlozeni, metabolismu (tvorby méné toxickych metaboliti (detoxifikace) nebo
v nékterych piipadech vice toxickych metabolitu) a vylu¢ovani.

Toxikokinetika je zakladnim a tustifednim souborem informaci pro zkuSebni strategie pro
systémovou toxicitu, které nevyuzivaji zvifata. Pro vétSinu stupnd a mechanisma, které tidi
toxikokinetiku kosmetickych latek, je k dispozici cela fada metod in vitro/in silico na raznych
urovnich vyvoje. Nékteré z nich byly tématem projekti financovanych EU, napt. projektu
Predict-IV. Pro vyluCovani naopak zadné metody in vitro/in silico k dispozici nejsou. Kromé
toho chybéji zkusenosti s absorpci prostfednictvim plicnich sklipki, a proto je nutné posilit
prislusny vyzkum a vyvoj, jelikoz tato cesta expozice je u kosmetickych prostiedkt diilezita.

Odbornici odhaduji, ze k vyvoji alternativnich metod piedvidani ledvinového a zlucového
vylu€ovani, jakoz 1 absorpce v plicich bude zapotiebi alespoii 5 az 7 let. Vyvoj integrované¢ho
pristupu, vnémz se spoji vysledky metod in vitro/in silico a modelovani toxikokinetiky
in silico s cilem zcela nahradit zkousky na zvitatech, v§ak bude trvat jesté déle.
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3.2. Na mezinarodni irovni

Komise zatadila otazky validace a prdvniho pfijimani alternativnich metod mezi priority
svého programu rozhovori na vicestranné i dvoustranné urovni o regulaci jednotlivych
odvétvi.

3.2.1. Vicestranna uroven

Komise nadéle aktivné spolupracuje se svymi prot&jSky ze Spojenych stati americkych,
Japonska a Kanady v rdmci ,,mezindrodni spoluprace v oblasti regulace kosmetickych
prostiedki* (International Cooperation on Cosmetic Regulation, dale jen ,,JCCR®). V této
souvislosti byla v dubnu 2009 prostfednictvim memoranda o spolupraci uskutecnéna
mezindrodni spoluprdace tykajici se alternativnich zkuSebnich metod (International
Cooperation on Alternative Test Methods, ICATM), ktera byla zahajena v zafi 2008, a od té
doby byla tato spoluprace dobie zavedena. Clenové ICATM aktivné spolupracuji na validaci
alternativ a predkladaji pravidelné zpravy ICCR. Od biezna 2011 je soucasti ICATM také
valida¢ni orgéan Jizni Koreje.

Kromé¢ téchto snah se Komise ujala viid¢i ulohy pii propagaci vyvoje a validace alternativnich
zkuSebnich metod v Organizaci pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD).

V roce 2010 ptijala OECD pokyny k alternativnim zkusebnim metodam a dokument s pokyny
vychézejici z validacnich studii a hodnoceni provedenych validacnimi organy ICATM
v oblasti podradzdéni kiize (novy pokyn TG 439 pro tii zkuSebni metody in vitro), genetické
toxicity (novy pokyn TG 487 pro metodu zkouSek mikrojader in vitro), jakoz 1 metod snizeni
a zdokonaleni v oblasti senzibilizace kiize a v oblasti ordlni akutni toxicity. Organizace
ICATM provadéji nékolik mezinarodnich valida¢nich studii.

3.2.2.  Dvoustranna urovern

Otazky validace a pravniho pfijimani alternativnich metod jsou téz hlavnim pfedmétem
ruznych dvoustrannych dialogt s hlavnimi obchodnimi partnery o regulaci. To plati zejména
v pfipad¢ Spojenych statli a Japonska, které jsou rovnéz partnery ICCR. Na toto téma je
kladen obzvlastni dtiraz ve dvoustrannych stycich s Cinou.

4. ZAVER

Celkovy zavér a vyhlidky jsou pii pohledu na vyvoj od roku 2003, kdy byla zavedena
stavajici ustanoveni, piiznivé. ZkouSky na zvitatech pro kosmetické tcely jsou v Evropskeé
unii jednou pro vzdy minulosti. Zdkaz zkousSek je tadné provadén a kontrolovan. Pocet
pouzitych zvifat klesl postupem let na 344 zvitat registrovanych v prvnich mésicich roku
2009, tedy predtim, nez vstoupil v platnost uplny zakaz zkousek.

V ptipad¢ konecného terminu v roce 2009, ktery se tyka sedmi koncovych bodi relevantnich
pro bezpecnost kosmetickych prostiedki, existuji v soucasné dob¢ alternativni metody pro pét
z nich. Jsou zdokonalovany stdvajici metody pro mutagenitu/genotoxicitu. U dvou
zbyvajicich koncovych bodu, ,,podrazdéni oci* a ,akutni toxicity®, dochazi k urcitému
pokroku.

V pfipadé konec¢ného terminu vroce 2013 nebudou validované alternativni metody
k dispozici pro zadny ze tii toxikologickych koncovych boda diive, nez vstoupi v platnost
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zdkaz uvadéni na trh. Diky usilovnym snaham je k dispozici fada metod umoziujicich
castecnou nadhradu. Uplna ndhrada vSak dosud podle v§eho moZna neni.

Bylo rovnéz dosazeno pokroku v mezinarodni spolupraci a Evropska unii nyni buduje dtvéru
v alternativni metody a spojila zdroje s mezindrodnimi partnery pfi validaci metod. Pfiznivy
vyvoj rovnéz posiluje celkovy ramec ve vztahu ke zkouskdm na zviratech pfijetim smérnice
2010/63/EU o ochrané zvirat pouzivanych pro védecké ucely, ktera zejména posilila tlohu
validace a stiediska ECVAM. Z této zpravy je rovnéz ziejmé, ze byly a jsou vyclenovany
znatné zdroje na vyzkum'’ a 7e kosmeticky primysl ma aktivni a piinosnou ulohu.

Komise v souc¢asné dob¢ dukladné posuzuje mozné dopady situace vymezené v této zprave na
dobré zivotni podminky zvifat, na bezpecnost kosmetickych prostredki, které jsou dostupné
spotiebitelim v EU, a na socialni a hospodatsky kontext'. Zkouma viechny moZnosti a na
zékladé vysledki zminéného posouzeni dopadii rozhodne, zda v souvislosti s datem provadéni
v roce 2013 predlozi navrh Evropskému parlamentu a Radg¢, ¢i nikoli.

Prehled vyzkumnych snah v této oblasti viz: Alternative Testing Strategies — Progress Report 2010,
Replacing, Reducing and refining use of animals in research (Alternativni zkusebni strategie — Zprava
opokroku z roku 2010, Nahrazeni, omezeni a zdokonaleni pouzivani zvifat ve vyzkumu)
(http://ax1r8.cu/axIr8-2010-progress-report.pdf).

8 Viz  vstup ziskany z cilené konzultace zOCastnénych stran na  této  adrese:

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/animal-
testing/stakeholders_consultation_en.htm.
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