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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o zkouSkach na zviratech a zakazu uvadéni na trh a o souc¢asném stavu, pokud jde o

alternativni metody v oblasti kosmetickych pripravki
(Text s vyznamem pro EHP)

Uvop
Toto sdéleni ma dvoji ucel:

— informovat Evropsky parlament a Radu o tom, Ze se Komise rozhodla
nenavrhovat Zadné zmény v ustanovenich o zkouskidch na zvifatech
obsazenych ve smérnici 76/768/EHS (smérnice o kosmetickych prostiedcich)’
a v nafizeni 1223/2009/ES (nafizeni o kosmetickych piipravcich)®, o divodech
pro toto rozhodnuti a o dalsi cesté vpred,

— ptedlozit vyro¢ni zpravu podle ¢lanku 9 smérnice o kosmetickych prostedcich,
ktera je desatou zprdvou Komise o vyvoji, validaci a pravnim pfijimani
alternativnich metod ke zkouskdm kosmetickych prostiedkli na zvitatech.

ZAKAZ UVADENI NA TRH OD ROKU 2013
Pravni ramec

Smérnice o kosmetickych prostiedcich ptredpoklada postupné ukonceni zkousek na
zvitatech u kosmetickych ptipravki. Zkouseni koneénych kosmetickych ptipravki
na zvifatech je v Unii zakdzano od roku 2004 a zkouseni kosmetickych ptisad od
bfezna 2009 (,,zdkaz zkousek*). Od 11. bfezna 2009 je rovnéz zakdzano uvadét na
trh Unie kosmetické piipravky a jejich piisady, které¢ byly zkouSeny na zvifatech za
ucelem dosazeni souladu s pozadavky uvedené smérnice (,,zdkaz uvadéni na trh od
roku 2009%). Tento zdkaz uvadéni na trh se tykd vSech Uc¢inkd na lidské zdravi
prodlouzily lhitu do 11. bfezna 2013 (,,zékaz uvadéni na trh od roku 2013%) a které
maji byt podrobeny zkouskam s cilem prokazat bezpecnost kosmetickych ptipravki
(systémova toxicita po opakované déavce, senzibilizace klize, karcinogenita, toxicita
pro reprodukci a toxikokinetika). Nafizeni o kosmetickych piipravcich, které
s uCinkem od 11. Cervence 2013 zruSuje a nahrazuje smérnici o kosmetickych
prostiedcich, obsahuje stejnad ustanoveni. K posouzeni bezpecnosti kosmetickych
ptipravkil Ize i naddle vychazet z udaji zkousek na zviratech, které byly provedeny
pied ptisluSnymi daty G¢innosti zakazu uvadéni na trh (11. biezna 2009 / 11. bfezna
2013).

Zékaz zkousek a zdkaz uvadéni na trh uvedené¢ ve smérnici o kosmetickych
prostiedcich a v nafizeni o kosmetickych ptipravcich plati 1 v pfipadech, kdy nejsou
dosud k dispozici alternativni metody nahrazujici zkousky na zvifatech. Je to
odrazem politické volby Evropského parlamentu a Rady pro dané odvétvi. Ostatni
pravni predpisy Unie uznavaji, ze v piipad¢ neexistence alternativnich metod jsou

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

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pripravcich, Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
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2.2.

zkousky na zvitatech stale nutné pro zajiSténi ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, avSak stanovi velmi vysoké normy pro zajiSténi Setrného zachézeni se
zvitaty pii téchto zkouskach a vyzaduji, aby zkousky byly, kdykoliv je to mozné,
nahrazeny, omezeny a zdokonaleny.

Podle ¢l. 4a odst. 2.3 smérnice o kosmetickych prostfedcich byla Komise vyzvana,
aby informovala Evropsky parlament a Radu, jestlize z technickych divodi nebudou
jedna nebo vice zkousek, na které¢ se vztahuje zdkaz od roku 2013, vyvinuty a
validovany do roku 2013, a aby ptedlozila legislativni navrh. Na toto ustanoveni
Komise odpovédéla ve dvou krocich.

Dostupnost alternativnich metod

Prvnim krokem bylo stanovit, do jaké miry budou do roku 2013 k dispozici
alternativni metody pro zkouSky kosmetickych ptipravki a jejich ptisad pro ptislusné
koncové body. Komise informovala Evropsky parlament a Radu o dostupnosti
alternativnich metod v zaii 2011°, pfiemz vychazela z komplexni technické zpravy,
jez byla vysledkem védeckych stanovisek zfady riznych zdroji a vefejné
konzultace’. Zakladni zjisténi této technické zpravy jsou stale platna a alternativni
metody stale nemohou zcela nahradit metody pro hodnoceni koncovych bodi zakazu
uvadéni na trh od roku 2013.

V poslednich letech bylo dosazeno vyznamného pokroku. Za mnohé vdécime
trvalému Usili referencni laboratofe Evropské unie pro alternativy ke zkouSkam na
zvitatech (EURL ECVAM), kterou provozuje Spole¢né vyzkumné stiedisko Komise
(JRC). Pro koncové body, na které se vztahuje zdkaz uvadéni na trh od roku 2009,
byly nahradni metody uspé$n¢ validovany a schvaleny jako pokyny OECD
ke zkuSebnim metoddm, co se tykd drazdéni kize, leptavych ucinkli na kizi,
fototoxicity a pronikani kizi. Metody Castecné nahrazujici zkousky na zvitatech
vhodné pro zahrnuti do zkuSebnich strategii byly validovany, co se tyce akutni
systémové toxicity a podrazdéni oci, a byly pfijaty jako pokyny OECD ke zkuSebnim
metodam pro podrazdéni oci. K feseni tohoto koncového bodu piispéje zdokonaleni
zavedenych genotoxickych zkouSek in vitro a zkuSebnich strategii. Pro koncové
body, na které se vztahuje zakaz uvadéni na trh od roku 2013, Evropské stiedisko pro
validaci alternativnich metod (stfedisko ECVAM) uspésn¢ validovalo zkuSebni
metody pro senzibilizaci klize a karcinogenitu, které jsou nyni pfedmétem diskuze v
OECD.

Tabulky 1 a 2 v ptiloze jsou shrnutim nedavné Cinnosti stiediska ECVAM v oblasti
validace a pokroku, co se ty¢e pravniho pfijimani. Tato aktualizace se tyka obdobi od
roku 2010 do dneSniho dne. Shrnuti, ktera se tykaji obdobi pfed rokem 2010, jsou
obsazena v technické zpravé stiediska ECVAM 2008-2009°.

U zbyvajicich komplexnich koncovych bodii nedojde k nahrazeni zkousSek tim, ze
jedna zkouska na zvifatech bude nahrazena jednou zkouskou in vitro. Nahrazeni lze
dosahnout pouze prostfednictvim integrovanych strategii zkouseni, které kombinuji
nékolik pfistupil in vitro a in silico. Naptiklad zadna z metod, ktera je predmétem

Zprava o vyvoji, validaci a pravnim pfijimani alternativnich metod

ke zkouskam kosmetickych prostfedkt na zvitatech (2009), 13.9.2011, KOM(2011) 558 v kone¢ném
znéni.

LYAlternative (non-animal) methods for cosmetics testing: current status and future prospects—2010°,
viz: http://ec.europa.ecu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal _testing/final report_at en.pdf
Zuang et al., 2010 , viz:

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at_ecvam_2008-2009 en.pdf

CS


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/final_report_at_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at_ecvam_2008-2009_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at_ecvam_2008-2009_en.pdf

CS

2.3.

validace v pripad¢ senzibilizace kiize a je uvedena v pfiloze, nenahradi zkousku
senzibilizace kiize jakozto samostatna metoda, nybrz tyto metody tvofi mozaiky pro
komplexni strategie zkousSeni.

Podrobnéjsi popis pokroku dosazeného ve vyvoji, validaci a prdvnim pfiijiméani
alternativnich metod v riznych toxikologickych oblastech obsahuje technicka zprava
sttediska ECVAM za rok 2013, ktera bude k dispozici soub&zné s timto sdélenim®.
Odpovédny védecky vybor Komise, Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele
(SCCS), nedavno piijal aktualizované znéni svych ,Pokyni*’, vnichz rovnéz
popisuje pouzivani alternativnich metod pii posuzovani bezpecnosti kosmetickych
pfipravki. SCCS rovnéZz piijal zvlaStni pokyny v souvislosti s posuzovanim
bezpenosti nanomaterialt v kosmetickych pripraveich®, v&etné  dostupnosti
alternativnich metod.

Posouzeni dopadi zikazu uvadéni na trh od roku 2013

Druhym krokem bylo posoudit dopady zdkazu uvadéni na trh od roku 2013 a
dikladn¢ se zamyslet nad nejvhodnéjsi cestou vpted s ohledem na skutecnost, Ze
neni k dispozici kompletni soubor alternativnich metod zkouSeni. Vysledné
posouzeni dopadi je zvefejnéno jako pracovni dokument utvari Komise
doprovézejici toto sdéleni’.

V posouzeni dopadli byly posuzovany varianty zachovat zakaz uvadéni na trh
od roku 2013, odlozit jeho platnost nebo zavést mechanismus pro odchylky.
Mechanismus pro odchylky by vyrobcim u inovativnich pfisad s vyznamnou
pfidanou hodnotou pro zdravi, blaho spotiebitele, Zivotni podminky nebo pro zivotni
prostfedi umoznil pozadat Komisi o udéleni individualni odchylky, pokud jde o
zékaz uvadeéni na trh od roku 2013.

Posouzeni dopadti ukazuje, ze zdkaz uvadéni na trh od roku 2013 by mohl omezit
piistup ke kosmetickym ptisadam. Stanoviska zic€astnénych stran k u¢inkiim zékazu
se vSak rozchazeji. Navzdory skutecnému usili o shromazdéni solidniho souboru
udaju, pretrvava znacna nejistota ohledné kvantifikace téchto dopadu, pfinejmensim
se vSak zda, ze bude mozné tyto dopady vhodnymi opatfenimi zmirnit. Ani v ptipadé
zékazu uvadéni na trh od roku 2009 nebylo mozné zcela nahradit zkousSeni vSech
koncovych boda alternativnimi metodami a nevedlo to dosud k Zadnym zavaznym
negativnim dopadiam.

Zakazem uvadéni na trh odroku 2013 neni dotcen klicovy cil smérnice o
kosmetickych prosttedcich, jesté posileny v natizeni o kosmetickych pfipravcich, tj.
zajiStovat vysokou uroven ochrany lidského zdravi. Pfipravky, u nichz nelze dolozit
jejich bezpecnost, jednoduse neni mozné uvést na trh. K zajistovani tohoto cile
poskytuje natizeni o kosmetickych ptipravcich nové nastroje, napt. posileny dozor
nad trhem a nova pravidla pro oznamovani zavaznych nezadoucich ucinki.

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

Pokyny SCCS pro zkousky kosmetickych latek a posuzovani jejich bezpecnosti, 8. pfepracovani,
SCCS/1501/12,

viz: http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_006.pdf

Pokyn tykajici se posouzeni bezpecnosti nanomaterialu v kosmetickych ptipravcich, SCCS/1484/12,
viz: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

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

Komise ve svétle tohoto posouzeni dopadi dospéla k zaveru, Ze nejvhodnéjsi bude
nechat zdkaz uvadéni na trh odroku 2013 vstoupit v platnost a neptedkladat
legislativni néavrh, ktery by jeho vstup v platnost bud’ odkladal nebo umoznoval
udélovat individualni odchylky, a to z téchto divodu:

Zaprvé, Komise ma za to, Ze dalsi odloZeni platnosti zdkazu uvadéni na trh od roku
2013 by neodrazelo politickou volbu, jiz vyjadiily Evropsky parlament a Rada
piijetim piislusnych ustanoveni. Pied 20 lety'’, kdyz se zavadé&la prvni ustanoveni
zakazujici uvadét na trh kosmetické pripravky zkousené na zviratech, staly uvahy o
dobrém zachéazeni se zvifaty u jejich vzniku. Zakaz uvéadéni na trh, poprvé zavedeny
v roce 1993 s platnosti od roku 1998, mél jasny politicky cil, kterym bylo ukoncit
zkouSeni kosmetickych ptipravkl na zvifatech, aniz by existoval védecky odhad
ohledné toho, kdy bude k dispozici kompletni soubor alternativnich metod. Podobné
Evropsky parlament a Rada ulozily zékaz zkouSek a zdkaz uvadéni na trh od roku
2009 s plnym védomim, ze do t¢ doby nebude mozné Uplné nahrazeni piislusnych
zkouSek na zvitatech alternativnimi metodami. Evropsky parlament a Rada rovnéz
nepodminily zdkaz uvadéni na trh od roku 2013 tim, ze bude k dispozici kompletni
soubor metod umoziujicich zkousky na zvitatech nahradit. Dobré zivotni podminky
zvitat byly mezitim zakotveny v ¢lanku 13 Smlouvy o fungovani Evropské unie
(SFEU) jako evropska hodnota, ke které se ma v politikach Unie ptihliZet.

Zadruhé, kazda zména zédkazu uvadéni na trh od roku 2013 by mohla vazné podkopat
odhodlani urychlené vyvinout alternativni metody zkouSeni. ZkuSenosti z uplynulé
doby jasné¢ dokladaji, ze ustanoveni o zkouskach na zvitatech v pravnich ptredpisech
o kosmetickych ptipravcich byly klicovym akcelerdtorem vyvoje alternativnich
metod a vyznamnym signalem ptesahujicim hranice odvétvi kosmetiky i hranice
Evropy. Metody vyvinuté v odvétvi kosmetiky, jako jsou modely rekonstruované
lidské kiize, se nyni pouzivaji i v jinych odvétvich a zajem o alternativni metody pro
kosmetické ptipravky vzrostl u mnoha zemi mimo Unii. Ustanoveni o zkouskach na
zvitatech podnitila vytvofeni Evropského partnerstvi pro alternativni pfistupy ke
zkouskdm na zvifatech (EPAA)', které je jedine¢nym prikladem dobrovolné
spoluprace mezi Evropskou komisi, Evropskymi obchodnimi sdruzenimi a podniky
z ruznych odvétvi. Tato ustanoveni rovnéZ pomohla ke znacnému nartistu poctu
validovanych metod od roku 2003, kdy byly stanoveny'” stavajici lhity.

Zatteti, predevSim velci vyrobci schopni shromazdit nezbytné diikazy by tézili z
odchylek, které¢ by Komisi umoznovaly odklonit se pfipad od piipadu od zdkazu
uvadéni na trh od roku 2013 u jednotlivych ptisad ptinasejicich znacné vyhody pro
spotiebitele nebo Zivotni prostfedi. Navic by to pfinaSelo kontroverzni rozhodnuti
Komise o tom, co je zna¢nou vyhodou, tj. rozhodnuti, u nichz je slozité stanovit
objektivni kritéria.

Komise v neposledni fad¢ zastava nazor, Ze mozna rizika vyplyvajici ze zakazu
uvadéni na trh od roku 2013 lze proménit v pfilezitost pro Unii stat se prikladem
zodpovédnych inovaci v kosmetice, jehoz pozitivni vliv presdhne hranice Evropy.
Siroce je dnes uznavano, Ze je zapotiebi nového paradigmatu posuzovani rizik

Smérnice 93/35/EHS, Uk, vést. L 151, 23.6.1993, s. 32.

Viz: http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/
Mezi rokem 2003 a 2009 vzniklo tfinact novych metod oproti pouhym Sesti mezi roky 1998 a 2002.
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z védecké perspektivy'’. Vlivy piekracuji hranice odvétvi kosmetiky — jde o to
vyvinout strategie, které povedou k lepS§im a ptesn¢jSim, rychlejSim a levnéjSim
nastrojiim pro posuzovani bezpecnosti chemickych latek pro spotiebitele.

PIn¢ vyuzit potencidl alternativnich metod je obtiznym Ukolem, jehoz splnéni bude
vyzadovat zménu mysleni vSech zucastnénych. Odvétvi kosmetickych piipravka tak
muze byt — 1 v tom piipad€ opét — akceleratorem a prukopnikem, pokud jde o rozvoj
téchto novych pfistupi. Nicmén¢ vzhledem k tomu, Ze dosud nelze kompletné
posoudit bezpecnost kosmetickych ptipravki vylucné na zdkladé alternativnich
metod a pristupd, pricemz v nékterych ohledech jsme se takové situaci ani
neptibliZzili, je nutné stanovit odpovidajici rdmec prosttednictvim:

o provadéni zdkazu uvadéni na trh odroku 2013 pfi soucasném peclivém
monitorovani jeho u¢inki,

. dalsi podpory vyzkumu, vyvoje a validace alternativnich metod posuzovani
bezpecnosti pro lidské zdravi, a

. zaclenéni alternativnich metod do obchodni a mezindrodni agendy Unie.

CESTA VPRED
Provadéni zakazu uvadéni na trh od roku 2013 a monitorovani jeho u¢inku

Uginné a soudrzné provadéni a vymahani zakazu uvadéni na trh od roku 2013 ma
klicovy vyznam, a to nejen pro zajisténi, aby skutecné dosahlo svého cile, ale rovnéz
pro zajisténi rovnych podminek pro hospodaiské subjekty. Toto sdéleni se zamétuje
na zakaz uvadéni na trh od roku 2013. Popisované mechanismy a zasady provadéni
vSak shodné¢ plati pro zakaz zkousek a zakaz uvadéni na trh od roku 2009.

Nafizeni o kosmetickych pfipravcich, které je krokem vpted, poskytuje vhodny
pravni ramec k tomu, aby bylo zajiSténo provadéni zakazu uvadéni na trh od roku
2013, ptficemz jeho ustanoveni jsou pocinaje dnem 11. Cervence 2013 piimo
pouzitelna ve viech ¢lenskych statech. Ukolem a povinnosti &lenskych statd je proto
sledovat soulad s timto nafizenim o kosmetickych pfipravcich prostfednictvim
kontrol kosmetickych ptipravka dodavanych na trh'*. Nafizeni také uklada
odpovédnym osobam'’ povinnost zajistit soulad s ustanovenimi o zkouskich na
zvifatech'. Odpovédnym organtm uklada, aby piijaly veskera vhodna opatfeni pro
zajisténi souladu s ustanovenimi o zkouskach na zvitatech'’, a od &lenskych stati
vyzaduje, aby zavedly ucinné, pfiméfené a odrazujici sankce za poruseni téchto
ustanoveni'®. Do 11. &ervence 2013 budou nadale platit stavajici provadéci
mechanismy'® v ramei smérnice o kosmetickych prosttedcich.

Hlavnim zdrojem informaci, které orgdntim ¢lenskych stat umozni ovéftit soulad se
zakazem uvadéni na trh od roku 2013, je informac¢ni dokumentace k ptipravku podle
¢l. 7a odst. 1 pism. h) smérnice o kosmetickych prostiedcich, respektive clanku 11
nafizeni o kosmetickych piipravcich. Dokumentace musi obsahovat ,udaje o

Viz nedavny diskusni dokument Védeckych vyborl ,.Addressing the New Challenges for Risk
Assessment “(http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_037.pdf)
Clének 22 nafizeni ¢. 1223/2009/ES.

Ve smyslu definice uvedené v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1223/2009/ES.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 nafizeni ¢.1223/2009/ES.

Ustanoveni €l. 25 odst. 1 pism. g) a ¢l. 25 odst. 5 nafizeni ¢. 1223/2009/ES.

Clanek 37 nafizeni ¢. 1223/2009/ES.

Clének 3 smérnice 76/768/EHS.
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jakychkoli zkouskach na zviratech provedenych vyrobcem, jeho zprostiedkovateli
nebo dodavateli v souvislosti s vyvojem nebo posouzenim bezpecnosti kosmetického
pripravku nebo jeho prisad, véetne jakychkoli zkousek na zviratech provedenych za
ucelem splneni prdavnich pozadavkii tretich zemi*. Kromé tohoto pozadavku musi
informacni dokumentace k pfipravku rovnéz obsahovat zpravu o bezpecnosti
kosmetického ptipravku, kterd je blize vymezena v piiloze I natizeni o kosmetickych
pripravcich a ktera musi zahrnovat toxikologicky profil latek z hlediska vSech
ptislusnych toxikologickych uéinkii (koncovych bodl) sjasnym uvedenim zdroje
informaci. Z téchto informaci bude pfisluSnym organim ziejmé, zda se pfi
posuzovani bezpecnosti vyuzivaly zkousky na zvitatech.

V soucasnosti neexistuje judikatura Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,,soudni
dvir®), kterd by vykladala pisobnost zdkazu uvadéni na trh od roku 2013. Komise
pfipomind, ze pouze soudni dvir mize dat pravné zavazny vyklad prava Unie.
Komise bude pod kontrolou soudniho dvora dohliZet na uplatiiovani zékazu uvadéni
na trh od roku 2013. Komise tak bude €init v souladu se svym stavajicim chapanim
rozsahu pusobnosti zdkazu uvadéni na trh od roku 2013, které je zalozeno na
smérnici o kosmetickych prostfedcich / nafizeni o kosmetickych ptipravcich a které
nezavadi zadna nova prava a povinnosti. Uplatiiovani zadkazu uvadéni na trh od roku
2013 v jednotlivych piipadech v praxi bude na piislusnych organech clenského statu.
Podle smérnice o kosmetickych prostiedcich a wvnitrosttnich pravnich ptedpisi
Clenskych statd, kterymi je provedena, Clenské staty jiz dohlizeji na dodrzovani
zékazu zkouSek a zakazu uvadéni na trh od roku 2009. Komise ve svych poslednich
dvou vyrocnich zpravach informovala o opatfenich pfijatych ¢lenskymi staty pro
zajisténi souladu s témito zakazy.*

Vétsina ptisad pouzivanych v kosmetickych ptipravcich se pouziva rovnéz v mnoha
jinych spottebitelskych a primyslovych vyrobcich, jako jsou 1éCivé pfipravky,
detergenty a potraviny, a zkousky na zvifatech mohou byt nutné pro zajisténi souladu
s pravnimi rdmci pro tyto vyrobky. Na pfisady pouzivané v kosmetickych
ptipravcich se obecné budou vztahovat rovnéz horizontalni pozadavky nafizeni
REACH?', pfi¢emz zkouseni na zvifatech mize byt nutné jako posledni moZnost, jak
zkompletovat piislusné soubory tidajt. Je proto na Clenskych statech, aby posoudily a
rozhodly, zda tyto zkousky nutné pro dosazeni souladu s jinymi ramci spadaji do
pusobnosti zdkazu uvadéni na trh od roku 2013. Pro urceni rozsahu zdkazu uvadéni
na trh od roku 2013, je rozhodujici formulace ,,za ucelem splnéni pozadavku této
smérnice / tohoto narizeni” pouzitd ve smérnici o kosmetickych prostfedcich a
natizeni o kosmetickych p¥ipravcich®.

Komise mé za to, Ze zkouSky na zvitatech, jejichz zjevnou motivaci bylo dodrzeni
pravnich predpist, které se netykaji kosmetickych ptipravkli, by se nemély
povazovat za provadéné ,za ucelem splnéni pozZadavkii této smérnice / tohoto
narizeni . Vysledné udaje ze zkousek na zviratech by nemély vést k pouziti zakazu
uvadéni na trh a tyto udaje lze nésledné vyuZzit pii posuzovani bezpecnosti
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Viz: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/annual report2009.pdf a
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at report 2008.pdf

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢&.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES, Ut. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.

Viz ¢l. 4a odst. 1 pism. b) smérnice o kosmetickych prostfedcich a ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni o
kosmetickych ptipravcich.
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kosmetickych ptipravki. Pouziti takovych udajii je podminéno jejich relevantnosti
pro posuzovani bezpecnosti kosmetickych ptipravkii a jejich souladem s pozadavky

na kvalitu udajio®.

Zkousky provadéné pro piislusné koncové body u ptisad kosmetickych ptipravki,
které byly specialn¢ vyvinuty pro ucely kosmetiky a jsou pouzivany vyluéné v
kosmetickych ptipravcich, by se dle nazoru Komise vzdy mély povazovat za
provadéné ,,za ucelem splneni pozadavkii této smérnice / tohoto narizeni .

Komise ma za to, Ze zdkaz uvadéni na trh se aktivuje pouzitim udajii ze zkousek na
zvitatech pro ucely posouzeni bezpe¢nosti podle smérnice o kosmetickych
prostifedcich / nafizeni o kosmetickych piipraveich, a nikoliv zkouSkami jako
takovymi. V pfipad¢, ze zkousky na zvitatech byly provedeny pro ucely souladu s
pozadavky na kosmetické pfipravky tretich zemi, nelze tyto udaje vyuzit pro
posouzeni bezpecnosti kosmetickych ptipravka v Unii.

Clenské staty by mély v souvislosti s povinnosti zajisfovat soulad se smérnici o
kosmetickych prostfedcich / s nafizenim o kosmetickych ptipravcich tudiz zajistit,
aby pfi uplatiovani zakazu zkousek a zdkazu uvadéni na trh byly zavedeny
odpovidajici a uc¢inné mechanismy proti moznym rizikim zneuziti. V pfipade
potfeby bude Komise spolupracovat s Clenskymi staty na vytvotfeni pokynli pro
uplatiiovani zédkazu uvadéni na trh od roku 2013, jez by vychézely z praktickych
zkuSenosti a z konkrétnich ptipadovych studii. Platforma evropskych organti dozoru
nad trhem s kosmetickymi ptipravky (PEMSAC) poskytuje vyhrazenou strukturu pro
spolupraci v oblasti dozoru nad trhem.

Pro ucely vykonu uc¢inného dozoru nad trhem by odpovédné osoby mély zajistit, aby
vSechny pouzité tidaje ze zkouSek na zvitfatech obsazené v informa¢ni dokumentaci
jasné zminovaly datum a misto zkousky. Pokud ke zkouskam doslo po vstupu zdkazu
uvadéni na trh od roku 2013 v platnost, mélo by byt mozné z informacni
dokumentace vyrobku ovéfit, zda byly zkouSky provedeny za uUcelem dosazeni
souladu s pozadavky smérnice/natizeni, nebo za jinymi ucely. Proto by dokumentace
méla obsahovat dokumenty o jakémkoliv vyuziti pfislusné latky v jinych vyrobcich
nez v kosmetickych ptipravcich (ptiklady vyrobkl a udaje o trhu atd.), a rovnéz
dokumenty o souladu s jinymi regula¢nimi ramci (napi. REACH nebo jiné pravni
ramce) a odivodnéni potieby zkousek na zvitatech podle téchto jinych ramct (napf.
navrhy na zkousky podle REACH).

Zékaz uvadéni na trh od roku 2013 se vztahuje na vSechny kosmetické ptipravky
uvadéné na trh Unie, tj. shodné¢ na kosmetické piipravky v Unii vyrobené i na
kosmetické piipravky do Unie dovezené. Prislusné organy by mély pro razné
vyrobky na trhu zajistit rovné podminky.

ProtoZze nedostupnost alternativnich metod zkouSeni mtze mit vliv na inovace v
oblasti kosmetickych pfisad a piipravkid a na konkurenceschopnost odvétvi, bude
Komise situaci v nadchazejicich letech peclivé monitorovat. Pro monitorovani budou
klicovym nastrojem vyrocni zpravy Komise, které jsou vyzadovany podle ¢lanku 35
nafizeni o kosmetickych ptipravcich. Tyto zpravy ptfinadseji pravidelny piehled o
stavu vyvoje, validace a pravniho pfijimani alternativnich metod o oblasti kosmetiky.
Stejné jako v minulosti budou vychazet z technickych zprav pfipravenych
Spole¢nym vyzkumnym stfediskem Komise (EURL ECVAM). Vzhledem k tomu, ze
zékazy zkousek jsou plné pouzitelné, zpravy jiz nebudou obsahovat statistické udaje

Ustanoveni ¢l. 7a odst. 2 smérnice 76/768/EHS a ¢l. 10 odst. 3 nafizeni ¢. 1223/2009/ES.
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3.2

o poc¢tu a druhu pokusi na zvifatech provadénych v Unii v souvislosti s
kosmetickymi ptipravky. Zpravy budou pokryvat veskeré odchylky udélené podle ¢l.
4a odst. 2.4 smérnice o kosmetickych prostiedcich a ¢l. 18 odst. 2 nafizeni o
kosmetickych ptipravcich. Tato ustanoveni umoziuji clenskym statim, aby pozadaly
o udéleni odchylky v ptipad¢, Ze je prokazan zvlastni problém ve vztahu k lidskému
zdravi u pfisady, kterd je Siroce pouzivana a nelze ji nahradit jinou ptisadou s
obdobnou funkci. Dosud byla podana pouze jedna tato zadost, jejiz analyza stale
probiha.

Komise bude kromé¢ toho monitorovat ptipady, ve kterych nelze v disledku zakazu
uvadéni na trh od roku 2013 provést presvédCivé posouzeni bezpecnosti. Komise
bude rovnéz monitorovat socio-ekonomické dopady zakazu uvadéni na trh od roku
2013, zejména srovndnim s Udaji uvedenymi v posouzeni dopadl a v této souvislosti
ucinénymi odhady a predpovéd'mi.

Zavazek podporovat vyzkum, vyvoj a validaci alternativnich metod posuzovani
bezpeénosti pro ¢lovéka

Unie chce byt pfikladem odpovédné inovace v oblasti kosmetiky bez vyuzivani
novych zkouSek na zvifatech. Je proto zasadni trvale podporovat vyzkum a vyvoj
metod pro lepsi posuzovani bezpecnosti pro lidské zdravi a vyuzivat vynalozeného
usili tak, aby posledni védecké objevy byly vtéleny do fesSeni, kterd nevyzaduji
zkousky na zvitatech.

Komise v letech 2007 a 2011 vy¢lenila zhruba 238 miliontit EUR na samotny vyzkum
alternativnich metod ke zkouSkam na zvitatech. Hlavni ¢ast tohoto rozpoctu, okolo
198 miliond EUR, byla vynaloZena na projekty financované prostfednictvim 6. a 7.
miliont EUR, byla pfidé€lena prostfednictvim institucionalniho rozpoc¢tu Spolecného
vyzkumného stiediska, a to zejména na podporu Cinnosti Institutu pro zdravi a
ochranu spotiebitele v oblasti alternativnich metod, vetné na Cinnosti referencni
laboratoie Evropské unie pro alternativni zkousky na zvifatech (EURL ECVAM).

Iniciativa SEURAT-1** (Posuzovani bezpenosti, které v kone¢ném disledku
nahrazuje zkousky na zvitatech — Safety Evaluation Ultimately Replacing Animal
Testing) je unikatni, nebot jde o iniciativu financovanou spole¢né¢ Evropskou komisi
a kosmetickym primyslem, pficemz kazda strana piispiva mezi lety 2011 a 2015
¢astkou 25 miliond EUR. Jde o doklad toho, Ze kosmeticky primysl pfijima aktivni
roli ve vyvoji alternativnich zkuSebnich metod. Iniciativa SEURAT-1 spojuje vice
nez 70 evropskych vyzkumnych tym do spoluprace na Sesti klastrech
komplementarnich projektl, které jsou koordinovéany. Pétilety program iniciativy
SEURAT-1 ma za cil vyuzit znalosti toxikologickych procest pro vyvoj a racionalni
sestavovani konstruk¢nich bloki nové technologie, ktera je potieba pro predvidani
systemické toxicity pii opakované dévce u lidi, potencidlné zplsobené expozici
chemikaliim. Iniciativa SEURAT-1 v kone¢ném disledku usiluje o prokazani
klicovych konceptil, které jsou zdkladem pro vérohodné uziti kombinace metod
pocitacovych a metod in vitro pii rozhodovani v ramci posuzovani bezpecnosti.

Vyzkum alternativnich metod neni ani zdaleka u konce: v mnoha oblastech
piedstavuje v souCasnosti probihajici vyzkum pouze prvni krok. Program Horizont
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Viz http://www.seurat-1.eu
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2020% je finanénim nastrojem, ktery provadi iniciativu Unie inovaci®, a bude
rdmcem pro vyzkumné aktivity mezi roky 2014 a 2020. Program Horizont 2020 je
prilezitosti, jak zachovat a dale provadét zavazek Unie k vyzkumu alternativnich
metod, lepSich pro posuzovani bezpecnosti pro lidské zdravi a jak té€zit z moznych
inovaci v této oblasti.

Komise uznava, Ze vyzkum v této oblasti je dllezity. Sou€asné je nutné, aby odvétvi,
ktera budou tézit z vyvoje novych alternativnich metod, v¢etné odvétvi kosmetického
pramyslu, projevila pevné odhodléani.

Komise se spoji se zii¢astnénymi stranami z téchto odvétvi, aby stanovila vyzkumné
priority pro cestu vpied a nejvhodnéjsi provadéci nastroje, které mohou byt naptiklad
ve form¢ nového partnerstvi vefejného a soukromého sektoru. Nedavny diskusni
dokument védeckych vybort o feSeni novych ukoll pti posuzovani rizik (Addressing
the New Challenges for Risk Assessment) zdUraznuje, ze pro vyzkum jsou potieba
oteviené komplexni databdze, metody in silico, (toxikologické) studie o zplsobu
ucinku a nastroje pro posuzovani expozice. EPAA muze rovnéz vystupovat pri
definovani vyzkumnych potieb a priorit napfi¢ primyslovymi odvétvimi s tim, Ze
zvlastni pozornost bude vénovana otazce, jak do daného usili zapojit malé a stfedni
podniky.

Pro uspéch bude klicové zajistit, aby se alternativni metody, jakmile jsou vyvinuty,
rychle rozsifily ke koncovym uzivatelim, ktefi diky nim ziskaji toxikologické
informace, jez jsou pfijatelné pro regulaci. Komise se proto zavazuje pracovat s
pfisluSnymi evropskymi a mezindrodnimi subjekty na dalsim zdokonalovani
valida¢nich postupli pro nové metody zkousSeni.

Validace je nedilnou soucésti védeckého procesu a ma zasadni vyznam pro piijiméani
alternativnich metod a pro divéru v informace, které tyto metody generuji. V
nedavnych letech referen¢ni laboratof Spole¢ného vyzkumného stfediska EURL
ECVAM dale zdokonalila a zracionalizovala sviij valida¢ni postup a navysila zdroje,
které vynakladé na oblast alternativnich metod, véetné vyclenéni vice nez 50 védct a
technickych pracovniki. Stfedisko ECVAM je nyni vyslovné zminéno ve smérnici
2010/63/EU*" a mé jednozna¢né stanovenou odpovédnost. Krom& provadéni studii
pro validace stfedisko ECVAM bude rovnéz hrat vétsi roli pii stanovovani sméru
vyvoje alternativnich metod a pii v€asné a Casté soucinnosti s regulacnimi organy a
zuCastnénymi stranami, aby bylo zajisténo, Ze jsou upiednostnény nejrelevantnéjsi
metody s nejveétsim dopadem. Za timto ucelem stiedisko ECVAM ziidilo rovnéz svij
regulaéni poradni organ®® a forum pro ziastnéné osoby™.

Védecky poradni vybor sttediska ECVAM bude i nadéale nabizet nestranné odborné
poradenstvi, zejména béhem svého vzijemného hodnoceni validacnich studii,
zatimco doporu¢eni ECVAM budou klicovym nastrojem pro komunikaci vysledki
validacnich studii a dalSiho poradenstvi ve véci vyuziti alternativnich metod s co
nejvetsSim ucinkem. Stiedisko ECVAM bude rovnéz aktivné rozsifovat komplexni
informace o dostupnych metodach ke konecnym uzivateliim, a to prostfednictvi své
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Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o zfizeni Horizontu 2020 — ramcového programu pro
vyzkum a inovace (2014-2020) KOM(2011) 809 v kone¢ném znéni.

Sdéleni Komise, Stézejni iniciativa strategie Evropa 2020 Unie inovaci KOM(2010) 546 v kone¢ném
znéni.

Smérnice 2010/63/EU o ochrang zvifat pouzivanych pro védecké ucely, Uk, vést. L 276, 20.10.2010,
s. 33.

PARERE (Ptedbézné posouzeni pravni relevantnosti).

ESTAF (ECVAM f{o6rum zicastnéné osoby).
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3.3.

vefejné piistupné databaze vénované alternativnim metodam® a pokynii pro
vyhledéavani.

Natizeni Komise (ES) &. 440/2008' slu¢uje vSechny na urovni Unie pravné piijaté
metody zkouSeni. Piehled stavu pfijimani metod je k dispozici prostfednictvim
systému sledovani pro ptrezkum, validaci a schvalovani alternativnich zkusebnich
metod v kontextu piedpisi EU o chemickych latkach®. Je dillezité poznamenat, Ze
dosud validované a pfijaté alternativni metody, které jsou vhodné pro posuzovani
bezpec¢nosti kosmetickych pfipravkl, se nepouzivaji vyluéné pro posuzovani
kosmetickych pfisad, ale 1ze je uspésné pouzit pro dalsi ucely. Ptiloha IX smérnice o
kosmetickych prostiedcich® tudiz nebyla zménéna a neuvadi Zadné konkrétni
alternativni metody.

Alternativni metody jako soucast obchodni a mezinarodni agendy Unie.

Existuji ptresvédcivé divody pro uzkou mezindrodni spolupraci pii vyvoji
alternativnich zkuSebnich metod pro kosmetiku. Kosmetické ptipravky a jejich
ptisady se obchoduji celosvétoveé a v Unii sidli nékteré ze svétoveé proslulych znacek
kosmetiky. Spolecné chapani posuzovani bezpe€nosti v piipadé kosmetiky a
prijimani alternativnich metod zlepsi bezpecnost pro lidské zdravi, pomtze zlepsit
zivotni podminky zvitat a obchod, ale spoluprace je rovnéz nutnosti, nebot’ védecké
ukoly, které jsou s touto problematikou spojeny, jsou natolik velké, ze je nemuze
nést pouze jeden region. Spoluprace na Grovni vyzkumu je proto prvnim dilezitym
krokem.

Kli¢ovym néstroj pro dohodu na néstrojich pro posuzovani bezpecnosti je vyvoj
pokyni OECD ke zkusebnim metoddm v ramci programu existujicich chemickych
latek a vzajemného uznavani udaji. Alternativni metody byly zahrnuty do pokynt
OECD ke zkuSebnim metodam, coz bylo kli¢ové pro jejich mezinarodni uznévani.
Utvary Komise se aktivné podileji na praci OECD. Jeden z konkrétnich problémd,
které je potieba vyftesit, chceme-li dosdhnout podstatného pokroku, je otazka, jak
zachytit integrované zkuSebni strategie v pokynech OECD, protoze informace
vyzadovat optimalni kombinaci jak metod se zkouskami na zvifatech, tak 1 metod
bez zkousek.

Mezindrodni spoluprace v oblasti regulace kosmetickych ptipravka (ICCR) je
dilezitym férem pro spolupraci mezi USA, Kanadou, Japonskem a Evropou v oblasti
kosmetiky. Jiz od zaloZzeni se ICCR zaméfovala na alternativy ke zkouSkam na
zvitatech. ICCR nedavno zahdjila praci na modelech (pocitacovych) predpovédi in
silico, coz ma vedle metod in vitro kliCovy vyznam pro pokrok v alternativnich
pristupech posuzovani bezpecnosti. [ICCR rovnéz zacala rozsifovat svou pisobnost i
na neélenské zemé, jako je Australie, Brazilie a Cinska lidova republika.

Mezi jeden z klicovych uspéchti ICCR, pokud jde o alternativni metody, patii
jednoznacéné zalozeni v roce 2009 mezinarodni spolupréace tykajici se alternativnich
zkusebnich metod. Tato spoluprace sdruzuje validaéni orgény z Evropy, USA,
Japonska a Kanady. Valida¢ni organ Jizni Koreje se piipojil v roce 2010. Cilem je
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http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/

Viz ¢l. 10 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009 o kosmetickych
pripravcich, Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59-209.

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

Ekvivalent pfilohy VIII nafizeni o kosmetickych ptipravcich, v obou pfipadech jde o seznamy
validovanych alternativnich metod, které nejsou uvedeny v natizeni Komise (ES) 440/2008.

12

CS


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

CS

celosvétové propagovat a harmonizovat validaci alternativnich metod, vyloucit
zdvojovani usili a zajistit, aby doporuceni o validovanych metodach byla vzajemné
ptijatelna a bylo je mozné pouzit v rGznych jurisdikcich. Dal§im dulezitym ukolem,
ktery tato spoluprace plni, je prace na pfijiméani spole¢nych postoji k validovanym
metoddm mezi ¢lenskymi zemémi a organizacemi OECD, aby se urychlilo jejich
mezinarodni uznavani.

EPAA zaméfilo své ¢innosti v roce 2012 na mezinarodni spolupraci a bude tak ¢init i
v roce 2013, coz nabidne pfilezitost k mezindrodni propagaci alternativnich metod.
Kosmeticky primysl (Cosmetics Europe®® a n&kolik spole¢nosti) je jednou z jeho
hnacich sil a v roce 2012 se k nému do EPAA pfipojil primysl vonnych ptisad a
aromat (IFRA).

Komise je pfesvédcena, ze celkovy dlouhodoby cil, tj. nahradit zkousky na zvifatech
kdykoliv je to mozné a piejit na nové zpisoby zdokonaleného posuzovani
bezpecnosti, budou nakonec sdilet mnozi z obchodnych partnerti Unie, piestoze
rizné regiony se mohou nachazet v rtiznych fazich tohoto procesu a pfistupy k
dosazeni uvedeného cile se mohou lisit. V uplynulych tydnech byly zaznamenany
povzbudivé signaly, ze dalsi zemé jako Izrael nebo Indie uvazuji o nasledovani
ptikladu Unie, pokud jde o zkousky na zvifatech pro kosmetické ptipravky.

Komise je proto presvédCena, ze otdzka alternativnich zkusebnich metod v odvétvi
kosmetiky zasluhuje celné misto v obchodni agendé¢ a agendé¢ mezinirodni
spoluprace. Bude usilovat o zafazeni téchto otdzek do agendy vSech relevantnich
vicestrannych a dvoustrannych jednani v oblasti kosmetiky v roce 2013, ptfedevsim s
USA a Cinou, av$ak rovnéz v ramci kontakti s Brazilii a Indii. Komise bude pii
tomto usili vyhledavat synergie s mezinarodnimi iniciativami primyslu a organizaci
na ochranu zvifat.

ZAVERY

Zakaz uvadéni na trh od roku 2013 ve smérnici o kosmetickych prostredcich a
nafizeni o kosmetickych ptipravcich vstoupi v platnost dne 11. bfezna 2013. Zavrsi
se tim dvacetilety proces ukoncovani zkouSek na zvifatech pro ucely posuzovani
bezpecnosti kosmetiky. V poslednich letech bylo dosazeno slibného pokroku u
zdokonalovani alternativnich metod ke zkouskdm na zvifatech, avSak uplné
nahrazeni zkouSek na zvifatech neni dosud mozné a nebude moznym jesté¢ po
néjakou dobu. Komise nicméné véii, ze nevhodnéjsi cestou vpied je nechat zdkaz
uvadéni na trh vstoupit v platnost a proménit ukoly, které zakaz uvadéni na trh od
roku 2013 uklada, do prilezitosti, a to zejména

— zajiSténim jednotného provadéni zdkazu uvadéni na trh odroku 2013 a
monitorovanim jeho dopadi,

— dalsi podporou vyzkumu, vyvoje a validace novych alternativnich metod
posuzovani bezpecnosti pro lidské zdravi, a

— zacClenénim alternativnich metod do obchodni agendy a agendy mezinarodni
spoluprace Unie.

Zékaz uvadéni na trh je dualezitym signdlem, nejen ve vztahu k hodnotdm
souvisejicim s dobrymi Zivotnimi podminkami zvifat v Evropské unii, ale rovnéz s
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ohledem na celkovou zménu paradigmatu ve vztahu k posuzovani bezpecnosti pro
lidské zdravi.
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Priloha

Tabulka 1: Stav validace zku$ebnich metod in vitro v EURL ECVAM od roku 2010

C. | Oblast toxicity Popis zkuSebni metody Status validace™
1 Karcinogenita Zkouska bunécné transformace (CTA — | Doporu¢eni EURL ECVAM
Cell Transformation Assay) na bunkach z | zvefejnéno v roce 2011
embryi syrského kiecka (SHE — Syrian
hamster embryo)
2 Zkouska bunééné transformace (CTA) na | Doporuceni EURL ECVAM
bunkach Balb/C zvefejnéno v roce 2011
3 Zkouska bunécné transformace (CTA) na | Dokonceno vzajemné
buitkach BHAS hodnoceni v ramci
védeckého poradniho
vyboru  ESAC  (EURL
ECVAM Scientific Advisory
Committee)

4 Senzibilizace ktize | ZkuSebni metoda KeratinoSens Dokonceno vzajemné
hodnoceni v ramci védeckého
poradniho vyboru ESAC

5 Zkouska ptimé reaktivity peptidd (DPRA) | Dokonceno vzajemné
hodnoceni v ramci védeckého
poradniho vyboru ESAC

6 Zkouska aktivace linie lidskych bunék (h- | Zacatek vzajemné hodnoceni

CLAT) v ramci védeckého poradniho
vyboru ESAC planovan na
rok 2013
7 | Akutni oralni | Zkouska 3T3 NRU (Neutral Red Uptake — | Navth  doporuceni EURL
toxicita prijem neutralni ¢erveng¢) ECVAM prosel v roce 2012
vetejnou konzultaci

8 Toxikokinetika Zkouska indukce cytochrome P450 (CYP) | Zacatek vzajemné hodnoceni

vyuzivajici  linii  lidskych ~ bun¢k | v ramci védeckého poradniho
kryokonzervovanou HepaRG® a | vyboru ESAC planovan na

kryokonzervovanych lidskych hepatocytti | rok 2013
9 O¢ni drazdivost Model rekonstruované lidské tkan¢ | Zacatek vzajemné hodnoceni
(EpiOcular™ EIT) v ramci védeckého poradniho
vyboru ESAC planovan na

rok 2013
10 Model rekonstruované lidské tkané Zacatek vzajemné hodnoceni
(SkinEthic™ HCE) v ramci védeckého poradniho
vyboru ESAC planovan na

rok 2013
11 | NaruSeni Zkouska MELN" transaktivace receptoru | Zatatek vzajemné hodnoceni
endokrinni ¢innosti | pro estrogen (protokoly pro agonistni a | v rdmci védeckého poradniho
antagonistni latky) vyboru ESAC planovan na

rok 2013
12 ZkouSka transaktivace receptoru pro | Zacatek  validace EURL
androgen (protokoly pro agonistni a | ECVAM planovan na rok

antagonistni latky) 2013
13 ZkouSka transaktivace receptoru pro | Zacatek  validace EURL
androgen (protokoly pro agonistni a | ECVAM planovan na rok
antagonistni latky) 2013

»Status validace™ odkazuje na rizné kroky postupu validace.
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Tabulka 2: Stav pravniho pfijimani zkuSebnich metod in vitro od roku 2010

C. | Oblast toxicity Popis zkuSebni metody Stav pravniho pfijimani
1 Ziravost pro kizi ZkuSebni metody za pouziti | Pfijata v roce 2004,
rekonstruované lidské epidermis (RhE — | aktualizované znéni
Recontructed human Epidermis), | (subkategorie, normy
rovnocenné OECD TG*® 431 / EU TM?’ | uéinnosti, zahrnuti
B.40.a SkinEthic™ RHE a epiCS")
bude predmétem diskuse v
pracovni skupiné WNT*® v
roce 2013.
2 Zkouska transkutanniho elektrického | Pfijata v roce 2004,
odporu (TER), rovnocenna OECD TG | aktualizované znéni (normy
430 (2004) / EU TM B.40 ucinnosti) bude predmétem
diskuse v pracovni skupiné
WNT v roce 2013.
3 Drazdivost pro | ZkuSebni metody za pouziti | Pfijata v roce 2010,
ktzi rekonstruované lidské epidermis (RhE), | aktualizované znéni (normy
rovnocenné OECD TG 439 / EU TM B.46 | G¢innosti, zahrnuti modelu
LabCyte EPI) bude
predmétem diskuse %
pracovni skupin¢ WNT v roce
2013.
4 | Oc¢ni drazdivost Zkusebni metoda tniku fluoresceinu (FL), | Pfijata v roce 2012.
rovnocennd OECD TG 460
5 Zkusebni metoda pro zékal a propustnost | Pfijata v roce 2009,
rohovky u skotu (BCOP), rovnocenna | aktualizované znéni (pozitivni
OECD TG 437/ EU TM B.47 kontroly, pouziti v pfistupu
bottom-up  k  identifikaci
nezatfidénych latek) bude
pfedmétem diskuse v
pracovni skupin¢ WNT v roce
2013.
6 ZkuSebni metoda oddéleného kufeciho | Pfijata v roce 2009,
oka (ICE), rovnocenna OECD TG 438 | aktualizované znéni (pouziti
(2004) / EU TM B.48 v pfistupu  bottom-up  k
identifikaci nezatfidénych
latek)  bude  predmétem
diskuse v pracovni skuping
WNT v roce 2013.
7 Zkusebni metoda ,Mikrofyziometr — | Novy navrh pokyni ke
Cytosensor (CM) zkusebnim metodam bude
predmétem diskuze v
pracovni skupin¢ WNT v roce
2013.
8 | Karcinogenita Zkouska bunécné transformace (CTA) na | Novy navrh pokyni ke

buiitkach SHE

zkuSebnim metoddm bude
predmétem diskuze v
pracovni skupiné WNT v roce

»OECD TG* odkazuje na pokyny OECD ke zkusebnim metodam.
»UNION TM* odkazuje na metody obsazené v natizeni Komise (ES) 440/2008.
Pracovni skupina vnitrostatnich koordinatorii programu pokyntt OECD ke zkuSebnim metodam.
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2013.

9 Genotoxicita Stavajici pokyny OECD ke zkusebnim | Navchy OECD TG 473
metodam se reviduji. (zkouska na chromozomové
aberace in vitro) a OECD TG
487 (zkouska mikrojader in
vitro) budou  predmétem
diskuze v pracovni skupiné
WNT v roce 2013.
10 | Naruseni Zkouska transaktivace receptoru pro | Pfijata v roce 2012
endokrinni ¢innosti | estrogen (BG1Luc ER TA; protokoly pro
agonistni a antagonistni latky) rovnocenna
OECD TG 457
11 Pokyn ke zku$ebnim metodam zalozeny | Ptijat v roce 2012

na ucinnosti pro zkousky transaktivace
stalou transfekci k detekci agonistnich
latek receptoru estrogenu in vitro (OECD
TG 455)
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