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KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél draudimo atlikti bandymus su gyviinais ir draudimo teikti rinkai ir dél alternatyviy

metody kosmetikos srityje
(Tekstas svarbus EEE)

1ZANGA
Siuo komunikatu siekiama dviejy tiksly:

—  juo Europos Parlamentui ir Tarybai praneSama apie Komisijos sprendimg
nesitlyti keisti su bandymais su gyviinais susijusiy Direktyvos 76/768/EEB
(Kosmetikos ~ direktyva)! ir Reglamento 1223/2009/EB  (Kosmetikos
reglamentas)” nuostaty ir paaiskinamos to prieZastys ir tolesni veiksmai;

—  jame pateikiama metiné ataskaita pagal Kosmetikos direktyvos 9 straipsnj ir
tuo paciu deSimtoji Komisijos kosmetikos srities bandymy su gyvinais
alternatyviy metody kiirimo, jteisinimo ir teisinio pripazinimo ataskaita .

2013 M. DRAUDIMAS TEIKTI RINKAI
Teisiné sistema

Kosmetikos direktyvoje numatytas laipsniSkas kosmetikos srities bandymy su
gyviinais nutraukimas. Sajungoje draudziama tirti gatavus kosmetikos gaminius
darant bandymus su gyvinais nuo 2004 m., o tirti kosmetikos sudedamasias dalis
darant bandymus su gyviinais draudziama nuo 2009 m. kovo mén. (toliau —
draudimas atlikti bandymus). Nuo 2009 m. kovo 11 d. Sajungoje uZdrausta teikti
rinkai kosmetikos gaminius ir jy sudedamasias dalis, kurie buvo iSbandyti su
gyviinais, kad biity laikomasi direktyvos reikalavimy (toliau — 2009 m. draudimas
teikti rinkai). Sis draudimas teikti rinkai taikomas visiems kosmetikos gaminiams,
sukeliantiems kenksminga poveiki Zmoniy sveikatai (,jver¢iai®), iSskyrus tuos,
kuriuos, dél jy sukelty sudétingiausiy padariniy, biitina iSbandyti, siekiant jrodyti jy
sauga (kartotiniy doziy sisteminio toksiSkumo, odos jautrinimo, kancerogeniskumo,
toksiSkumo reprodukcijai ir toksikokinetiniai tyrimai); minétiems bandymams
Europos Parlamentas ir Taryba terming pratesé iki 2013 m. kovo 11 d. (toliau —
2013 m. draudimas teikti rinkai). Kosmetikos reglamente, kuriuo panaikinama ir
pakeic¢iama Kosmetikos direktyva nuo 2013 m. liepos 11 d., yra tos pacios nuostatos.
Bandymy su gyvinais, atlikty iki atitinkamos draudimo teikti rinkai jgyvendinimo
dienos (2009 m. kovo 11 d. arba 2013 m. kovo 11 d.), duomenimis galima toliau
naudotis atliekant kosmetikos gaminiy saugos vertinima.

Draudimai atlikti bandymus ir teikti rinkai Kosmetikos direktyvoje / reglamente
taikomi net tuo atveju, jei iki Siol néra alternatyviy bandymy su gyviinais metody.
Tai yra konkreCiam sektoriui taikomas Europos Parlamento ir Tarybos politinis
sprendimas. Kituose Sajungos teisés aktuose pripazjstama, kad bandymai su
gyvinais yra vis dar reikalingi, nes néra alternatyviy metody, kuriais buty galima

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais,
suderinimo (OL L 262, 1976 9 27, p. 169).

2009 m. lapkric¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas 1223/2009/EB dél kosmetikos
gaminiy, OL L 342, 2009 12 22, p. 59.
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2.2,

uztikrinti Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga, taCiau yra nustatyti labai auksti
gyviiny gerovés standartai atliekant tokius bandymus ir reikalaujama, jei jmanoma,
tokius bandymus keisti kitokiais bandymais, jy skai¢iy mazinti ir juos tobulinti.

Pagal Kosmetikos direktyvos 4a straipsnio 2.3 dalj Komisijos buvo papraSyta
pranesti Europos Parlamentui ir Tarybai, jei, dél techniniy priezaséiy, vienas ar
daugiau bandymy, kuriems taikomas 2013 m. draudimas teikti rinkai, nebiity
sukurtas ir jteisintas iki 2013 m., ir pateikti pasitilyma dél teisékiiros procediira
priimamo akto. Komisija atsake i §j praSymg dviem etapais.

Alternatyviy metody buvimas

Pirmasis etapas — nustatyti, kiek alternatyviy metody kosmetikos gaminiams ir jy
sudedamosioms dalims tirti siekiant nustatyti svarbius jvercius yra sukurta iki
2013 m. Komisija pateiké ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél alternatyviy
metody buvimo 2011 m. rugséjo mén.”’, remdamasi i$samia technine ataskaita,
parengta atlikus daug moksliniy tyrimy ir surengus viesas konsultacijas®. Pagrindinés
Sios techninés ataskaitos iSvados vis dar galioja ir visiSkai pakeisti 2013 m. draudimo
teikti rinkai jverCius alternatyviais metodais yra nejmanoma.

Pastaraisiais metais Sioje srityje pasiekta didelés pazangos. Prie to daug prisidéjo
Europos Sajungos etaloniné alternatyviy bandymy su gyviinais laboratorija (angl.
EURL ECVAM, toliau — ECVAM), kurig administruoja Komisijos Jungtinis tyrimy
centras (angl. JRC). Kalbant apie jvercius, kuriems taikomas 2009 m. draudimas
teikti rinkai, buvo sékmingai jteisinti pakaitiniai metodai ir patvirtinti kaip EBPO
bandymy gairés odos dirginimo ir ésdinimo, fototoksiSkumo ir prasiskverbimo pro
oda srityse. Dalis pakaitiniy metody, tinkamy jtraukti j bandymy strategijas, buvo
jteisinti Gimaus sisteminio toksiSkumo ir akiy dirginimo srityse ir patvirtinti kaip
EBPO gairés akiy dirginimo srityje. Tobulinant sukurtus in vitro genotoksiskumo
bandymus ir bandymy strategijas bus prisidedama prie Sio jverc¢io klausimo
sprendimo. D¢l 2013 m. draudimo teikti rinkai jver¢iy, ECVAM sékmingai jteisino
bandymy metodus odos jautrinimo ir kancerogeniskumo srityse, ir juos $iuo metu
nagrin¢ja EBPO.

Priedo 1 ir 2 lentelése pateikiama ECVAM naujausiy jteisinimo veiksmy santrauka ir
teisinio pripaZinimo pazanga. Atnaujinta informacija apima laikotarpj nuo 2010 m.
iki Sios dienos. Santraukos, apimancios laikotarpius iki 2010 m., yra pateikiamos
2008-2009 m. ECVAM techninéje ataskaitoje”.

Kity sudétingy jver¢iy atveju nejmanoma vieno bandymo su gyvinais pakeisti kitu in
vitro bandymu. Toks pakeitimas jmanomas tik integruojant bandymy strategijas,
derinant kelis in vitro ir in silico metodus. PavyzdZziui, nei vienas i§ metody, kuriuos
siekiama jteisinti odos jautrinimui nustatyti ir kurie nurodyti priede, nepakeis odos
jautrinimo bandymo kaip autonominis metodas. Tie metodai yra tarsi viena i8
i§samios bandymy strategijos mozaikos daleliy.

Kosmetikos srities bandymy su gyviinais alternatyviy metody kiirimo, jteisinimo ir

teisinio pripazinimo ataskaita (2009 m.), 2011 9 13, COM(2011) 558 galutinis.

»Alternatyviis (nenaudojant gyviiny) kosmetikos srities bandymy metodai: dabartiné padétis ir ateities
perspektyvos - 2010 m.*, 1.
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/final report at_en.pdf.

Zuang et al., 2010 m., ,r.

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at_ecvam_2008-2009 en.pdf.
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2.3.

2.4.

[Ssamesnis alternatyviy metody jvairiose toksikologinése srityse kiirimo, jteisimo ir
teisinio pripazinimo pazangos apraSymas bus pateiktas 2013 m. ECVAM techningje
ataskaitoje, su kuria bus galima susipazinti kartu su §iuo komunikatu®.

Atsakingas Komisijos mokslinis komitetas — Vartotojy saugos mokslinis komitetas
(VSMK) — neseniai priémé atnaujintas rekomendacines pastabas’, kuriose taip pat
pateikiama alternatyviy metody naudojimo atliekant kosmetikos saugos vertinima
apzvalga. VSMK taip pat priémé specialias gaires dél nanomedziagy kosmetikoje
saugos vertinimo®, jskaitant alternatyviy metody buvima.

2013 m. draudimo teikti rinkai poveikio vertinimas

Antrasis etapas — atlikti poveikio vertinimg ir nuodugniai apsvarstyti geriausia
sprendima dél 2013 m. draudimo teikti rinkai atsizvelgiant j tai, kad dar triiksta
alternatyviy metody. Atliktas poveikio vertinimas yra pateikiamas kaip prie Sio
komunikato pridedamas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas’.

Poveikio vertinime vertintos tokios galimybés: iSlaikyti 2013 m. draudima teikti
rinkai, nukelti jj arba pradéti taikyti nukrypti leidziantj mechanizmg. Taikant
nukrypti leidZiant] mechanizmg gamintojai buty galéj¢ praSyti Komisijos taikyti
jiems individualias nuo 2013 m. draudimo teikti rinkai nukrypti leidziancias
nuostatas inovatyviy sudedamyjy daliy, labai naudingy vartotojy sveikatai, gerovei ir
(arba) aplinkai, atveju.

Remiantis poveikio vertinimu, dél 2013 m. draudimo teikti rinkai galéty sumazéti
prieiga prie kosmetikos sudedamyjy daliy, Vis délto suinteresuotyjy Saliy nuomonés
del poveikio yra skirtingos. Nepaisant dideliy pastangy sukurti patikimg duomeny
paketa, gana daug netikrumo islieka dél tokio poveikio kiekybinio vertinimo; galima
bent jau suSvelninti tokj poveikj imantis tinkamy veiksmy. Ne visus bandymo
jvercius, net tuos, kuriems taikomas 2009 m. draudimas teikti rinkai, galima visiskai
pakeisti alternatyviais metodais, taciau iki Siol dél to nepatirta didelio neigiamo
poveikio.

Tikslui uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos lygj, kuris yra svarbiausias Kosmetikos
direktyvos tikslas, dar labiau akcentuojamas Kosmetikos reglamente, 2013 m.
draudimu teikti rinkai jtakos nedaroma. Jei produkto saugos negalima jrodyti,
produkto tiesiog negalima teikti rinkai. Kosmetikos reglamente pateikiama naujy
priemoniy tam uztikrinti, pavyzdziui, sustiprinta rinkos stebésena ir naujos
pranes$imo apie rimtg nepageidaujamag poveikj taisyklés.

Sprendimas dél tolesniy veiksmy

Atsizvelgdama | §j poveikio vertinimg, Komisija padare iSvada, kad tinkamiausias
sprendimas yra leisti jsigalioti 2013 m. draudimui teikti rinkai ir nepateikti teisinio
pasitilymo nei dé¢l termino atid¢jimo, nei dél individualiy nukrypti leidZianciy
nuostaty taikymo. Pateikiamos tokios priezastys:

pirma, Komisija mano, kad tolesnis 2013 m. draudimo teikti rinkai termino
atid¢jimas neatspindéty Europos Parlamento ir Tarybos politinio pasirinkimo

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

VSMK rekomendacinés pastabos dél kosmetikos sudedamyjy daliy bandymo ir jy saugos vertinimo, 8-
oji redakcija, VSMK/1501/12,

zr. http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sces_s_006.pdf.

Gairés dél nanomedziagy kosmetikoje saugos vertinimo, VSMK/1484/12,

Zr. http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sces_s_005.pdf.

Zr. http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/animal-testing/index_en.htm.
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priimant atitinkama nuostatg. | gyviiny gerove buvo atsizvelgiama nuo pat pradziy,
t.y. prie§ 20 mety'® pradéjus taikyti pirmasias nuostatas dél draudimo teikti rinkai
kosmetika, iSbandyta su gyvinais. Draudimas teikti rinkai, pirmg karta jvestas
1993 m., kuriam buvo nustatytas 1998 m. terminas, tur¢jo aiSky politinj tikslg —
nutraukti bandymus su gyviinais kosmetikos tikslais. Draudimas nebuvo pagrjstas
moksliniu vertinimu, kada bus parengtas visa apimantis alternatyviy metody paketas.
PanaSiai, Europos Parlamentas ir Taryba nustat¢ draudimg atlikti bandymus ir
2009 m. draudima teikti rinkai visiSkai suprasdami, kad iki to laiko bus nejmanoma
visiSkai pakeisti atitinkamy bandymy su gyviinais. Europos Parlamento ir Tarybos
2013 m. draudimas teikti rinkai nepriklauso nuo viso pakaitiniy metody rinkinio
buvimo. Tuo tarpu gyviny gerové buvo jteisinta Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo (SESV) 13 straipsnyje kaip Europos vertybé, | kurig reikia atsizvelgti
rengiant Sgjungos politika.

Antra, bet koks 2013 m. draudimo teikti rinkai pakeitimas galéty gerokai sumazinti
apsisprendima greitai kurti alternatyvius bandymy metodus. Patirtis aiskiai rodo, kad
bandymy su gyviinais nuostatos kosmetikos srities teiseés aktuose labai paspartino
alternatyviy metody kiirimg ir buvo svarbus Zenklas uz kosmetikos sektoriaus ir
Europos riby. Kosmetikos sektoriuje sukurti metodai, pavyzdziui, rekonstruotos
zmogaus odos modeliai, dabar taip pat taikomi kituose sektoriuose, o daugelyje Saliy
uz Sajungos riby iSaugo susidoméjimas alternatyviais kosmetikos srities metodais.
Bandymy su gyviinais nuostatos buvo paskata sukurti Europos partneryste siekiant
skatinti alternatyvius bandymy su gyvinais metodus (toliau — angl. EPAA)'" —
beprecedent] savanoriska Europos Komisijos, Europos prekybos asociacijy ir jvairiy
pramongs sektoriy jmoniy bendradarbiavimg. Nuostatos taip pat prisidéjo prie
spartaus jteisinty metody skaiciaus augimo nuo 2003 m., kai buvo nustatyti
dabartiniai terminai'>.

Trecia, nukrypti leidZianCios nuostatos atskirais atvejais taikymas, taip leidZiant
Komisijai nukrypti nuo 2013 m. draudimo teikti rinkai atskiroms sudedamosioms
dalims tirti, kurios yra labai naudingos vartotojui arba aplinkai, i§ esmés biity
naudingos dideliems gamintojams, galintiems surinkti reikalingus jrodymus. Be to,
Komisijai tekty priimti priestaringus sprendimus dél to, kas yra reik§minga nauda; tai
buty sprendimai, d¢l kuriy sunku nustatyti objektyvius kriterijus.

Galiausiai, Komisija mano, kad galima 2013 m. draudimo teikti rinkai rizika galéty
tapti galimybe Sgjungai tapti atsakingy inovacijy kosmetikos srityje pavyzdziu ir
daryti teigiama poveikj uz Europos riby. Dabar placiai pripazjstamas naujo rizikos
vertinimo poreikis vertinant moksliniu pozidriu"’. Poveikis daromas ne tik
kosmetikos sektoriui — siekiama parengti strategijas, padésiancias sukurti geresnes ir
labiau nusp¢jamas, spartesnes ir pigesnes priemones cheminiy medziagy saugai
vartotojams jvertinti.

Visiskai iSnaudoti alternatyviy metody potenciala — nelengva uzduotis,
pareikalausianti visy suinteresuotyjy Saliy pastangy. Kosmetikos sektorius gali dar
karta paspartinti procesg ir pirmauti kuriant Siuos naujus metodus. Vis délto,
atsizvelgiant ] tai, kad i§samaus kosmetikos saugos vertinimo, kuris priklauso tik nuo

Direktyva 93/35/EEB, OL L 151, 1993 6 23, p. 0032.

7r. http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/.

2003-2009 m. buvo 13 naujy metody, palyginti tik su 6 metodais 1998-2002 m.

Zr. paskutinj moksliniy komitety svarstymy dokumentg ,Naujy rizikos vertinimo uzdaviniy
sprendimas® (http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_037.pdf).
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alternatyviy metody ir koncepcijy, dar negalima atlikti, o kai kuriais atvejais net
artimoje ateityje nebus galima atlikti, buitina suformuoti tinkama struktiira:

J igyvendinti 2013 m. draudima teikti rinkai atidziai stebint jo poveikj;

J toliau remti alternatyviy metody Zmoniy saugai jvertinti mokslinius tyrimus,
tokiy metody kiirimg ir jteisinima; ir

o siekti, kad alternatyvis metodai tapty Sajungos prekybos ir tarptautiniy
klausimy darbotvarkés dalimi.

PERSPEKTYVOS
2013 m. draudimo teikti rinkai jgyvendinimas ir jo poveikio stebésena

Labai svarbu veiksmingai ir nuosekliai jgyvendinti ir vykdyti 2013 m. draudima
teikti rinkai — svarbu ne tik faktiSkai pasiekti jo tikslus, bet ir uZztikrinti vienodas
salygas ekonominés veiklos vykdytojams. Siame komunikate daugiausia démesio
skiriama 2013 m. draudimui teikti rinkai. Vis dé¢lto, apraSytieji igyvendinimo
mechanizmai ir principai taip pat taikomi draudimui atlikti bandymus ir 2009 m.
draudimui teikti rinkai.

Kosmetikos reglamente pateikiama tinkama teisiné sistema, kad biity galima
uztikrinti 2013 m. draudimo teikti rinkai jgyvendinima, o atitinkamos nuostatos biity
tiesiogiai taitkomos visose valstybése narése nuo 2013 m. liepos 11 d. Todé¢l valstybiy
nariy institucijy uzduotis ir atsakomybé yra prizitréti, ar laikomasi Kosmetikos
reglamento nuostaty, atlickant rinkai pateikiamy kosmetikos gaminiy kontrole'.
Kosmetikos reglamente nustatoma atsakingojo asmens' prievolé uztikrinti, kad
laikomasi bandymy su gyvinais nuostaty'®. Kosmetikos reglamente reikalaujama,
kad kompetentingos institucijos imtysi visy reikiamy priemoniy, kad bty laikomasi
bandymy su gyviinais nuostaty'’ ir reikalaujama, kad valstybés narés bity
nustaciusios veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias sankcijas, taikomas pazeidus
tas nuostatas'®. Iki 2013 m. liepos 11 d. galioja Kosmetikos direktyvoje nustatyti
jigyvendinimo mechanizmai'’.

Pagrindinis informacijos Saltinis, kuriuo remdamosi valstybiy nariy institucijos gali
patikrinti, ar laikomasi 2013 m. draudimo teikti rinkai, yra gaminio informacijos byla
pagal Kosmetikos direktyvos 7a straipsnio 1 dalj / Kosmetikos reglamento 11
straipsnj. Toje byloje turi buti duomenys apie ,,visus gamintojo, jo atstovy arba
tiekéjy darytus bandymus su gyviinais, kuriant kosmetikos gaminj arba jvertinant jo
ir jo ingredienty sauga, iskaitant visus bandymus su gyviinais, padarytus vykdant
treciyjy Saliy teisés akty reikalavimus®™. Be $io reikalavimo, gaminio informacijos
byloje taip pat turi biiti pateikiama kosmetikos gaminio saugos ataskaita kaip
nurodyta Kosmetikos reglamento I priede, kurioje turi biiti pateikiama informacija
apie medziagos visy susijusiy toksikologinio poveikio jverciy toksikologinj profilj ir
aiSkiai nurodomas informacijos Saltinis. Vadovaudamosi $§ia informacija
kompetentingos institucijos padarys iSvada, ar saugos vertinime buvo remtasi
bandymy su gyviinais duomenimis.

Reglamento Nr. 1223/2009/EB 22 straipsnis.

Kaip apibrézta Reglamento Nr. 1223/2009/EB 4 straipsnyje.

Reglamento Nr. 1223/2009/EB 5 straipsnio 1 dalis.

Reglamento Nr. 1223/2009/EB 25 straipsnio 1 dalies g punktas ir 25 straipsnio 5 dalis.
Reglamento Nr. 1223/2009/EB 37 straipsnis.

Direktyvos 76/768/EEB 3 straipsnis.
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Siuo metu dar néra Europos Sajungos Teisingumo Teismo (toliau — Teismas)
sprendimo dé¢l 2013 m. draudimo teikti rinkai taikymo srities aiSkinimo. Komisija
primena, kad tik Teismas gali pateikti teisiSkai jpareigojant] Sajungos teisés akto
taikymg. Komisija remsis galiojanc¢iu susitarimu dél 2013 m. draudimo teikti rinkai
taikymo srities, grindziamu Kosmetikos reglamentu / direktyva ir nesukurianéiu
naujy teisiy arba jsipareigojimy. Dél praktinio 2013 m. draudimo teikti rinkai
taikymo atitinkama valstybés narés institucija ir toliau priims sprendimg kiekvienu
atskiru atveju. Pagal Kosmetikos direktyva ir jos perkélimo j nacionaling teis¢ aktus
draudimo teikti rinkai. Paskutinése dviejose metinése ataskaitose Komisija pranesé
apie priemones, kuriy valstybés narés émési $iy draudimy laikymuisi uztikrinti®.

Dauguma kosmetikos gaminiy sudedamyjy daliy yra taip pat naudojamos daugelyje
kity vartojimo ir pramonés prekiy, pavyzdZziui, vaistuose, plovikliuose ir maisto
produktuose, ir bandymai su gyvinais gali biiti reikalingi siekiant uztikrinti, ar
laikomasi tiems gaminiams taikomy teisiniy nuostaty. Be to, kosmetikos gaminiy
sudedamosios dalys paprastai privalés atitikti horizontaliuosius REACH?'
reikalavimus ir bandymai su gyvinais blogiausiu atveju gali biti reikalingi, siekiant
surinkti visus reikiamus duomenis. Todé¢l valstybés narés turi jvertinti ir nuspresti, ar
tokie bandymai, kurie yra atlickami siekiant laikytis kity teisés akty, laikomi
patenkanciais | 2013 m. draudimo teikti rinkai taikymo sritj. Siekiant apibrézti
2013 m. draudimo teikti rinkai taikymo apimtj labai svarbi yra Kosmetikos
direktyvoje ir Kosmetikos reglamente naudojama formuluoté ,kad ji [kosmetikos

gaminiy galutiné sudétis] atitikty §ios direktyvos / reglamento reikalavimus*?.

Komisija mano, kad bandymai su gyvinais, atlickami vienareikSmiai siekiant laikytis
su ne kosmetikos gaminiais susijusios teisés akty sistemos, neturéty biti laikomi
bandymais, atlieckamais siekiant ,,atitikti Sios direktyvos / reglamento* reikalavimus.
Tuo pagrindu atlieckami bandymai su gyvinais neturéty tapti draudimo teikti
atitinkamus gaminius rinkai priezastimi ir todé¢l jais turéty buti galima remtis véliau
atlieckant kosmetikos saugos vertinimg. Pasitiké¢jimo tokiais duomenimis mastas
priklauso nuo jy svarbos kosmetikos saugos vertinimui ir nuo to, ar jie atitinka
duomeny kokybés reikalavimus®.

Komisijos manymu bandymai, atlickami siekiant gauti sudedamyjy daliy, sukurty
specialiai kosmetikos tikslais ir naudojamy tik kosmetikos gaminiuose, atitinkamus
jverCius, yra vertintini kaip bandymai, atlieckami ,,siekiant atitikti Sios direktyvos /
reglamento reikalavimus®.

Komisija yra nuomonés, kad draudimg teikti rinkai labiau lemia pasitikéjimo
klausimas saugos vertinimo duomenimis pagal Kosmetikos direktyva / reglamenta,
gautais atlikus bandymus su gyviinais, o ne patys bandymai. Jei bandymai su
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Zr. http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/annual_report2009.pdf ir
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at report 2008.pdf.

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiirg, i§ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB, Oficialusis leidinys L 136,
2007 5 29, p. 3.

7r. Kosmetikos direktyvos 4a straipsnio 1 dalies b punkta ir Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1
dalies b punkta

Direktyvos 76/768/EEB 7a straipsnio 2 dalis ir Reglamento 1223/2009/EB 10 straipsnio 3 dalis.
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gyvinais atliekami siekiant laikytis kosmetikos reikalavimy tre¢iosiose Salyse, Siais
duomenimis negalima remtis atliekant kosmetikos saugos vertinima Sajungoje.

Turint omenyje valstybiy nariy jsipareigojima uztikrinti Kosmetikos direktyvos /
reglamento laikymasi, jos turéty uZztikrinti, kad biity sukurti tinkami ir veiksmingi
mechanizmai, skirti kovoti su galima draudimo atlikti tyrimus ir draudimo teikti
rinkai taikymo piktnaudZiavimo rizika. Jei reikia, Komisija bendradarbiaus su
valstybémis narémis rengiant 2013 m. draudimo teikti rinkai taikymo gaires,
grindZiamas praktine patirtimi ir konkreCiy atvejy tyrimais. Europos kosmetikos
gaminiy rinkos stebésenos institucijy platforma (angl. PEMSAC) pateikia tam skirtg
bendradarbiavimo vykdant rinkos stebéseng struktiirg.

Siekiant sudaryti veiksmingos rinkos stebésenos salygas, atsakingieji asmenys turéty
uztikrinti, kad bty aiSkiai nurodyta visy bandymy su gyviinais, kuriais remiamasi
gaminio informacijos byloje, bandymo data ir vieta. Jei bandymai su gyvinais
atlickami pradéjus taikyti 2013 m. draudimg teikti rinkai, remiantis gaminio
informacijos byla turéty buti galima patikrinti, ar bandymas atliktas siekiant laikytis
Direktyvos / Reglamento reikalavimy, ar kitais tikslais. D¢l to byloje turéty buti
pateikiami dokumentai, susij¢ su medziagos naudojimu kituose gaminiuose nei
kosmetikos gaminiai (gaminio pavyzdziai, rinkos duomenys ir kt.), taip pat
dokumentai, susij¢ su kity reglamentavimo sistemy (pvz., REACH ar kitos teisinés
sistemos) laikymusi ir poreikio atlikti bandymus su gyviinais pagal kitg sistema
pagrindimas (pvz., bandymo pasitilymas pagal REACH reglamentg).

2013 m. draudimas teikti rinkai taikomas visiems Sajungos rinkai pateikiamiems
kosmetikos gaminiams, taigi visiems Sajungoje pagamintiems ir ] ja
importuojamiems kosmetikos gaminiams. Kompetentingos institucijos turéty
uztikrinti vienodas konkurencijos salygas skirtingiems rinkoje esantiems gaminiams.

Atsizvelgdama j tai, kad alternatyviy bandymy metody nebuvimas gali daryti poveikj
kosmetikos sudedamyjy daliy ir gaminiy inovacijai ir sektoriaus konkurencingumui,
Komisija atidziai stebés padét] ateinanciais metais. Pagrindiné stebésenos priemoné
bus metinés Komisijos ataskaitos, pateikiamos pagal Kosmetikos reglamento 35
straipsnj. Tose ataskaitose pateikiama reguliari kosmetikos srities alternatyviy
metody kiirimo, jteisinimo ir teisinio pripaZinimo apzvalga. Ataskaitos, kaip ir
pirmiau, bus grindZziamos Komisijos jungtinio tyrimy centro (EURL ECVAM)
parengtomis techninémis ataskaitomis. Kadangi draudimas atlikti bandymus visiskai
taikomas, ataskaitose daugiau nebebus statistiniy duomeny apie bandymy su
gyvinais, atlikty Sajungoje kosmetikos srities tikslu, skaiciy ir rusj. Tose ataskaitose
bus pateikiamos visos nukrypti leidzian¢ios nuostatos, kurias leista taikyti pagal
Kosmetikos direktyvos 4a straipsnio 2.4 dalj ir pagal Kosmetikos reglamento 18
straipsnio 2 dalj. Remdamosi tomis nuostatomis valstybés narés gali prasyti taikyti
joms nukrypti leidziancig nuostata, jei jrodyta, kad sudedamoji dalis, kuri yra placiai
naudojama ir kurios negalima pakeisti kita sudedamaja dalimi, atliekanc¢ia panaSia
funkcija, kelia pavojy Zmoniy sveikatai. Iki Siol gautas vienas toks prasymas ir $iuo
metu jis yra nagrinéjamas.

Be to, Komisija stebés atvejus, kai dél 2013 m. draudimo teikti rinkai nejmanoma
pateikti galutinio saugos vertinimo. Komisija taip pat stebés 2013 m. draudimo teikti
rinkai socialinj ir ekonominj poveikj, biitent palygindama poveikio vertinime
nurodytus duomenis ir Siomis aplinkybémis padarytus vertinimus ir prognozes.

LT



LT

3.2

Isipareigojimas remti alternatyviy metodu Zmoniy saugai jvertinti mokslinius
tyrimus, tokiy metody kiirimg ir jteisinima

Sajunga noréty parodyti pavyzdj, kaip islikti inovatyviam kosmetikos srityje
neatliekant naujy bandymy su gyviinais. Tod¢él yra labai svarbu toliau remti
mokslinius tyrimus ir metody kurimg, siekiant geriau jvertinti Zmoniy sauga ir
pasinaudoti jgyta patirtimi uztikrinant, kad vykstant mokslinei pazangai, bity
randama biidy gauti reikiamg informacija neatlickant bandymy su gyviinais.

2007-2011 m. Komisija skyre apie 238 mIn. EUR vien tik alternatyviy bandymy su
gyviinais metody moksliniams tyrimams. Didziausia Sio biudzeto dalis, apie
198 mIn. EUR, buvo skirta pagal 6-3ja ir 7-3ja bendrasias programas ir LIFE+
programa finansuojamiems projektams. Antra pagal dydj Sio biudzeto dalis, t. y. apie
38 mln. EUR, buvo skirta per JRC institucinj biudZeta, daugiausia jo Sveikatos ir
vartotojy apsaugos instituto veiklai alternatyviy metody srityje remti ir Europos
etaloningés alternatyviy bandymy su gyviinais metody laboratorijos (EURL ECVAM)
veiklai.

Saugos vertinimo bandymams visiskai nenaudojant gyviny iniciatyva SEURAT-1%*
yra unikali tuo, kad tai yra Europos Komisijos ir kosmetikos pramonés bendrai
finansuojama iniciatyva, kuriai kiekviena Salis 2011-2015 m. skiria po 25 mln. EUR.
Tai aktyvaus vaidmens, kurj prisiémé¢ kosmetikos pramoné kuriant alternatyvius
bandymy metodus, jrodymas. SEURAT-1 padeda bendradarbiauti daugiau nei 70
Europos mokslininky komandy, drauge dirbanciy Sesiy papildomy projekty inovacijy
grupéje, ir palengvina koordinavimo veiksmus. 5-eriy mety SEURAT-1 programos
tikslas — panaudoti toksikologiniy procesy zinias naujovisky technologijy
dedamosioms, kuriy reikia kartotiniy doziy sisteminiam toksiSkumui Zzmonéms dél
galimo saly¢io su cheminémis medziagomis nustatyti, kurti ir racionaliai tvarkyti.
Galiausiai SEURAT-1 programa siekiama patvirtinti pagrindines kompiuterinio
duomeny apdorojimo ir in vitro metody derinio patikimo naudojimo koncepcijas,
skirtas pagristi saugos vertinimo sprendimus.

Alternatyviy metody moksliniai tyrimai toli graZzu neartéja prie pabaigos: daugelyje
sri¢iy moksliniai tyrimai tik pradéti vykdyti. Programa ,,Horizontas 2020°* yra
finansiné priemoné, kuria jgyvendinama iniciatyva ,Inovacijy sajunga“*® ir bus
uztikrintas moksliniy tyrimy veiklos 2014-2020 m. pagrindas. Programa ,,Horizontas
2020 sialo galimybe toliau vykdyti ir didinti Sajungos jsipareigojima vykdyti
mokslinius tyrimus ieSkant alternatyviy, geresniy Zzmoniy saugos vertinimo metody ir
plétoti galimas inovacijas §ioje srityje.

Komisija pripazjsta moksliniy tyrimy svarbg Sioje srityje. Tuo pat metu reikia dideliy
sektoriy, kuriems biity naudingas alternatyviy metody kirimas, jskaitant kosmetikos
sektoriy, pastangy.

Komisija jsipareigos drauge su ty sektoriy suinteresuotosiomis Salimis apibrézti
moksliniy tyrimy prioritetus ir geriausias jgyvendinimo priemones, Kkurios,
pavyzdziui, galéty biti nauja vieSojo ir privaciojo sektoriaus partneryste.
Paskutiniame moksliniy komitety svarstymy dokumente dél naujy rizikos vertinimo
uzdaviniy sprendimo pabréziamas moksliniy tyrimy poreikis tokiose srityse kaip
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7Zr. http://www.seurat-1.eu.

Pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo sukuriama Bendroji moksliniy
tyrimy ir inovacijy programa ,,Horizontas 2020 (2014-2020 m.) COM(2011) 809 final.

Komisijos komunikatas ,,Strategijos ,,Europa 2020“ pavyzdiné iniciatyva ,Inovacijy sajunga“,
COM(2010) 546 galutinis.
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iSsamios atviros prieigos duomeny bazés, in silico metodai, (toksikologinio) veikimo
biido tyrimai ir salyCio vertinimo priemonés. EPAA taip pat gali atlikti svarby
vaidmen] apibréziant moksliniy tyrimy poreikj ir prioritetus pramonés sektoriuose,
daugiausia démesio skiriant mazyjy ir vidutiniy jmoniy jtraukimui j $ig veikla.

Sékmé labiausia priklausys nuo to, ar bus uztikrinta, kad alternatyviis metodai, vos
tik sukurti, biity nedelsiant prieinami galutiniams vartotojams, kad biity galima
generuoti reglamentavimo institucijoms priimting toksikologing informacijg. Todél
Komisija jsipareigoja bendradarbiauti su atitinkamomis Europos ir tarptautinémis
institucijomis, kad biity galima toliau gerinti naujy bandymy metody jteisinimo
procediirg.

[teisinimas yra esminé mokslinio proceso dalis, kuri yra labai svarbi pripazjstant
alternatyvius metodus ir pasitikint jy teikiama informacija. Pastaraisiais metais
Jungtinio tyrimy centro EURL ECVAM toliau tobulino ir racionalizavo jteisinimo
procesus ir padidino alternatyviy metody sriciai, jskaitant daugiau nei 50 moksliniy ir
techniniy darbuotojy, skiriamy 1éSy dali. ECVAM nurodyta Direktyvoje
2010/63/ES”’, kurioje aiskiai isdéstytos jos atsakomybeés sritys. Be jteisinimo tyrimy,
ECVAM taip pat svarbesnis vaidmuo teks koordinuojant alternatyviy metody kiirima
ir ankstyvu etapu ir daznai bendradarbiaujant su reglamentavimo institucijomis ir
suinteresuotosiomis Salimis, siekiant uZztikrinti, kad pirmenybé buty teikiama
svarbiausiems ir didziausig poveikj darantiems metodams. Galiausiai, ECVAM
isteigé savo reglamentavimo patariamaja struktiira® ir suinteresuotyjy aliy foruma®.

ECVAM mokslinis patariamasis komitetas toliau sitilys neSaliSkus eksperty
patarimus, ypac atliekant jteisinimo tyrimy tarpusavio vertinima, tuo tarpu ECVAM
rekomendacijos bus pagrindiné¢ priemoné jteisinimo tyrimy rezultatams pranesti ir
papildomiems patarimams, kaip veiksmingiausiai turéty biiti naudojami alternatyviis
metodai, teikti. ECVAM taip pat aktyviai skleis visapus¢ informacija apie turimus
metodus galutiniams vartotojams per ECVAM viesai prieinama alternatyviy metody
duomeny bazés tarnyba® ir ECVAM paieskos vadova.

Komisijos reglamente (EB) 440/2008' nurodyti visi teisiskai pripaZinti Sajungos
bandymy metodai. Metody pripazinimo proceso pazangos apzvalgg galima rasti
alternatyviy bandymy metody apzvalgos, jteisinimo ir patvirtinimo pagal Sajungos
reglamentus dél cheminiy medZiagy atsekimo sistemoje’. Svarbu pabrézti, kad
jteisintus ir patvirtintus alternatyvius metodus, tinkamus kosmetikos saugos
vertinimui, galima naudoti ne tik kosmetikos sudedamosioms dalims, taciau ir
sékmingai naudoti kitais tikslais. Todél Kosmetikos direktyvos IX priedas™ nebuvo
1§ dalies pakeistas ir jame nenurodytas joks konkretus alternatyvus metodas.
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Direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos, OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
[$ankstinis reglamentavimo svarbos vertinimas (angl. PARERE, Preliminary Assessment of Regulatory
Relevance).

ECVAM suinteresuotyjy $aliy forumas (angl. ESTAF, ECVAM Stakeholder Forum).
http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/.

Zr. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy 10 straipsnio 3
dalj, 2009 12 22, OL L 342, p. 59-209.

7Zr. http://tsar.jrc.ec.europa.eu/.

Toks pats kaip Kosmetikos reglamento VIII priedas, abiejuose iSvardyti alternatyviis metodai, nejtraukti
1 Komisijos reglamentg (EB) 440/2008.
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3.3.

Alternatyviis metodai — svarbi Sajungos prekybos ir tarptautinés darbotvarkés
dalis

Yra svariy priezasCiy bendradarbiauti tarptautiniu mastu kuriant kosmetikos srities
alternatyvius metodus. Kosmetikos gaminiais ir jy sudedamosiomis dalimis
prekiaujama visame pasaulyje, o kai kuriy pasaulyje pirmaujanciy prekiy zenkly
jmoniy bistinés jsikiirusios Sajungoje. Bendras kosmetikos saugos vertinimo
susitarimas ir alternatyviy metody pripazinimas padidins Zmoniy saugg, gyviny
gerove ir prekyba, taciau bendradarbiauti privalu taip pat ir dél to, kad su tuo susije
moksliniy tyrimy i$Stukiai buty per daug sudétinga uzduotis vienam regionui. Todél
bendradarbiavimas atliekant mokslinius tyrimus yra pirmasis svarbus zingsnis.

Svarbiausia derinant saugos vertinimo priemones yra EBPO bandymy gairiy
rengimas vykdant esamy cheminiy medZziagy programg ir duomeny savitarpio
pripazinimas. Alternatyviis metodai buvo jtraukti ] EBPO bandymy gaires ir tai labai
prisidéjo prie jy tarptautinio pripazinimo. Komisijos tarnybos aktyviai jsitraukusios |
EBPO veikla. Vienas svarbus klausimas, kurj reikia iSspresti siekiant didelés
pazangos, yra integruoty bandymy strategijy jtraukimas ; EBPO gaires, kadangi
siekiant gauti informacijg, reikalingg sudétingesniems sveikatai poveikj darantiems
jveriams gauti, reikés optimaliai derinti bandymy su gyviinais ir alternatyvius
metodus.

Kosmetikos srityje Tarptautinio bendradarbiavimo dél Kosmetikos reglamento (angl.
ICCR) forumas yra svarbus Jungtiniy Amerikos Valstijy, Kanados, Japonijos ir
Europos bendradarbiavimo forumas. Nuo pat Tarptautinio bendradarbiavimo dél
Kosmetikos reglamento forumo veiklos pradzios alternatyviems bandymy su
gyviinais metodams buvo skiriama itin daug démesio. Tarptautinio bendradarbiavimo
dél Kosmetikos reglamento forumas neseniai pradéjo darbg dél in slico
(kompiuterinio duomeny apdorojimo) prognozavimo modeliy, kurie, panasiai kaip in
vitro metodai, yra labai svarbls siekiant alternatyviy saugos vertinimo metody
pazangos. Tarptautinio bendradarbiavimo dél Kosmetikos reglamento forumas taip
pat pradéjo megzti rySius ne tik su savo narémis, bet ir su kitomis Salimis,
pavyzdziui, su Australija, Brazilija ir Kinijos Liaudies Respublika.

Vienas svarbiausiy Tarptautinio bendradarbiavimo dél Kosmetikos reglamento
forumo pasiekimy, susijusiy su alternatyviais metodais, be abejonés yra nuo 2009 m.
vykdomas Tarptautinis bendradarbiavimas dél alternatyviy bandymy metody. Cia
bendradarbiauja Europos, Jungtiniy Amerikos Valstijy, Japonijos ir Kanados metody
jteisinimo institucijos. 2010 m. prisijungé Piety Koréjos jteisinimo institucija. Tokios
veiklos tikslas — skatinti ir derinti alternatyviy metody jteisinimg visame pasaulyje,
vengti pastangy dubliavimosi ir uZztikrinti, kad Salyse biity pripaZjstamos
rekomendacijos dél jteisinty metody ir kad jas biity galima tiesiogiai naudoti
skirtingose jurisdikcijose. Taip pat siekiama parengti bendra pozicija d¢l EBPO
valstybiy nariy ir organizacijy jteisinty metody, kad buty galima paspartinti jy
tarptautinj pripazinima.

EPAA daugiausia démesio 2012 m. skyr¢ tarptautiniam bendradarbiavimui ir tokia
pacia linkme dirbs 2013 m., sitilydama kitokiy galimybiy skatinti alternatyviuosius
metodus tarptautiniu mastu. Kosmetikos pramoné (,,Cosmetics Europe®** ir kelios
jmongs) yra viena pagrindiniy varomyjy jégy, prie kurios 2012 m. prisijungé
kvapiyjy medziagy ir kvepaly pramoné (angl. IFRA).

34

,»Cosmetics Europe* yra Europos kosmetikos pramonei atstovaujanti prekybos asociacija.
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Komisija yra jsitikinusi, kad bendram ilgalaikiui tikslui — jei jmanoma pakeisti
bandymus su gyviinais ir ieSkoti naujy saugos vertinimo tobulinimo btdy — pritars
dauguma Sajungos prekybos partneriy, net jei skirtingy regiony padaryta pazanga yra
nevienoda, o tikslo siekiama skirtingais metodais. Pastarosiomis savaitémis buvo
gauta padrasinanciy zenkly, kad kitos Salys, pavyzdziui, Izraelis ar Indija, svarsto
galimybe pasekti Sajungos pavyzdziu del bandymy su gyviinais kosmetikos srityje.

Todé¢l Komisija yra jsitikinusi, kad alternatyviy bandymy kosmetikos tikslais metody
klausimas yra vienas svarbiausiy ES prekybos ir tarptautinio bendradarbiavimo
darbotvarkés klausimy. Ji sieks, kad Sie klausimai buty jtraukti j visy svarbiy
2013 m. daugiaSaliy ir dvisaliy susitikimy kosmetikos srityje darbotvarkes, ypac
daug démesio skiriant susitikimams su Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Kinijos
atstovais bei kontaktams su Brazilijos ir Indijos atstovais. Komisija bandys prisidéti
prie pramongés tarptautiniy iniciatyvy ir gyviiny gerovés organizacijy veiklos.

ISVADOS

2013 m. draudimo teikti rinkai Kosmetikos direktyvoje / reglamente terminas
isigalioja 2013 m. kovo 11 d. Tuo uzbaigiamas 20 mety trukes laipsnisko bandymy
su gyviinais kosmetikos saugos vertinimo tikslu nutraukimo procesas. Pastaraisiais
metais padaryta daug Zadanti paZanga kuriant alternatyvius bandymy su gyviinais
metodus, taciau iki $iol nejmanoma jy visiskai pakeisti ir tai dar nebus jmanoma tam
tikrg laikg. Nepaisant to Komisija tiki, kad tinkamiausias btidas daryti pazangg —
leisti jsigalioti draudimui teikti rinkai ir sudaryti saglygas teigiamiems pokyc¢iams dél
2013 m. draudimo teikti rinkai, ypac:

— uztikrinant sklandy 2013 m. draudimo teikti rinkai jgyvendinimg ir jo poveikio
stebésena;

— toliau remiant su alternatyviais metodais zmoniy saugai jvertinti susijusius
mokslinius tyrimus, tokiy metody kiirimg ir jteisinima; ir

— siekiant, kad alternatyviis metodai tapty neatskiriama Sgjungos prekybos ir
tarptautinio bendradarbiavimo dalimi.

Draudimas teikti rinkai yra svarbus Zenklas, ne tik dél Europos Sajungoje gyviiny
gerovei skiriamos svarbos, bet ir apskritai dél esminiy permainy Zzmoniy saugos
vertinimo srityje.
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Priedas

1 lentelé. In vitro bandymy metody jteisinimo statusas EURL ECVAM nuo 2010 m.

Nr. | Toksiskumo Bandymo metodo aprasymas Jteisinimo statusas®
sritis

1 Kancerogeniskum | Lasteliy virsmo bandymas (CTA) SHE EURL ECVAM
as rekomendacija paskelbta

2011 m.

2 Lasteliy virsmo bandymas (CTA) Balb/C | EURL ECVAM
rekomendacija paskelbta
2011 m.

3 Lasteliy virsmo bandymas (CTA) BHAS | ESAC tarpusavio vertinimas

uzbaigtas

4 Odos jautrinimas | Keratinosens bandymo metodas ESAC tarpusavio vertinimas

uzbaigtas

5 Tiesioginio peptidy reaktyvumo | ESAC tarpusavio vertinimas
bandymas (DPRA) uzbaigtas

6 Zmogaus lasteliy linijy aktyvacijos | ESAC tarpusavio vertinima
bandymas (h-CLAT) numatyta pradéti 2013 m.

7 Umus oralinis | 3T3 neutraliojo raudonojo daziklio | EURL ECVAM

toksiskumas (NRU) sugérimo bandymas rekomendacijy projektas
2012 m. pateiktas vieSam
aptarimui

8 Toksikokinetika Citochromo P450 (CYP) indukcijos | ESAC tarpusavio vertinimg
bandymas naudojant kriogeniniu biidu | numatyta pradéti 2013 m.
konservuota HepaRG® Zmogaus Igstelés
linija ir kriogeniniu biidu konservuotus
zmogaus hepatocitus

9 Akiy dirginimas Rekonstruoto Zmogaus audinio modelis | ESAC tarpusavio vertinimg
(EpiOcular™ EIT) numatyta pradéti 2013 m.

10 Rekonstruoto zmogaus audinio modelis ESAC tarpusavio vertinimg
(SkinEthic™ HCE) numatyta pradéti 2013 m.

11 Endokrininés MELN® estrogeno receptoriaus | ESAC tarpusavio vertinimg
sistemos  veiklos | transaktyvacijos bandymas (agonistinis ir | numatyta pradéti 2013 m.
trikdymas antagonistinis protokolai)

12 Androgeno receptoriaus transaktyvacijos | EURL ECVAM jteisinima
bandymas (agonistinis ir antagonistinis | numatyta pradéti 2013 m.
protokolai)

13 Androgeno receptoriaus transaktyvacijos | EURL ECVAM jteisinima

bandymas (agonistinis ir antagonistinis
protokolai)

numatyta pradéti 2013 m.

2 lentelé. In vitro bandymy metody teisinio pripazinimo statusas nuo 2010 m.

Nr. | Toksiskumo Bandymo metodo aprasymas Priémimo statusas
sritis
1 Odos ésdinimas Rekonstruoto Zmogaus epidermio | Priimta 2004 m., atnaujintg

bandymo metodai (RhE), kaip nurodyta
EBPO BG™, 431/ES BG’" B.40 bis

versija (pakategorés, veiklos
standartai, SkinEthic™ RHE
ir epiCS" jtraukimas) aptars

35

»lteisinimo statusas‘ nurodo skirtingus jteisinimo procediiros etapus.
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nacionaliniy  koordinatoriy
darbo grupé™® 2013 m.

2 Odos  sluoksnio  elektrinés  varzos | Priimta 2004 m., atnaujintg
bandymas (TER), kaip nurodyta EBPO | versija (veikimo standartai)
BG 430/ES TM B.40 aptars nacionaliniy
koordinatoriy darbo grupé
2013 m.
3 Odos dirginimas Rekonstruoto zZmogaus epidermio | Priimta 2010 m., atnaujintg
bandymo metodai (RhE), kaip nurodyta | versija (veiklos standartai,
EBPO BG, 439/ES B.46 LabCyte EPI-modelio
jtraukimas) aptars
nacionaliniy  koordinatoriy
darbo grupé 2013 m.
4 Akiy dirginimas Fluoresceino nuteké&jimo bandymo | Priimta 2012 m.
metodas, kaip nurodyta EBPO BG 460
5 Galvijy ragenos susidrumstimo ir | Priimta 2009 m., atnaujintg
pralaidumo (BCOP) bandymo metodas, | Versija (teigiama kontrole, ,.i§
kaip nurodyta EBPO BG 437/ES TM | apaCios | virSy* metodo
B.47 taikymas nesuklasifikuotoms
cheminéms medziagoms
nustatyti) aptars nacionaliniy
koordinatoriy darbo grupé
2013 m.
6 Izoliuotos vistos akies bandymo metodas | Priimta 2009 m., atnaujintg
(ICE), kaip nurodyta EBPO BG 438/ES | versija (,,i$ apacios j virSy™
TM B.48 metodo taikymas
nesuklasifikuotoms
cheminéms medziagoms
nustatyti) aptars nacionaliniy
koordinatoriy darbo grupé
2013 m.
7 Cytosensor  Microphysiometer  (CM) | Nauja BG projekta aptars
bandymo metodas nacionaliniy  koordinatoriy
darbo grupé 2013 m.
8 Kancerogeniskum | Lasteliy virsmo bandymas (CTA) SHE Nauja BG projekta aptars
as nacionaliniy  koordinatoriy
darbo grupé 2013 m.
9 Genotoksiskumas | EBPO BG perzitirimos EBPO BG 473 (in vitro
chromosomy aberacijy
bandymas) ir EBPO BG 487
(in  vitro mikrobranduoliy
bandymas) projektus aptars
nacionaliniy  koordinatoriy
darbo grupé 2013 m.
10 | Endokrininés Estrogeno receptoriaus | Priimta 2012 m.
sistemos  veiklos | transaktyvacijos bandymas (BG1Luc
trikdymas ER TA; agonistinis ir antagonistinis
protokolai), kaip nurodyta EBPO BG
457
11 Veiklos rezultatais grindziamo bandymo | Priimta 2012 m.

36

38

EBPO BG — EBPO bandymy gairés.
Sajungos BG — metodai, jtraukti i Komisijos reglamenta (EB) 440/2008.
EBPO bandymy gairiy programos nacionaliniy koordinatoriy darbo grupé.
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gairé atliekant stabiliai transfekuotos
transaktyvacijos in vitro bandyma siekiant
aptikti estrogeno receptoriaus agonistus
(angl. Performance-Based Test Guideline
for Stably Transfected Transactivation In
Vitro Assays to Detect Estrogen Receptor
Agonists, EBPO BG 455)
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