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COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO

CONSELHO

sobre a proibicdo da experimentacdo em animais e a proibi¢do da comercializacdo e a

situacdo atual relativamente aos métodos alter nativos no dominio dos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

INTRODUCAO
A presente comunicagdo tem um duplo objetivo:

- Informa o Parlamento Europeu e o Conselho sobre a decisdo da Comissdo de
ndo propor quaisquer ateracdes as disposicOes relativas aos ensaios em
animais constantes da Diretiva 76/768/CEE (Diretiva Cosméticos)* e do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009/CE? (Regulamento relativo aos cosméticos),
fundamenta essa decisao e propde 0 caminho a seguir.

—  Apresenta o relatorio anual, elaborado em conformidade com o artigo 9.° da
Diretiva Cosméticos, e, enquanto tal, o décimo Relatério da Comissdo sobre o
Desenvolvimento, a Validacdo e a Aceitacdo Lega de Métodos Alternativos
aos Ensaios em Animais no Dominio dos Produtos Cosmeéticos.

PROIBICAO DE COLOCACAO NO MERCADO EM 2013
O quadrojuridico

A Diretiva Cosméticos prevé a eliminagcdo progressiva dos ensaios em animais na
indUstria dos cosméticos. A proibicdo de realizar ensaios de produtos cosméticos
acabados em animais estd em vigor desde setembro de 2004 na Unido e a proibicdo
de ensaios de ingredientes desde marco de 2009 («proibicdo de ensaios»). Desde 11
de marco de 2009, é também proibida a comercializagdo na Unido de produtos
cosméticos e o0s seus ingredientes que tenham sido ensaiados em animais, a fim de
cumprir os requisitos da diretiva («proibicdo de comercializacdo de 2009»). Esta
proibicdo de comercializacdo aplica-se a todos os efeitos sobre a salde humana,
exceto aos («parametros») mais complexos, que devem ser ensaiados para provar a
seguranca dos produtos cosméticos (toxicidade sistémica de dose repetida,
sensibilizagdo cuténea e carcinogenicidade, toxicidade reprodutiva e toxicocinética),
cujo prazo foi alargado pelo Parlamento Europeu e o Conselho até marcgo de 2013. O
Regulamento relativo aos cosméticos, que revoga e substitui a Diretiva
«Cosméticos», a partir de 11 de julho de 2013, contém as mesmas disposi¢des. Os
dados provenientes de ensaios em animais realizados antes das datas de aplicacdo da
proibicdo de comercializacdo aplicaveis (11 de marco de 2009 e 11 de marco de
2013, respetivamente) podem continuar a servir de referéncia aquando da avaliacéo
da seguranca dos produtos cosmeéticos.

As proibicdes de ensaios e de comercializacgo constantes da Diretiva Cosméticos ou
do Regulamento relativo aos cosmeéticos aplicam-se mesmo no caso de métodos

Diretiva do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-
Membros respeitantes aos produtos cosméticos, JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos, JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.
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2.2.

alternativos a experimentagdo em animais ndo estarem ainda disponiveis. Esta
situacao reflete uma escolha politica especifica para o setor por parte do Parlamento
Europeu e do Conselho. Noutra legislacdo da Unido reconhece-se que a
experimentacdo em animais € ainda necessdria ha auséncia de métodos alternativos
para assegurar a protecéo da salde humana e do ambiente, mas estabelece normas
muito elevadas em matéria de bem-estar dos animais para tais ensaios e exige que,
sempre que possivel, 0s ensai 0s sejam substituidos, reduzidos e aperfei coados.

Em conformidade com o artigo 4.%-A, n.° 2.3, da Diretiva Cosméticos, a Comissao é
instada a informar o Parlamento Europeu e o Conselho se, por razdes técnicas, um ou
mai s ensaios abrangidos pela proibicdo de colocacdo no mercado de 2013 ndo forem
desenvolvidos e validados até 2013 e a apresentar uma proposta legislativa. A
Comissao respondeu a esta disposi¢céo em duas fases.

Disponibilidade de métodos alter nativos

Na primeira fase procurou determinar em que medida os métodos alternativos para o
ensaio de produtos cosméticos e dos seus ingredientes relativamente aos parametros
pertinentes estdo disponiveis em 2013. Em setembro de 2011° a Comissio
apresentou a0 Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério quanto a
disponibilidade de métodos alternativos, tendo por base um relatério técnico
abrangente, que foi o resultado de amplos contributos cientificos e de uma consulta
publica®. As principais conclusdes deste relatério técnico continuam a ser vélidas,
pelo que a completa substituicdo dos parametros para a proibicéo de colocagéo no
mercado de 2013 por métodos alternativos ainda ndo é possivel.

Nos ultimos anos foram alcancados progressos considerdveis. Em grande parte, tal €
devido aos esforcgos constantes do Laboratorio de Referéncia da Unid&o Europeia para
as aternativas a experimentacdo em animais (LRUE CEVMA), gerido pelo Centro
Comum de Investigacdo da Comisséo (CCl). Para os parametros abrangidos pela
proibicdo de colocagdo no mercado de 2009, os métodos de substituicdo foram
validados com sucesso e adotadas as diretrizes de ensaio da OCDE em matéria de
irritacéo e corrosdo cutanea, como a fototoxicidade e a penetracdo cuténea. Foram
validados métodos de substituicdo parcial adequados para inclusdo em estratégias de
ensaio nos dominios da toxicidade sistémica aguda e da irritagdo ocular, tendo sido
adotadas as diretrizes de ensaio da OCDE no dominio da irritagdo ocular. O
aperfeicoamento dos ensaios in vitro de genotoxicidade e das estratégias de ensaio
contribuirdo para abordar este parametro. No que diz respeito aos parametros
relativos a proibicdo de colocacdo no mercado de 2013, o CEVMA validou com
éxito métodos de ensaio nos dominios da sensibilizacéo cutanea e carcinogenicidade,
gue estdo agora a ser debatidos no ambito da OCDE.

Nos quadros 1 e 2 do anexo, figura um resumo das recentes atividades de validacéo
pelo CEVMA, bem como uma sintese da evolugdo em matéria de aceitacdo
regulamentar. A presente atualizacdo abrange o periodo a partir de 2010 até a data

Relatério sobre o Desenvolvimento, a Validacdo e a Aceitagdo Legal de Métodos Alternativos aos
Ensaios em Animais no Dominio dos Produtos Cosméticos (2009), de 13.9.2011, COM(2011) 558
final.

«Métodos alternativos (sem animais) para 0s ensaios de produtos cosmeéticos: situagdo atua e
perspetivas futuras — 2010»,Ver
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at ecvam 2008-2009_en.pdf

PT


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

PT

2.3.

atual. As sinteses que abrangem os periodos anteriores a 2010 estdo incluidas no
relatério técnico do CEVMA de 2008-2009°.

No que diz respeito aos parametros complexos, a substituicdo ndo sera conseguida
substituindo um ensaio em animais por um ensaio in vitro. A substituicdo apenas
pode ser conseguida através de estratégias de ensaio integradas, que combinem
vérias abordagens in vitro e in silico. A titulo de exemplo, nenhum dos métodos a
validar no dominio da sensibilizacdo cuténea e referidos no anexo ira substituir os
ensaios de sensibilizagdo cutdnea como método independente; constituem pedacos de
um puzzle que sdo necessarios para uma estratégia de ensaio de carédter abrangente.

Uma descricdo mais completa dos progressos obtidos em matéria de
desenvolvimento, validacdo e aceitagdo regulamentar de métodos alternativos nas
diferentes areas toxicol dgicas constara do relatério técnico do CEVMA de 2013, que
estara disponivel em simultaneo com a presente comunicagao®.

O comité cientifico competente da Comissdo Europeia, o Comité Cientifico da
Seguranca dos Consumidores (CCSC), adotou recentemente uma versdo atualizada
das suas «Notas de orientacdo»’, nas quais providencia também uma panoramica
gera da utilizacdo de métodos aternativos no ambito da avaliacdo da seguranca dos
produtos cosmeéticos. Foram também adotadas diretrizes especificas pelo CCSC no
que respeita & avaliacdo da seguranca dos nanomateriais em produtos cosméticos’,
incluindo a disponibilidade de métodos alternativos.

Avaliar osimpactos da proibicdo de comer cializacdo de 2013

A segunda fase foi arealizar uma avaliacdo de impacto e uma reflexdo aprofundada
sobre a melhor via a seguir em relacéo a proibicdo de comercializagéo de 2013, aluz
da indisponibilidade de um conjunto completo de métodos alternativos. A avaliacéo
de impacto resultante é publicada sob a forma de um documento de trabalho dos
servicos da Comissdo, que acompanha a presente comuni cagao”.

As opgoes avaliadas na avaliagdo de impacto variavam entre manter a proibi¢éo de
comercializacdo de 2013, adiar essa medida ou introduzir um mecanismo de
derrogacdo. O mecanismo de derrogacdo permitiria aos fabricantes solicitar a
Comisséo a concessdo de derrogacdes caso a caso, relativamente a proibicdo de
comercializagdo de 2013 no que diz respeito a ingredientes inovadores com um valor
acrescentado significativo para a salde dos consumidores, o bem-estar e/ou o
ambiente.

A avaliacdo de impacto mostra que, em 2013, a proibic¢éo de comercializacdo poderia
conduzir a um acesso reduzido aos ingredientes utilizados nos produtos cosméticos.
No entanto, os pontos de vista das partes interessadas sobre as eventuais
consequéncias sdo divergentes. Apesar dos importantes esforcos envidados para criar
um conjunto de dados fiavel, a possibilidade de quantificacéo desses efeitos € ainda
objeto de consideravel incerteza; parece ser possivel, pelo menos, atenuéa-los através

Zuang et al., 2010, ver:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at_ecvam 2008-2009 en.pdf
Ver: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmeti cs/documents/ani mal-testing/index_en.htm

«Notas de orientagdo para 0 ensaio de ingredientes cosméticos com vista a avaliacdo da sua seguranca»
do CCSC, 82revisdo, CCSC/1501/12, ver:

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer safety/docs/sccs s 006.pdf

Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterialsin Cosmetics, SCCS/1484/12,

ver: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sces s 005.pdf

Ver http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/animal-testing/index_en.htm
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das medidas adequadas. Mesmo no tocante a proibicdo de comerciaizacdo de 2009,
nem todos os parametros de ensaio podem ser inteiramente substituidos por métodos
alternativos que ndo tenham conduzido aimpactos negativos substanciais até a data.

O objetivo de garantir um elevado nivel de protecéo da salde humana, que é capital
para a Diretiva «Cosméticos» e foi reforcado pelo Regulamento relativo aos
cosméticos, ndo € afetado pela proibicdo de comercializacdo de 2013. Se a seguranca
do produto ndo puder ser demonstrada, o produto ndo poderd simplesmente ser
colocado no mercado. No Regulamento relativo aos cosméticos sdo providenciados
NOVOS i nstrumentos para assegurar que assim sgja, tais como o reforgo da fiscalizagéo
do mercado e novas regras em matéria de comunicacdo de efeitos indesgéveis
graves.

Decidir sobre o caminho a seguir

A luz da presente avaliagdo de impacto, a Comissdo chegou & conclusio de que é
mais adequado deixar que a proibicéo de comercializacdo de 2013 entre em vigor, e
ndo apresentar qualquer proposta legislativa que adie o prazo ou preveja derrogactes
caso a caso, pelas seguintes razoes:

Em primeiro lugar, a Comissdo considera que 0s sucessivos adiamentos da proibicéo
de comercializacdo de 2013 ndo refletem as opgdes politicas do Parlamento Europeu
e do Conselho ao adotar a disposicdo em causa. As consideracOes relativas ao bem-
estar dos animais estédo na origem das primeiras disposi¢cOes adotadas relativas a
proibicdo de comercializacdo de produtos cosméticos ensaiados em animais, que
foram introduzidas héa 20 anos™. A proibicdo de comercializagdo, introduzida pela
primeira vez em 1993, com um prazo de aplicagdo em 1998, foi adotada com o
objetivo politico claro de pbr termo aos ensaios em animais para produtos
cosméticos, sem se basear numa estimativa cientifica de quando estaria disponivel
um conjunto completo de métodos alternativos. Do mesmo modo, o Parlamento
Europeu e o Conselho impuseram a proibicéo a realizagcdo de ensaios e a proibicdo
de comercializacdo de 2009 com pleno conhecimento de que, na altura, ndo seria
possivel conseguir substituir totalmente os ensaios em animais. O Parlamento
Europeu e o Conselho ndo condicionaram a proibicdo de comercializacdo de 2013 a
disponibilidade de um conjunto completo de métodos substitutivos. Entretanto, o
bem-estar dos animais foi consagrado no artigo 13.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) como valor europeu a ser tido em conta
nas politicas da Uni&o.

Em segundo lugar, as eventuais alteraces a proibicdo de comercializacdo de 2013
poderiam reduzir consideravelmente a determinacéo de desenvolver rapidamente
métodos de ensaio alternativos. A experiéncia adquirida demonstra claramente que
quaisgquer disposicbes em matéria de experimentacdo em animais constantes da
legislacdo relativa aos cosméticos tém constituido um acelerador crucia no
desenvolvimento de métodos alternativos, tendo emitido um forte sinal que se
propagou muito para além do setor dos cosméticos e muito para além das fronteiras
da Europa. Os métodos desenvolvidos no setor dos cosméticos, tais como os model os
de epiderme humana reconstruida, séo agora utilizados em outros setores, tendo o
interesse em métodos aternativos para produtos cosmeéticos crescido em muitos
paises fora da Unido. As disposicles relativas a experimentacdo em animais
motivaram a criagdo da Parceria Europeia sobre Métodos Alternativos aos Ensaios

Diretiva 93/35/CEE, JO L 151 de 23.6.1993, p. 32.
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em Animais (EPAA)™, que constitui um quadro sem precedentes de colaboragdo
voluntaria entre a Comissdo Europeia, as associacfes comerciais europeias e as
empresas de varios setores industriais. As disposi¢des contribuiram também para um
grande aumento do nimero de métodos validados desde 2003, ano em que 0s atuais
prazos foram fixados'.

Em terceiro lugar, a derrogacéo caso a caso, que permitiria a Comissao desviar-se da
proibicdo de comercializacdo de 2013 no que se refere a ingredientes especificos que
tragam beneficios significativos para 0 consumidor ou para 0 ambiente iria ser
vantgjosa, principalmente, para os grandes fabricantes capazes de reunir 0s
elementos de prova necessarios. Além disso, daria igualmente origem a decisdes
controversas por parte da Comisséo sobre o que constitui um beneficio significativo
—umadecisdo paraaqual édificil estabelecer critérios objetivos.

Por dltimo, a Comissdo considera que 0s eventuais riscos da proibicdo de
comercializacdo de 2013 podem ser transformados numa oportunidade para a Uniéo
dar um exemplo de inovagdo responsavel no dominio dos cosméticos, que terd um
impacto positivo fora da Europa. A necessidade de um novo paradigma de avaliacéo
dos riscos sob uma perspetiva cientifica é agora amplamente reconhecida™. Os
impactos vao para além do setor dos cosméticos — o objetivo € desenvolver
estratégias que conduzirdo a instrumentos mais aperfeicoados, mais prospetivos,
mais rdpidos e menos dispendiosos para avaliar a seguranca das substancias
guimicas.

Explorar plenamente o potencial de métodos aternativos constitui uma missdo
ambiciosa e exige uma mudanca de mentalidade de todos os intervenientes. O setor
dos cosméticos pode — umavez mais — ser pioneiro e constituir um motor que acelere
0 desenvolvimento destas abordagens inovadoras. Considerando, porém, que uma
avaliacdo completa da seguranca no dominio dos cosmeéticos apenas com base em
abordagens e métodos alternativos ndo foi ainda conseguida e que, em certos aspetos,
nem sequer esta proxima a possibilidade de ser conseguida, € necessario estabel ecer
um enquadramento adequado do seguinte modo:

o Aplicagdo da proibicio de comercidlizagdo de 2013 controlando
simultaneamente, de forma cuidadosa, as suas consequéncias;,

o Continuar a apoiar ainvestigacdo, o desenvolvimento e a validagdo de métodos
alternativos, afim de avaliar a seguranca para 0s seres humanos; e

o Integrar os métodos alternativos na agenda comercial e internacional da Uni&o.

CoMO PROSSEGUIR

Aplicacéo da proibicéo de comer cializacdo de 2013 e acompanhamento dos seus
efeitos

Uma aplicagdo eficaz e coerente e a execucdo da proibicdo de comercializagéo de
2013 sdo de importancia vita — ndo apenas para garantir que esta Ultima
efetivamente alcance os seus objetivos, mas também para garantir condi¢cdes de

11
12

13

Ver: http://ec.europa.eu/enterprise/epaal

Entre 2003 e 2009, registaram-se 13 novos métodos, em comparagcdo com apenas seis entre 1998 e
2002.

Ver o recente documento de discussdo dos comités cientificos: «Addressing the New Challenges for
Risk Assessment» («Enfrentar novos desafios em matéia de avaliacdo dos riscos»)
(http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_037.pdf).
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concorréncia equitativas para os operadores econdmicos. Contudo, o enfoque da
presente comunicacdo € a proibicdo de comercializacdo de 2013. Os principios e
mecanismos de implementacdo descritos, porém, aplicam-se tanto a proibicdo da
realizacao de ensaios como a proibicdo de comercializagéo de 20009.

O futuro Regulamento relativo aos cosméticos institui o quadro juridico adequado
para assegurar a aplicacdo da proibicéo de comercializacdo de 2013, sendo as suas
disposicoes diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros a partir de 11 de
julho de 2013. Por conseguinte, cabe as autoridades dos Estados-Membros a missio
e a responsabilidade de fiscalizar o cumprimento do disposto no Regulamento
relativo aos cosméticos através da realizacdo de controlos no mercado dos produtos
cosméticos nele disponibilizados™. O Regulamento relativo aos cosméticos prevé a
obrigacdo de a pessoa responsavel™ assegurar 0 cumprimento das disposicoes
relativas a ensaios em animais'®. Requer que as autoridades competentes adotem
todas as medidas adequadas para assegurar o cumprimento das disposi¢des relativas
a ensaios em animais’ e que os Estados-Membros disponham de sancbes eficazes,
proporcionadas e dissuasivas em caso de violacgo dessas disposicdes™. Até 11 de
julho de 2013, os mecanismos de aplicacdo existentes nos termos da Diretiva
Cosméticos continuardo a ser aplicaveis™.

A fonte principa que permite as autoridades dos Estados-Membros verificar o
cumprimento da proibicgo de comercializacdo de 2013 € o ficheiro de informactes
sobre o produto em conformidade com o disposto no artigo 7.°-A, n.° 1, aliineah), da
Diretiva Cosméticos ou ho artigo 11.° do Regulamento relativo aos cosmeéticos. Esse
ficheiro deve conter «dados relativos aos ensaios em animais realizados pelo
fabricante, pelos seus agentes ou pelos seus fornecedores, relacionados com o
desenvolvimento ou a avaliagdo da seguranca do produto cosmético ou dos seus
ingredientes, incluindo todos os ensaios em animais efetuados para cumprimento de
requisitos legais ou regulamentares de paises terceiros». Para além desta exigéncia,
o ficheiro de informaces sobre o produto deve conter igualmente o relatério de
seguranca do produto cosmético, conforme previsto no anexo | do Regulamento
relativo aos cosméticos, que deve incluir informagdes sobre o perfil toxicol6gico das
substancias em relagdo a todos os parametros toxicol 6gicos relevantes e uma clara
identificacdo da fonte das informacdes. Com base nestas informagdes, torna-se
evidente para as autoridades competentes se os dados sobre ensaios em animais
foram devidamente tidos em conta na avaliacéo da seguranca.

N&o existe atuamente jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uni&o Europeia
(«Tribunal») relativo a interpretacdo do ambito de aplicacdo da proibicdo de
comercializacdo de 2013. A Comissdo recorda que o Tribunal de Justica sb pode
fornecer uma interpretacdo juridicamente vinculativa da legislacdo da Unido. A
Comissdo supervisionara, sob o controlo do Tribunal de Justica, a aplicacdo da
proibicéo de comercializacdo de 2013. A Comisséo devera fazé-lo em conformidade
com 0 seu atua entendimento do ambito de aplicacdo da proibicdo de
comercializacdo de 2013, que se baseia no Regulamento relativo aos cosméticos/na
Diretiva Cosméticos e que ndo institui novos direitos e novas obrigacBes. A

14
15
16
17
18
19

Artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1223/20009.

Conforme definida no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
Artigo 5.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Artigo 25.°, n.° 1, alineag), e n.° 5 do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
Artigo 37.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Artigo 3.°da Diretiva 76/768/CEE.
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aplicagdo prética da proibicdo de comercializagdo de 2013 continuara a ser uma
decisdo caso a caso da autoridade do Estado-Membro em questdo. Ao abrigo da
Diretiva Cosméticos e das suas transposi¢cdes a nivel nacional, os Estados-Membros
jA supervisionam o cumprimento da proibicdo de ensaios e a proibicdo de
comercializacdo de 2009. A Comissdo indicou, nos seus dois Ultimos relatérios
anuais, quais as medidas adotadas pelos Estados-Membros para assegurar o
cumprimento dessas proibi¢oes™.

A maioria dos ingredientes utilizados nos produtos cosméticos sdo ingredientes que
sdo igualmente utilizados em muitos outros produtos industriais e de consumo, tais
como os produtos farmacéuticos, os detergentes e os produtos alimentares, podendo a
experimentagdo em animais ser necessaria para garantir a conformidade com o
guadro juridico aplicavel a esses produtos. Os ingredientes utilizados nos produtos
cosméticos estdo, em geral, também sujeitos a0 cumprimento dos requisitos
horizontais do Regulamento REACH?! podendo a experimentacdo em animais ser
necess&ria, em Ultima insténcia, para completar os dossiés de dados respetivos. Por
conseguinte, compete aos Estados-Membros avaliar e decidir se esses ensaios de
conformidade realizados ao abrigo de outros enquadramentos juridicos s&o
considerados como estando abrangidos pelo ambito de aplicacdo da proibicdo de
comercializacdo de 2013. Fundamental a este respeito é a expressdo «a fim de
obedecer aos requisitos da presente diretiva/para cumprir os requisitos do presente
regulamento»” utilizada na diretiva relativa aos produtos cosméticos e no
Regulamento relativo aos cosmeéticos, a fim de delimitar o ambito de aplicacdo da
proibic&o de comercializacdo de 2013.

A Comissdo considera que 0s ensaios em animais claramente motivados pela
conformidade com quadros legislativos ndo conexos com o dominio dos cosméticos
ndo devem ser considerados como tendo sido efetuados «a fim de obedecer aos
requisitos da presente diretiva/para cumprir os requisitos do presente regulamento».
Os dados assim obtidos nos ensaios em animais ndo devem desencadear a proibicéo
de comerciaizacdo e, subsequentemente, podem vir a constituir a base para a
avaliacdo da seguranca dos produtos cosméticos. A utilizacdo desses dados deve
depender da sua relevancia para a avaliagdo da seguranga dos produtos cosméticos,
bem como da sua conformidade com os requisitos de qualidade dos dados®.

Os ensaios realizados para parametros pertinentes relativos aos ingredientes dos
cosmeéticos especificamente desenvolvidos para efeitos cosméticos e exclusivamente
usados em produtos cosméticos devem, no entender da Comissdo, ser entendidos
sempre como tendo sido realizados «a fim de obedecer aos requisitos da presente
diretiva/para cumprir os requisitos do presente regulamento.

A Comissdo considera que a proibicdo de comercializacdo € desencadeada pela
utilizagdo de dados baseados em experimentacdo em animais para a avaiacéo da
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Ver: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animaltesting/annual_report2009.pdf e
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal _testing/at_report_2008.pdf
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento
(CEE) n.° 793/93 do Conselho e 0 Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/2L/CE da
Comissdo, JO L 136 de 29.5.2007, p. 3.

Ver artigo 4.-A, n.° 1, alineab), da Diretiva Cosméticos e 0 artigo 18.°, n.° 1, alinea b) do Regulamento
relativo aos cosméticos.

Artigo 7.-A, n.° 2, da Diretiva 76/768/CEE e artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
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seguranca ao abrigo da Diretiva Cosméticosdo Regulamento relativo aos
cosméticos, e ndo pelos ensaios propriamente ditos. No caso de terem sido realizados
ensaios em animais em paises terceiros para 0 cumprimento dos requisitos em
matéria de cosméticos, esses dados ndo podem ser utilizados na Unido como base
paraaavaliacdo da seguranca dos cosmeéticos.

No contexto da obrigacdo de assegurar a conformidade com a Diretiva Cosméticos/o
Regulamento relativo aos cosméticos, os Estados-Membros devem assegurar-se de
gue vigoram mecanismos adequados e eficazes para contrabalancar 0S riscos
potenciais de abuso na aplicagdo dos testes e da proibicdo de comercializagéo.
Sempre que for necessario, a Comissao ira trabalhar com os Estados-Membros de
modo a definir diretrizes para a aplicagcdo da proibicéo de comercializacéo de 2013,
com base em experiéncias praticas e estudos de casos concretos. A PEMSAC
(Platform of European Market Surveillance Authorities for Cosmetics) prevé uma
estrutura especifica para a cooperacdo em matéria de fiscalizacdo do mercado.

A fim de permitir uma fiscalizacdo eficaz do mercado, as pessoas responsaveis
devem assegurar-se de que, em quaisquer dados sobre experimentacdo em animais
constantes do ficheiro de informacfes sobre o produto, a data e o local do ensaio
estejam claramente documentados. Se 0 ensaio tiver tido lugar apds o prazo de
proibicdo de comercializagdo de 2013, o ficheiro de informagdes sobre o produto
deve permitir verificar se 0 ensaio foi realizado por forma a cumprir os requisitos da
diretivalregulamento ou para outros fins. Para o efeito, o ficheiro deve ser
acompanhado de documentacdo sobre qualquer utilizacdo da substéncia em outros
produtos além dos cosméticos (exemplos de produtos, dados sobre o mercado, etc.),
bem como sobre a documentacdo relativa a conformidade com outros quadros
juridicos (como, por exemplo, o Regulamento REACH ou outra legislacdo) e uma
justificacdo da necessidade da experimentacdo em animais a0 abrigo desse outro
guadro juridico (por exemplo, proposta de ensaio ao abrigo do Regulamento
REACH).

Em 2013, a proibicdo de comercializagdo € aplicavel atodos os produtos cosméticos
colocados no mercado da Unido e, consequentemente, aos produtos produzidos na
Uni&, bem como a produtos cosméticos similares importados. As autoridades
competentes devem garantir condicdes de concorréncia equitativas para os diferentes
produtos no mercado.

Considerando que a indisponibilidade de métodos de ensaio alternativos pode ter um
impacto sobre a inovagdo nos produtos e ingredientes cosméticos e na
competitividade do setor, a Comissdo acompanhara atentamente a evolugdo da
situagcdo nos proximos anos. Os relatérios anuais da Comissdo exigidos ao abrigo do
artigo 35.° do Regulamento relativo aos cosméticos constituem um instrumento
essencia para esse acompanhamento. Estes relatorios permitem uma andlise regular
da situacdo em matéria de desenvolvimento, validacéo e aceitacdo regulamentar de
métodos alternativos no dominio dos produtos cosméticos. A semelhanca do que ja
aconteceu no passado, basear-se-a em relatorios técnicos elaborados pelo Centro
Comum de Investigagdo da Comissédo - CCl (LRUE CEVMA). Dado que as
proibicdes aplicadas aos ensaios sd0 aplicaveis na integra, os relatorios deixardo de
conter dados estatisticos sobre 0 nimero e o tipo de experiéncias em animais
relativas aos produtos cosmeéticos na Unido. Os relatorios abrangerdo todas as
derrogagOes concedidas em conformidade com o artigo 4.°-A, n.° 2.4, da Diretiva
Cosmeéticos e com o artigo 18.°, n.° 2, do Regulamento relativo aos cosméticos. Essas
disposi¢des permitem aos Estados-Membros solicitar uma derrogagdo no caso de um
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3.2.

problema de salide humana ser fundamentadamente decorrente de um ingrediente
amplamente utilizado que ndo possa ser substituido por outro ingrediente capaz de
desempenhar uma funcdo semelhante. Até a data, sO foi recebido um pedido desta
natureza e este pedido esta ainda a ser analisado.

Além disso, a Comissao acompanhara 0s casos em que uma avaliacdo de seguranca
conclusiva ndo é exequivel na sequéncia da proibicdo de comercializacdo de 2013. A
Comissdo ira igualmente acompanhar 0s impactos socioecondmicos da proibicéo de
comercializacdo de 2013, nomeadamente em comparacdo com os dados citados na
avaliagdo de impacto e nas estimativas e previsdes ef etuadas nesse contexto.

Continuar a apoiar a investigagdo, o desenvolvimento e a validagdo de métodos
alternativos para avaliar a seguranca para os seres humanos

A Unido pretende fornecer um exemplo de inovacgéo responsavel no dominio dos
cosméticos sem novos ensaios especificos em animais. E, pois, crucial continuar a
apoiar a investigacdo e o desenvolvimento de métodos que permitam avaliar melhor
a seguranca humana e capitalizar os esforgos desenvolvidos no passado, garantindo
gue os progressos cientificos mais recentes sdo convertidos em solucbes que néo
passam pelos animais.

A Comissdo disponibilizou cerca de 238 milhdes de euros, entre 2007 e 2011,
exclusivamente destinados a investigacdo em métodos alternativos aos ensaios em
animais. A maior parte dessa verba, cerca de 198 milhfes de euros, foi gasta em
projetos financiados no ambito do 6.° e 7.° Programas-Quadro e do programa
«LIFE +». A segunda parcela mais importante, de cerca de 38 milhdes de euros, foi
afetada por meio do orgcamento institucional do CCI; em especial, com o objetivo de
apoiar as atividades do seu Ingtituto da Salde e Defesa do Consumidor, no dominio
dos métodos alternativos, incluindo o funcionamento do Laboratério de Referéncia
da Unido Europeia para as dternativas a experimentacdo em animais (LRUE
CEVMA).

A iniciativa SEURAT-1?* (avaiacdo de seguranca para substituicdo dos ensaios em
animais) € Unica, na medida em que é uma iniciativa financiada conjuntamente pela
Comisséo Europeia e pela industria dos cosméticos, cada uma das quais contribui
com 25 milhdes de euros entre 2011 e 2015. Constitui uma prova do papel ativo
assumido pela industria dos cosméticos no desenvolvimento dos métodos de ensaio
aternativos. A SEURAT-1 reline mais de 70 equipas europeias de investigacdo que
trabalham em conjunto num agregado de seis projetos complementares beneficiando
de uma agdo de coordenacdo. O objetivo do programa SEURAT-1 com a duracéo de
cinco anos € a utilizagcdo de conhecimentos e processos toxicologicos para
desenvolver e reunir racionalmente novos médulos tecnol 6gicos necessarios para
previsdo da toxicidade sistémica de dose repetida em seres humanos, potencialmente
causada pela exposicdo aos produtos quimicos. Em dltima andlise, SEURAT-1
destina-se a demonstrar conceitos fundamentais subjacentes a utilizacdo de
combinagdes de métodos computacionais e in vitro para fundamentar decisbes de
avaliacdo de seguranca.

A investigacdo sobre métodos alternativos ndo estd, de modo algum, perto do seu
fim: Em muitos dominios, a investigacdo atualmente em curso constitui apenas um

24

Ver http://www.seurat-1.eu
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primeiro passo. O programa «Horizonte 2020»* é o instrumento financeiro que
executa a «Unido da Inovagio»” e que garante um enquadramento para as atividades
de investigacdo entre 2014 e 2020. O «Horizonte 2020» oferece a oportunidade de
prosseguir e reforcar o empenhamento da Unido na investigacdo de aternativas, de
melhores métodos de avaliacdo da seguranca humana e de capitalizar a inovagéo
possivel neste dominio.

A Comissao reconhece aimportancia da investigacdo nesta area. Ao mesmo tempo, é
necessario um sblido empenho dos setores suscetiveis de beneficiar com o
desenvolvimento de novos métodos alternativos, incluindo o setor dos cosméticos.

A Comissdo colaborara com as partes interessadas desses setores com vista a definir
as prioridades de investigagdo que devem prosseguir e os melhores instrumentos de
implementacdo que, por exemplo, poderiam assumir a forma de uma nova parceria
entre os setores publico e privado. Um documento recente que serve de base de
discussao aos comités cientificos, intitulado «Enfrentar novos desafios em matéria de
avaliacdo dos riscos», aponta para necessidades de bases de dados globais para a
investigacdo, de acesso aberto, métodos in silico, (toxicologicos) estudos sobre
modos de acdo (toxicolbgicos) e instrumentos de avaliacdo dos efeitos da exposi ¢éo.
A EPAA pode também desempenhar um papel na definicdo das necessidades e
prioridades de investigacdo nos diferentes setores da industria, concedendo-se
especial atencdo a forma como se pode solicitar a participacdo das pequenas e médias
empresas nestes esforgos.

Um fator crucial para o sucesso € garantir gue os métodos alternativos, uma vez
desenvolvidos, sejam rapidamente disponibilizados aos utilizadores finais para gerar
informacdes toxicol 6gicas aceitaveis para as entidades reguladoras. Por conseguinte,
a Comissdo compromete-se a trabalhar com 0s organismos europeus e internacionais
competentes no intuito de melhorar o processo de validagdo de novos métodos de
ensaio.

A vaidacdo € um elemento intrinseco do processo cientifico e assume uma
importancia fundamental para se obter a aceitacdo de métodos aternativos, bem
como para suscitar confianga na informagdo que geram. Nos ultimos anos, o LRUE
CEVMA do CCI aprofundou e racionalizou ainda mais os seus procedimentos de
validacdo e aumentou os recursos que afeta ao dominio dos métodos alternativos,
incluindo os esforgos envidados pelos mais de 50 elementos que fazem parte do seu
pessoal cientifico e técnico. O CEVMA € agora expressamente referido na Diretiva
2010/63/UE?’ e as suas responsabilidades sdo claramente explicadas. Além de
realizar estudos de validacdo, o CEVMA desempenhara também um papel mais
relevante na orientagdo do desenvolvimento de alternativas e no empenhamento
precoce e frequente com as autoridades reguladoras e as partes interessadas para
garantir que é dada prioridade aos métodos mais relevantes suscetiveis de ter maior
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Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece Horizonte 2020 —
Programa-Quadro de Investigagéo e Inovagdo (2014-2020), COM(2011) 809 final.

Comunicagdo da Comissdo: «lniciativa emblematica no quadro da estratégia "Europa 2020" "Unido da
Inovagéo"», COM (2010) 546 final.

Diretiva 2010/63/UE relativa a protecdo dos animais utilizados para fins cientificos, (JO L 276 de
20.10.2010, p. 33).
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3.3.

impacto. Para o efeito, 0 CEVMA criou também o seu 6rgéo consultivo regulador® e
0 seu férum de partes interessadas®.

O comité consultivo e cientifico do CEVMA continuara a prestar consultoria de
peritos imparciais, especialmente aguando da anadlise interpares de estudos de
validagdo, enquanto as recomendactes do CEVMA continuar&o a ser o principal
instrumento para comunicar os resultados dos estudos de validagdo e os conselhos
adicionais sobre 0 modo como um método alternativo deve ser usado para maximizar
0 seu efeito. O CEVMA prosseguira também a sua divulgacao ativa de informactes
pormenorizadas sobre métodos disponiveis para os utilizadores finais através da base
de dados publicado CEVMA sobre métodos alternativos™ e do seu guia de pesquisa

O Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comiss3o™ retine todos os métodos de ensaio
regulamentares aceites a nivel da Uni&o. Uma panoramica geral sobre a forma como
0s métodos sdo submetidos ao processo de aceitacdo esta disponivel através do
Servico de seguimento de métodos de ensaio alternativos, validacdo e aprovacao de
revisio no contexto da regulamentacdo da Unido em matéria de substancias
quimicas®®. E importante salientar que, embora adequados para a avaliagdo da
seguranca dos cosméticos, os métodos aternativos validados e aceites até a data ndo
sd0 exclusivamente aplicaveis aos ingredientes cosméticos, podendo ser utilizados
com éxito para outros fins. Por conseguinte, 0 anexo |X da Diretiva «Cosméticos»™
ainda ndo foi alterado nem indica métodos alternativos especificos.

Integrar os métodos alter nativos na agenda internacional e comercial da Unido

Existem razdes imperiosas para uma forte cooperacdo internacional no gue concerne
0 desenvolvimento de métodos de ensaio aternativos para os cosmeéticos. Os
cosméticos e 0s seus ingredientes sdo comercializados a escala mundial, e a Unido
acolhe agumas das marcas lideres mundiais no dominio dos cosméticos. Um
entendimento comum da avaliacdo da seguranca dos cosmeéticos e a aceitacdo de
métodos aternativos melhorard a seguranga humana, contribuird para o bem-estar
dos animais e para 0 comércio — mas a cooperacao € igualmente indispensavel
porque os desafios cientificos subjacentes sdo demasiado significativos para serem
suportados por uma unica regido. A cooperacao a nivel da investigacdo €, pois, um
primeiro passo com importancia.

Um instrumento-chave, ao estabelecer um acordo em matéria de instrumentos para a
avaliagdo da segurancga, € o desenvolvimento das diretrizes da OCDE sobre ensaios
no ambito do programa existente em matéria de substancias quimicas e a aceitacéo
mutua dos dados. Os métodos alternativos tém sido incluidos nas diretrizes da OCDE
sobre ensaios, 0 que tem sido fundamental para a sua aceitacdo a nivel internacional.
Os servigos da Comissao participam ativamente no trabalho da OCDE. Um desafio a
enfrentar, em particular, caso se pretendam alcancar progressos significativos, € o
modo como as estratégias de ensaio integradas devem refletir-se nas diretrizes da
OCDE, uma vez que a informagdo necessaria para enfrentar os parametros mais
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PARERE — Preliminary Assessment of Regulatory Relevance (Avaliacdo preliminar da pertinéncia
regulamentar).

ESTAF ( Forum das partes interessadas do CEVAM).

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

Ver artigo 10.%, n. 3, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos produtos cosméticos JO L 342 de 22.12.2009, p. 59 — 209.

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

Equivalente a0 anexo VIII do Regulamento relativo aos cosméticos, ambos enumeram métodos
alternativos validados que ndo foram incluidos no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissao.
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complexos no tocante aos efeitos sobre a salde exigird uma combinagdo otimizada
dos métodos alternativos de ensaio e de substituic&o.

No dominio dos cosméticos, a «International Cooperation on Cosmetic Regulation»
(ICCR) (cooperacdo internacional no ambito do Regulamento relativo aos
cosméticos) constitui um importante férum de cooperagéo entre os Estados Unidos
da América, o Canada, o Japdo e a Europa. Desde o inicio daICCR, as adternativas a
experimentacdo em animais tem constituido um foco de atencéo prioritério. A ICCR
iniciou recentemente os seus trabalhos sobre modelos (computacionais) de previsdo
in silico, ago que, para além dos métodos in vitro, € de importancia fulcral para o
avanco das abordagens alternativas da avaliacdo de seguranca. A ICCR comegou
também a alargar 0 seu ambito para além dos seus membros, chegando a paises como
aAustrdlia, o Brasil e a Republica Popular da China.

Um das realizagOes essenciais da ICCR em relagdo aos métodos alternativos é, sem
duvida, a criacdo da cooperacdo internacional em matéria de métodos de ensaio
aternativos em 2009. Reline organismos de validacdo da Europa, dos Estados
Unidos da América, do Japdo e do Canada. O organismo de validacéo da Coreia do
Sul aderiu em 2010. O objetivo consiste em promover e harmonizar a validacéo de
métodos alternativos a escala mundial, a fim de evitar a duplicacdo de esforcos e de
assegurar que as recomendacOes sobre os métodos vaidados sdo mutuamente
aceitaveis e podem ser diretamente utilizadas em diferentes jurisdi¢cdes. Outro aspeto
relevante € o facto de contribuir no sentido de estabel ecer posi¢des comuns sobre 0s
métodos validados entre paises membros e organizacdes da OCDE para acelerar a
sua aceitagdo internacional.

A EPAA centrou as suas atividades em 2012 na cooperacdo internaciona e
continuard a fazé-lo em 2013, oferecendo uma nova oportunidade para promover
aternativas a nivel internacional. A indlstria dos cosméticos (Cosméticos Europa™ e
diversas empresas) € uma das suas forgcas motrizes, que, a partir de 2012, conta com
a adesdo da associacao das industrias do setor dos aromas e fragrancias (IFRA).

A Comisséo cré que o objetivo global de longo prazo de substituir a experimentagéo
em animais sempre que possivel e de avancar para novas formas de melhorar a
avaliacdo da seguranca serd eventualmente partilhado por muitos dos parceiros
comerciais da Unido, embora diferentes regides possam situar-se em diferentes
etapas do processo e as abordagens para acancar o objetivo possam variar. Nas
Ultimas semanas, tem havido sinais encorgjadores de que outros paises, como Israel
ou a ndia, estdio a ponderar a possibilidade de seguir o exemplo da Uni&o no tocante
aos ensaios em animais no dominio dos cosméticos.

A Comissdo acredita, pois, gue a questdo dos métodos de ensaio alternativos para 0s
cosmeéticos merece uma posicao de destaque na agenda internacional e comercial da
Uni&o. Irdenvidar esforgos para por estas questdes na ordem de trabalhos de todas as
reunides multilaterais e bilaterais relevantes no dominio dos cosméticos em 2013,
nomeadamente com os Estados Unidos e a China, mas também nos contactos com o
Brasil e a india. A Comissio vai, neste sentido, procurar criar sinergias com as
iniciativas internacionais daindlstria e das organizagdes de protecdo dos animais.

Cosméticos Europa € a associagdo comercia que representa a indistria europeia de produtos
COSMEticos.
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CONCLUSOES

O prazo para a entrada em vigor da proibicdo de colocacdo no mercado de 2013 da
Diretiva Cosméticos/do Regulamento relativo aos cosméticos € o dia 11 de mar¢o de
2013. Assim se conclui um processo que decorre ha 20 anos e gue visa a eliminacéo
gradual dos ensaios em animais para efeitos de avaliagdo da seguranca dos
cosmeéticos. Na ultima década foram alcangados progressos muito promissores em
matéria de métodos dternativos a experimentagcdo em animais, mas a sua
substituicdo integral ndo € ainda possivel e ndo o serd durante algum tempo. N&o
obstante, a Comissdo acredita que o modo mais adegquado de avancar nessa direcéo é
permitir a entrada em vigor da proibicdo de comercializacdo e aproveitala para
transformar os desafios que suscita em oportunidades, nomeadamente:

— Garantindo a aplicacdo coerente da proibicdo de comercializacdo de 2013 e
acompanhando 0s seus impactos;

— Prosseguindo o apoio a investigacdo, ao desenvolvimento e a validagdo de novos
métodos alternativos de ensaio para avaliacdo da seguranca humana; e

— Tornando os métodos alternativos parte integrante da agenda comercial e de
cooperacao internacional da Uni&o.

A proibicdo de comercializacdo constitui um sinal importante, ndo apenas em relacdo
a0 valor atribuido a0 bem-estar dos animais na Unido Europeia, mas também em
relacdo a mudanca de paradigma global em matéria de avaliacdo da seguranca para
0S seres humanos.
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ANExXo

Quadro 1. Estatuto da validacdo de métodos de ensaio in vitro pelo EURL CEVMA desde

2010

N.°

Area de

toxicidade

Descricéo do método de ensaio

Estatuto de validacéio®

Carcinogenicidade,

Ensaio de transformacdo celular in vitro
(CTA) em células de embrido de hamster
sirio (SHE), — (Cel Transformation
Assay) (CTA) SHE

Recomendacdo do LRUE
CEVMA, publicada em 2011

Ensaio de transformacdo celular in vitro
(CTA) em células de murganho BALB/C
— Cél Transformation Assay (CTA)
Balb/C

Recomendacdo do LRUE
CEVMA, publicada em 2011

Ensaio de transformac&o celular in vitro
(CTA) em céluas BHAS - Cdl
Transformation Assay (CTA) BHAS

Andlise interpares concluida
no ambito do ESAC

Sensibilizacdo
cutanea

Método de ensao KeratinoSens -
Keratinosens test method

Andlise interpares concluida
no ambito do Comité
Cientifico CEVMA (ESAC)

Ensaio de reatividade direta de péptidos —
Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA)

Andlise interpares concluida
no ambito do ESAC

Ensaio de ativacdo de uma linha celular
humana (h-CLAT) — human Cdl line
Activation Test (h-CLAT)

Prevé-se que a andise
interpares no ambito do
ESAC tenhainicio em 2013

Toxicidade aguda
por viaord

Método de ensaio de absorcdo do
vermelho neutro (NRU) em células 3T3 —
3T3 Neutral Red Uptake (NRU) test
method

O projeto de recomendacgéo
do EURL CEVMA foi objeto
de consulta publicaem 2012

Toxicocinética

Ensaio de inducdo do citocromo P450
(CYP) utilizando a linha celular humana
HepaRG® criopreservada e hepatécitos
humanos criopreservados — Cytochrome
P450 (CYP) induction assay using the
human cryopreserved HepaRG® cell line
and cryopreserved human hepatocytes

Prevé-se que a andise
interpares no ambito do
ESAC tenhainicio em 2013

Irritaco ocular

Modelo de tecidos humanos reconstruidos
(teste de irritacdo ocular EpiOcular ™) —
Reconstructed human tissue model
(EpiOcular™ EIT)

Prevé-se que a andise
interpares no ambito do
ESAC tenhainicio em 2013

10

Modelo de tecidos humanos reconstruidos

Prevé-se que a andise

35

«Estatuto de validagéo» remete para as diferentes etapas do processo de validagao.
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— Reconstructed human tissue model
(SkinEthic™ HCE)

interpares no éambito do
ESAC tenhainicio em 2013

11 | Desregulacdo do | Ensaio de transativagcdo de recetores de | Prevé-se que a andise
sistemaenddcrino | estrogénios MELN® (protocolos agonista | interpares no  ambito do

e antagonista) — MELN® estrogen | ESAC tenhainicio em 2013
receptor transactivation assay (agonist
and antagonist protocols)

12 Ensaio de transativacdo de recetores de | Prevé-se que a validacdo do
androgénios  (protocolos agonista e | EURL CEVMA comece em
antagonista) — Androgen receptor | 2013
transactivation assay (agonist and
antagonist protocols)

13 Ensaio de transativagdo de recetores de | Prevé-se que a validacdo do

androgénios
antagonista)

(protocolos agonista e

EURL CEVMA comece em
2013

Quadro 2. Estatuto de aceitacdo regulamentar de métodos de ensaio in vitro desde 2010

Area de
toxicidade

Descricdo do método de ensaio

Estatuto de aceitacdo

Corrosdo cutanea

Método de ensaio em epiderme humana
reconstruida (RhE) como indicado na
Diretriz de Ensaio 431 da OCDEe no
Método de Ensaio B.40.A da UE -
Recontructed human Epidermis test
methods (RhE)], OCDE TG* 431/EU
TM* B.40 bis

Aceite em 2004; uma versdo
atualizada (subcategorizacéo
dos padrées de desempenho,
inclusdo de SkinEthic™ RHE
e epiCS®) sera discutida no
ambito do WNT* em 2013

Ensaio da resisténcia el étrica transcutanea
(RET), como indicado na Diretriz de
Ensaio 430 da OCDE e no Mé&odo de
Ensao B.40 da UE — Transcutaneous
electrical resistance (TER), OCDE TG
430/EU TM B.40.

Aceite em 2004; uma versao
atualizada  (padrbes  de
desempenho) sera discutida
no ambito do WNT em 2013

Irritacdo cutanea

Método de ensaio em epiderme humana
reconstruida (RhE) como indicado na
Diretriz de Ensaio 439 da OCDE e no
Método de Ensaio B.46 da UE

Aceite em 2010; uma versao
atualizada  (padrbes  de
desempenho, incluséo do
modelo LabCyte EPI) sera
discutida no ambito do
WNT em 2013

36
37
38

«OCDE TG» remete para as Diretrizes de Ensaio da OCDE.
«EU TM» refere-se aos métodos de ensaio incluidos no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comiss3o.
Grupo de trabalho dos Coordenadores Nacionais do Programa de Orientagdes para os Ensaios da

OCDE.
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Irritacdo ocular

Método de ensaio de difusdo de
fluoresceina (FL), como indicado na
Diretriz de Ensaio 460 da OCDE -
Fluorescein Leakage (FL) test method,
OCDE TG 460

Aceite em 2012

Método de ensao de opacidade e
permeabilidade da cérnea em bovinos
(BCOP) como indicado na Diretriz de
Ensaio 437 da OCDE e no Método de
Ensaio B.47 da EU — Bovine Corneal
Opacity and Permeability (BCOP) test
method, OCDE TG 437/UE TM B.47

Aceite em 2009; uma versdo
atualizada (controlo positivo,
utilizacdo de uma abordagem
ascendente para identificar
produtos  quimicos  ndo
classificados) sera discutida
no ambito do WNT em 2013

Método de ensaio em olhos de frango
isolados (ICE), como indicado na Diretriz
de Ensaio 438 da OCDE e no Método de
Ensaio B.48 da EU — Isolated Chicken
Eye (ICE) test method, OCDE TG
438/EU TM B.48

Aceite em 2009; uma versdo
atualizada (utilizacdo de uma
abordagem ascendente para
identificar produtos quimicos
ndo  classificados)  sera
discutida no &mbito do WNT
em 2013

Método de ensaio com microfisiémetro
Cytosensor (CM) —  Cytosensor
Microphysiometer (CM) test method

Novo projeto das diretrizes de
ensaio OCDE sera discutido
no &mbito do WNT em 2013

Carcinogenicidade

Ensaio de transformacéo celular in vitro
(CTA) em células de embrido de hamster
sirio (SHE) — Cell Transformation Assay
(CTA) SHE

Novo projeto de diretrizes de
ensaio OCDE sera discutido
no &mbito do WNT em 2013

Genotoxicidade

As diretrizes de ensao da OCDE
existentes estdo a ser analisadas.

Projetos de Diretriz de Ensaio
473 da OCDE (ensaio de
aberracBes cromossomicas in
vitro ) e a Diretriz de Ensaio
487 da OCDE (ensaio dos
microntcleos in vitro) seréo
discutidos no éambito do
WNT em 2013

10

Desregulacdo  do
sistema enddcrino

Ensaio de transativagdo de recetores de
estrogénios (BG1Luc ER TA; protocolos
agonistas e antagonistas), como indicado
na Diretriz de Ensaio 457 da OCDE —
Estrogen receptor transactivation assay
(BG1Luc ER TA; agonist and antagonist
protocols), OECD TG 457

Aceite em 2012

11

Diretriz  de ensaio baseada no
desempenho para ensaios de transativagdo
por transfecdo estavel in vitro para detetar
substéncias agonistas dos recetores de
estrogénios (Diretriz de Ensaio 455 da

Aceite em 2012

OCDE) - Performance-Based Test
Guideline for Sably Transfected
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Transactivation In Vitro Assays to Detect
Estrogen Receptor Agonists (OCDE TG
455)
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