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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind elaborarea, validarea si acceptarea legala a metodelor alternative de inlocuire a
experimentelor pe animale in domeniul produselor cosmetice (2015-2017)

1. INTRODUCERE

Acesta este cel de al 12-lea raport al Comisiei privind elaborarea, validarea si acceptarea
legald a metodelor alternative de inlocuire a experimentelor pe animale in domeniul
produselor cosmetice.

In temeiul articolului 35 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice’ (Regulamentul privind
produsele cosmetice), fiecare raport trebuie sd includa informatii referitoare la:

- progresele inregistrate in dezvoltarea, validarea si acceptarea metodelor alternative
la testarea pe animale;

- progresele inregistrate de Comisie in eforturile sale de a obtine acceptarea de catre
OCDE a metodelor alternative validate la nivelul UE;

- progresele inregistrate cu privire la recunoasterea de cétre tarile terte a rezultatelor
testelor de siguranta efectuate in UE, prin folosirea metodelor alternative;

- nevoile specifice ale intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri).

Prezentul raport informeaza, de asemenea, Parlamentul European si Consiliul cu privire la
respectarea termenelor-limita pentru aplicarea interdictiilor privind testarea pe animale
prevazute la articolul 18 alineatul (1), precum si la dificultatile tehnice conexe, n
conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul privind produsele cosmetice.
Articolul 18 alineatul (1) interzice testarea pe animale a produselor cosmetice finite si a
ingredientelor cosmetice (interdictie de testare), precum si comercializarea produselor
cosmetice finite si a produselor cosmetice care contin ingrediente testate pe animale
(interdictie de comercializare), pentru a Indeplini cerintele Regulamentului privind produsele
cosmetice.

n temeiul articolului 18 alineatul (2) din Regulamentul privind produsele cosmetice, raportul
ar trebui sd acopere, de asemenea, orice derogare de la articolul 18 alineatul (1) acordata in
conformitate cu articolul 18 alineatul (2). Cu toate acestea, pana in prezent nu au existat
derogari acordate 1n temeiul acestei dispozitii.

Informatiile din sectiunea 3 privind respectarea interdictiilor de testare si de comercializare si
impactul acestor interdictii se bazeaza pe contributiile statelor membre, care acopera, in
principal, anii 2015-2016% Informatiile din sectiunea 4 privind progresele inregistrate in
elaborarea, validarea si acceptarea legald a metodelor alternative se bazeaza, in mare parte, pe

1 JOL 342, 22.12.2009, p. 59.
Unele state membre au transmis rapoarte Comisiei dupa termenul-limita impus si au acoperit (partial) si anul
2017.



rapoartele de informare din anii 2016 si 2017% ale Laboratorului de referinta al Uniunii
Europene pentru alternative la testarea pe animale (EURL ECVAM) din cadrul Centrului
Comun de Cercetare al Comisiei Europene®. impreuna, acestea acopera perioada cuprinsa
intre luna octombrie 2015 si luna septembrie 2017.

2. CLARIFICAREA CURTH DE JUSTITIE CU PRIVIRE LA DOMENIUL DE APLICARE AL
INTERDICTIEI DE COMERCIALIZARE

In cauza European Federation for Cosmetic Ingredients, Curtea de Justitie a oferit o
clarificare importanta cu privire la interpretarea interdictiei de comercializare In ceea ce
priveste testarea pe animale efectuata in tiri din afara UE 1n vederea conformarii cu legislatia
privind produsele cosmetice dintr-o tara tertd’. Principala chestiune examinata de Curte a fost
aceea daca articolul 18 alineatul (1) litera (b) poate fi interpretat in sensul ca interzice
introducerea pe piata UE a produselor cosmetice care contin ingrediente care au fost testate pe
animale 1n afara UE in vederea conformarii cu legislatia privind produsele cosmetice dintr-o
tara tertd.

Curtea a concluzionat ca: , Articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr.
122372009 [...] trebuie interpretat in sensul ca poate interzice introducerea pe piata Uniunii
Europene a unor produse cosmetice care contin anumite ingrediente care au facut obiectul
unor testari pe animale In afara Uniunii pentru a permite comercializarea de produse
cosmetice in tari terte, in cazul in care datele obtinute in urma acestora sunt utilizate pentru a
dovedi siguranta respectivelor produse in scopul introducerii lor pe piata Uniunii.”

3. RESPECTAREA INTERDICTIILOR DE TESTARE SI DE COMERCIALIZARE $I IMPACTUL
ACESTORA

In practica, principala modalitate de verificare a respectarii interdictiilor de testare si de
comercializare este reprezentatd de dosarul cu informatii despre produsul cosmetic (DIP).
,Persoana responsabila™®, care trebuie si asigure respectarea obligatiilor relevante din
Regulamentul privind produsele cosmetice (de obicei producétorul sau importatorul), trebuie
sa pastreze un DIP pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piata UE. Dosarul cu informatii
despre produs trebuie sa includa raportul privind siguranta produsului cosmetic si date privind
orice test efectuat pe animale in fazele de dezvoltare sau de evaluare a sigurantei produsului
cosmetic ori a ingredientelor sale’. Comunicarea Comisiei din 11 martie 2013° ofera orientéri
suplimentare cu privire la informatiile care ar trebui incluse in DIP.

3.1. Inspectii si conformitate

Raportul de informare EURL ECVAM privind elaborarea, validarea si acceptarea legald a metodelor si a
aborddrilor alternative (2016 si 2017).

https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/

Hotirdrea din 21 septembrie 2016, European Federation for Cosmetic Ingredients, C-592/14
(EU:C:2016:703).

A se vedea articolul 4 din Regulamentul privind produsele cosmetice.

Articolul 11 alineatul (2) literele (b) si (e) din Regulamentul privind produsele cosmetice.

Comunicarea Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu privind testarea pe animale, interdictia de
comercializare si situatia actuald a metodelor alternative de testare a cosmeticelor [COM(2013) 135 final].
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La fel ca 1n perioada de raportare anterioara, activitatile de monitorizare si controalele legate
de respectarea interdictiilor de testare si de comercializare au fost efectuate, in mare parte, in
cursul inspectiilor periodice privind produsele cosmetice, ca parte a activitdtilor de control
generale. Nu au existat programe de inspectie dedicate in mod specific monitorizarii
respectarii interdictiilor de testare si de comercializare. Conformitatea a fost verificata, in
principal, prin controale efectuate de autoritatile nationale competente cu privire la dosarele
cu informatii despre produsele cosmetice.

Numai trei state membre au raportat ca nu au monitorizat respectarea interdictiilor ca parte a
acestor inspectii. Unul dintre aceste state membre a sustinut ca nu a fost posibila verificarea
absentei testelor pe animale in contextul supravegherii generale a pietei, intrucat acesta este
un proces complex.

Pe baza inspectiilor efectuate de autoritatile de supraveghere a pietei, un stat membru a
raportat doud cazuri de incalcare a interdictiilor de testare si de comercializare, in urma carora
companiilor li s-a solicitat remedierea incalcarilor. Cateva alte state membre au raportat cazuri
in care incalcarea consta, de fapt, in lipsa unei documentatii (complete) care sa dovedeasca
respectarea interdictiilor, mai degraba decédt nerespectarea interdictiei In sine (a se vedea
sectiunea 3.2).

3.2. Dificultati intampinate in monitorizarea interdictiilor si sugestii de imbunatatire

Marea majoritate a statelor membre care au monitorizat respectarea interdictiilor de testare si
de comercializare nu au raportat dificultati in efectuarea verificarii respectarii.

In perioada de raportare anterioari, principala chestiune adusa in discutie de mai multe state
membre a fost faptul ca DIP erau incomplete in ceea ce priveste datele referitoare la testarea
pe animale — aceste informatii sunt necesare pentru verificarea respectarii interdictiilor. Prin
urmare, Comisia a transmis statelor membre intrebari specifice cu privire la aceasta chestiune,
in special la tipul de date care lipseau si la masurile luate.

Chestiunea DIP incomplete in ceea ce priveste datele referitoare la testarea pe animale a fost
confirmata de sapte state membre. Majoritatea acestor state nu au mentionat sau remarcat
modificari ale situatiei comparativ cu perioada anterioarda. Acestea nu au monitorizat in mod
specific chestiunea DIP incomplete sau nu au monitorizat-o prin verificari continue ale DIP ca
parte a activitatilor de supraveghere a pietei.

Problemele legate de DIP au fost urmatoarele: informatiile referitoare la testarea pe animale
sau la metodele alternative in cadrul DIP (sau declararea acestora) lipseau sau erau insuficient
de detaliate (de exemplu, nu includeau informatii privind ingredientele si produsul finit sau nu
mentionau testarea In baza altor cadre normative si o justificare a necesitatii acesteia); datele
toxicologice erau insuficiente pentru unele ingrediente cosmetice (de exemplu, furnizorii
ingredientelor nu ofereau date toxicologice privind ingredientele, ci numai o declaratie).

Trei state membre au remarcat o corelatie intre dimensiunea operatorului (IMM) si problema
informatiilor incomplete privind testarea pe animale, in cadrul DIP. Patru state membre au
ridicat problema produselor cosmetice importate in UE, 1n cazul carora lipseau informatiile
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din partea furnizorilor din afara UE. Doua state membre au remarcat faptul ca importatorii
si/sau IMM-urile nu detineau cunostinte privind aplicarea cerintelor de interzicere a testarilor
pe animale. Unul dintre aceste state membre a subliniat dificultatea intdmpinata de IMM-uri
in ceea ce priveste gasirea unui evaluator adecvat al siguran‘gei9 pentru produsele lor si a
remarcat faptul ca evaluarea sigurantei era uneori incompletd. (Totusi, acest punct nu este
legat in mod specific de interdictia de testare pe animale.)

Cu toate acestea, autoritdtile competente par sa abordeze Tn mod adecvat cele céteva
deficiente mentionate mai sus. Operatorilor cu DIP continand informatii incomplete in ceea ce
priveste testarea pe animale li s-a solicitat sd ia masuri corective. Acestia au trebuit si
furnizeze informatiile lipsa, de exemplu, solicitand furnizorilor lor informatiile respective sau
producand datele toxicologice bazate pe alternative. Dacad informatiile nu erau furnizate,
consecinta finald a fost retragerea produsului (produselor) de pe piata. Totusi, un stat membru
a subliniat limitele acestei abordari in ceea ce priveste datele toxicologice care lipsesc: in
cazul ingredientelor noi, metodele alternative nu ar fi intotdeauna disponibile sau accesibile
din punctul de vedere al pretului pentru IMM-uri.

Patru state membre au sugerat elaborarea unor orientdri/informatii cu privire la DIP si la
aplicarea interdictiei de testare pe animale. Unul dintre aceste state membre a raportat, de
asemenea, faptul ca autoritatile sale colaboreaza cu operatorii, in special cu IMM-urile, de
exemplu, prin evenimente de informare in vederea oferirii unor explicatii cu privire la
cerintele de reglementare.

Alte tipuri de dificultati au fost raportate in cateva cazuri. Un stat membru a mentionat
dificultatea verificarii exactitatii declaratiei unui operator cu privire la neefectuarea testelor pe
animale. Aceasta vine ca urmare a faptului cd lanturile de aprovizionare cu ingrediente

furnizate cu privire la produsele cosmetice importate din tari din afara UE.

Doua state membre au sustinut ca verificarea respectarii interdictiilor este un proces de durata
si complex, Intrucat necesitd verificarea in profunzime a documentelor, o formare specifica a
inspectorilor si echipamente tehnice adecvate (ceea ce presupune costuri financiare mai mari).
In special, potrivit unuia dintre aceste state membre, verificirile DIP sunt ingreunate de faptul
ca aceste dosare sunt accesibile numai la fata locului, fara posibilitatea producerii unor copii
si realizarii verificarilor in birourile autoritatii competente.

Un stat membru a ridicat problema supravegherii pe piata a produselor cosmetice pentru care
,,persoana responsabila” are sediul in alt stat membru, in acest caz autoritatea neavand acces
direct la DIP™, sau situatia in care statul membru in care ,,persoana responsabila” are sediul
necesitd timp pentru a rdspunde unei cereri de informatii. Aceastd dificultate nu este specifica
interdictiei de testare pe animale, dar este legatd de verificarile DIP, in general.

°® O persoani care efectueaza evaluarea sigurantei produsului cosmetic.

10 Articolul 30 din Regulamentul privind produsele cosmetice permite unei autorititi competente dintr-un stat
membru sa solicite autoritatii competente din statul membru in care dosarul cu informatii despre produs este
accesibil sa verifice daca dosarul este complet.



3.3. Probleme legate de interdictie cu care se confrunti producatorii, in special IMM-
urile, si impactul interdictiilor asupra caracterului inovator al sectorului produselor
cosmetice

Majoritatea statelor membre nu au raportat™ cazuri in care producitorii, in special IMM-urile,
nu au putut introduce pe piatd un produs cosmetic din cauza unei evaluari neconcludente a
sigurantei unui produs sau unui ingredient, determinatd de lipsa metodelor alternative care sa
inlocuiasca testarea pe animale. Cu privire la modul in care interdictiile de testare si de
comercializare au afectat inovarea in sectorul produselor cosmetice, majoritatea statelor
membre fie nu au furnizat informatii, fie au raportat ca aceste informatii nu le sunt disponibile
sau nu au fost primite din partea sectorului.

Totusi, cinci state membre au raportat chestiunile de mai jos.

Un stat membru a mentionat feedbackul primit de la cativa operatori cu privire la dificultdtile
intdmpinate Tn introducerea produselor cosmetice pe piata din cauza datelor insuficiente care
sd dovedeasca siguranta produsului fara testarea pe animale. Un alt stat membru a raportat
preocuparea abordatd de sectorul sau cosmetic national in ceea ce priveste imposibilitatea
realizarii unei evaludri depline a sigurantei unui ingredient cosmetic in lipsa testarii pe
animale, precum si imposibilitatea producerii unor noi ingrediente pentru uz cosmetic.

Un alt stat membru a mentionat feedbackul primit de la un operator care a declarat ca, desi nu
este imposibil sa se creeze produse inovatoare, este nevoie de mai mult timp si sunt implicate
mai multe costuri, intrucat metodele alternative (in vitro si in silico) necesitd cunostinte noi si
mai mult timp pentru analiza.

Trei state membre au mentionat nevoia elaborarii de metode alternative pentru testarea pe
animale, 1n special 1n ceea ce priveste toxicitatea la doza repetatd, toxicitatea pentru
reproducere si toxicocineticd. Acestea sunt domenii in care nu este inca posibild inlocuirea
completa a testarii pe animale cu metode alternative. Aceste deficiente pot ingreuna evaluarea
deplinad a sigurantei noilor ingrediente cosmetice.

Absenta metodelor alternative de 1Inlocuire completd pentru majoritatea domeniilor
toxicologice complexe este recunoscutd la scard largd. Prin urmare, se desfasoara cercetari in
vederea elabordrii unor astfel de metode. Pentru alte domenii toxicologice, au fost inregistrate
progrese in directia validarii si acceptarii legale a metodelor alternative. in special, sunt
derulate activitati de elaborare a unor ,,abordari integrate ale testarii si evaludrii”? (Integrated
Approaches to Testing and Assessment — IATA). Acestea sunt explicate mai detaliat in

sectiunea 4 de mai jos.

1 Unele dintre aceste state membre au declarat explicit ¢ nu detineau informatii cu privire la astfel de cazuri
sau ca nu au intAmpinat astfel de cazuri; altele nu au abordat chestiunea in mod specific.

O IATA reprezintd un cadru utilizat pentru identificarea pericolelor, caracterizarea pericolelor si/sau
evaluarea sigurantei unei substante chimice sau a unui grup de substante chimice, care integreaza si
pondereaza in mod strategic toate datele existente relevante si ghideazd generarea specificd de noi date in
cazul in care sunt necesare in scopul fundamentarii procesului decizional destinat reglementarii cu privire la
pericolele si/sau riscurile potentiale.
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4. PROGRESE INREGISTRATE IN ELABORAREA, VALIDAREA SI ACCEPTAREA LEGALA A
METODELOR ALTERNATIVE

Dupa cum s-a mentionat in ultimul raport al Comisiei, au fost realizate progrese semnificative
in ceea ce priveste elaborarea, validarea si acceptarea legald a metodelor alternative in
legdtura cu iritarea/corodarea pielii, lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor si sensibilizarea
pielii.

Cercetarile in curs privind metodele alternative la testarea pe animale, precum si elaborarea
acestor metode se axeaza, In principal, pe integrarea unei varietati de metode de testare si
metode care nu implica testarea. Acestea includ tehnologii in vitro, bioinformatica si
toxicologia computationald si sunt grupate in IATA mentionate mai sus. IATA au fost
elaborate si armonizate la nivel international In ceea ce priveste iritarea/corodarea pielii si
lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor si sunt in proces de aprobare pentru sensibilizarea
pielii®®,

Efectele mai complexe asupra sanatitii umane (puncte finale) incd prezintd dificultati si
necesitd mai multe studii. Acesta este, de exemplu, cazul toxicitatii sistemice acute si cronice,
domenii in care lacunele de cunostinte semnificative limiteaza in prezent elaborarea de IATA.

4.1. Progrese in UE
4.1.1. Activitati de cercetare si dezvoltare

Activitati semnificative de cercetare si dezvoltare cu privire la metodele alternative de
inlocuire a testdrii pe animale sunt 1n derulare in UE.

Initiativa de cercetare SEURAT-1 in valoare de 50 de milioane de euro, cofinantatd de
incheiata in 2015, a elaborat un flux de lucru pentru evaluarea sigurantei fard a implica
testarea pe animale, conceput pentru ingredientele cosmetice, dar aplicabil si altor tipuri de
substante chimice. Rezultatul a fost publicat in 2017 si este accesibil gratuit online™.

EU-ToxRisk", programul european emblematic integrat de stimulare a testarii toxicitatii pe
baza mecanismelor si de evaluare a riscurilor pentru secolul 21 (An Integrated European
‘Flagship’ Programme Driving Mechanism-based Toxicity Testing and Risk Assessment for
the 21st Century) reprezintd un proiect de colaborare major, finantat prin programul-cadru al
UE pentru cercetare si inovare, Orizont 2020. Cu un buget de peste 30 de milioane de euro,
acesta a fost lansat in ianuarie 2016 si va dura sase ani. Proiectul, care se bazeaza pe
rezultatele SEURAT-1, vizeaza sa avanseze in directia unor evaluari ale sigurantei care
exclud testele pe animale si abordeazd domeniile complexe ale toxicologiei, cum ar fi
toxicitatea la doza repetata si toxicitatea pentru reproducere. Primele opt studii de caz au

13 A se vedea sectiunea 4.1.2.1.
% http://www.seurat-1.eu/
15 http://www.eu-toxrisk.eu/
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progresat considerabil, stabilind colaborari cu US Tox21%

EURL ECVAM.

si Comisia, prin intermediul

Mai multe alte proiecte mari de cercetare din cadrul Orizont 2020 de evaluare a amestecurilor
chimice au demarat in ultimii ani, printre care EuroMix*’ si EDC-MixRisk®®. EuroMix
vizeaza sa elaboreze o strategie de evaluare a riscurilor amestecurilor de substante chimice din
surse multiple, iar EDC-MixRisk se axeaza pe Imbunatatirea evaludrii riscurilor in cazul
expunerii la amestecuri de compusi care perturbd sistemul endocrin. Ambele proiecte
exploreaza evaludrile amestecurilor, inclusiv metodele in vitro si in silico. Comisia
colaboreaza cu privire la aceste proiecte prin intermediul EURL ECVAM. Proiectul de

biomonitorizare umana HBM4EU™, in care sunt implicate Comisia si mai multe agentii ale
UE, include un pachet de lucru dedicat amestecurilor.

4.1.2. Validarea si acceptarea legala a metodelor alternative

EURL ECVAM are mandatul, in temeiul articolului 48 din Directiva 2010/63/UE? si al
anexei VII la directiva mentionata, de a valida metodele alternative de testare la nivelul UE si
de a promova acceptarea lor legala.

Progresul unei metode de testare de la depunere la acceptarea ca metodd de testare
recunoscutd destinata utilizarii in diverse sectoare, precum si adoptarea ei finala intr-un cadru
de reglementare pot fi urmarite cu ajutorul unei noi versiuni a Sistemului de urmarire a
metodelor de testare alternative in contextul acceptirii legale (TSAR)?.

4.1.2.1. Evaluarea si validarea metodelor de testare

In perioada vizata de rapoartele sale de informare pentru anii 2016 si 2017, EURL ECVAM a
evaluat 11 metode de testare transmise si a desfasurat sau a evaluat (in contextul metodelor
transmise) mai multe studii de validare in domeniile perturbarii endocrine, neurotoxicitatii
pentru dezvoltare, sensibilizarii pielii si genotoxicitatii. In plus, Comitetul consultativ stiintific
al EURL ECVAM a revizuit studii de validare efectuate de industrie cu privire la lezarea
(grava) a ochilor/iritarea ochilor, sensibilizarea pielii si iritarea pielii.

in 2017, EURL ECVAM a publicat o recomandare privind utilizarea abordirilor care nu
recurg la animale pentru testarea sensibilizarii pielii (alergiei). Performanta unei serii de
,abordari definite”?, bazate pe diferite tipuri de date care nu implica testarea pe animale este
consideratd comparabild cu cea a testarilor standard pe animale destinate identificarii
alergenilor potentiali pentru piele. Prin urmare, s-a recomandat ca aceste abordari sa fie
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Toxicologia in secolul al XXI-lea.

https://www.euromixproject.eu/

http://edcmixrisk.ki.se/

https://www.hbm4eu.eu/

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

O abordare definitd consta intr-o procedura fixa de interpretare a datelor, aplicatd datelor generate cu un set
definit de surse de informatii in vederea obtinerii unui rezultat care, in functie de cerintele de reglementare,
poate fi utilizat in locul testarii standard pe animale pentru a sustine o evaluare.

21
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utilizate atunci cand este cazul si atunci cand sunt adecvate, in locul testelor standard pe
animale. In consecinta, in prezent este in desfisurare un proiect in cadrul programului OCDE
privind orientarile referitoare la testare, sub conducerea EURL ECVAM, Agentiei de protectie
a mediului din SUA si Health Canada, in vederea elaborarii unei orientari bazate pe abordarile
definite pentru testarea sensibilizarii pielii.

Reteaua Uniunii Europene a laboratoarelor pentru validarea metodelor alternative (The
European Union Network of Laboratories for the Validation of Alternative Methods —EU-
NETVAL?) a sustinut studiile de validare ale EURL-ECVAM. De asemenea, aceasta a
contribuit la elaborarea ghidurilor si a materialelor de formare pentru dezvoltarea unei metode
in vitro adecvate si a furnizat informatii pentru elaborarea ghidului tehnic al OCDE pe acest
subiect.

Trebuie mentionat faptul ca, in viitor, activitatea de validare va trebui, probabil, sa se axeze pe
standarde pentru clase de metode mai degraba decat pe validarea metodelor individuale.

Mai multe detalii privind aceste activititi pot fi consultate in rapoartele de informare ale
EURL ECVAM pentru anii 2016 si 2017.

41.2.2.  Adoptarea masurilor legale

De la ultimul raport al Comisiei, Regulamentul (CE) nr. 440/2008** al Comisiei, care reuneste
toate metodele legale de testare acceptate la nivelul UE, a fost actualizat o data®.

Tn baza Regulamentului REACH?, testele in vivo necesare anterior pentru iritarea/corodarea
pielii, lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor si sensibilizarea pielii au fost integral inlocuite
cu teste in vitro. Ultima modificare a anexei privind sensibilizarea pielii a fost adoptatd in
aprilie 2017.

4.1.2.3. Parteneriatul european pentru solutii alternative la testarea pe animale

Reprezentantii Comisiei si ai industriei faciliteaza in continuare acceptarea legala a metodelor
si a solutiilor alternative in cadrul Parteneriatului european pentru solutii alternative la

23
24

https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval

Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).
Regulamentul (UE) 2017/735 al Comisiei din 14 februarie 2017 de modificare, in scopul adaptarii la
progresul tehnic, a anexei la Regulamentul (CE) nr. 440/2008 de stabilire a metodelor de testare Tn temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 112, 28.4.2017, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei
(JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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testarea pe animale (EPAA)?. Potrivit programului sdu de actiune actualizat pentru perioada
2016-2020, EPAA vizeaza:

e sd abordeze lacunele la nivelul stiintei si al tehnologiei si sd optimizeze transpunerea
din cercetare 1n practicd normativa;

e 53 Imbunatdteasca colaborarea si coordonarea intrasectoriala si intersectoriald;

e sa faciliteze acceptarea legald a unor surse suplimentare de probe in cadrul normativ
actual;

e sd comunice realitatea stiintifica si

e ,sd educe mediul educat” (sd imbunatateasca accesul la informatii, oportunititi de
formare s1 instrumente).

In 2017, EPAA a lansat Forumul partenerilor, care oferd posibilitatea tuturor membrilor
EPAA sa partajeze informatii privind initiativele lor de cercetare existente, sa invete din
experienta celorlalti si sa stabileasca sinergii intre sectoarele de afaceri pentru a putea accelera
elaborarea si acceptarea metodelor alternative in scopuri de reglementare. Forumul din 2017 a
fost dedicat toxicocineticii si ,,extrapolarii” si anual vor fi organizate evenimente similare,
axate pe un domeniu de interes comun pentru mai multe sectoare la momentul respectiv.

EPAA a fost foarte activ, de exemplu, in domeniul sensibilizarii pielii in ultimii ani, precum si
in ceea ce priveste progresul legat de adoptarea de alternative si facilitarea adoptarii acestora.
Proiectul privind strategiile optimizate de evaluare a sensibilizarii pielii a evaluat fiabilitatea
si capacitatea de predictibilitate a celor mai avansate trei modele de piele. Alte proiecte EPAA
recente sau in curs s-au axat pe abordari alternative pentru toxicocinetica (expunere), testarea
toxicitatii acute si a genotoxicitatii, precum si pentru imunogenitatea vaccinurilor si evaluarea
sigurantei.

4.1.2.4. Diseminarea informatiilor privind metodele alternative

Disponibilitatea informatiilor privind metodele alternative este esentialda. Prin urmare,
informatiile au fost compilate In mai multe baze de date in cadrul EURL ECVAM, inclusiv
TSAR, baza de date DB-ALM privind metodele in vitro si baza de date a modelelor QSAR
referitoare la metodele in silico.

EURL ECVAM a desfasurat, de asemenea, o serie de activitati de sensibilizare cu privire la
metodele alternative la testarea pe animale, precum partajarea de cunostinte si formarea.

Tn decembrie 2016, Comisia a organizat o conferinta stiintifica la Bruxelles pentru a angaja
comunitatea stiintifica si partile interesate relevante intr-0 dezbatere referitoare la modalitatea
de exploatare a celor mai recente progrese inregistrate in domeniul cercetarii biomedicale si in
alte activitati de cercetare cu scopul de a elabora metode alternative la testarea pe animale
valide din punct de vedere stiintific. Evenimentul a fost unul dintre cele patru actiuni anuntate

21 Raportul anual EPAA 2017; http://ec.europa.eu/docsroom/documents/26811
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in comunicarea Comisiei ca raspuns la initiativa cetateneascd europeana ,,Stop vivisection”
(,,Opriti vivisectia!”)?.

4.2. Progrese la nivel international
4.2.1. Activititi la nivelul OCDE

Comisia, prin intermediul EURL ECVAM, joaca un rol activ la nivelul OCDE 1in ceea ce
priveste acceptarea legald a metodelor alternative si adoptarea lor internationala.

Programul OCDE privind orientdrile referitoare la testari reprezintd principalul instrument de
promovare a unei evaludri a sigurantei substantelor chimice armonizate la nivel mondial®.
Intre anii 2016 si 2017 au fost aprobate in total 24 de orientiri noi si actualizate referitoare la
testare, dintre care patru se bazau pe metode in vitro (privind sensibilizarea pielii, corodarea
pielii si perturbarea endocrind). O sinteza a statutului adoptarii orientarilor referitoare la
testare in cadrul OCDE 1in perioada 2011-2017, pe baza metodelor alternative, poate fi
consultatd in anexa 1 la raportul de informare EURL ECVAM pentru anul 2017. In plus, 16
ghiduri sau documente justificative au fost aprobate in perioada mentionata, in special ghidul
privind IATA pentru testarea si evaluarea lezarii grave a ochilor/iritarii ochilor, care
reprezintd o cerintd de bazad pentru evaluarea sigurantei substantelor chimice in multe
reglementari.

Activitdtile din cadrul grupului de lucru al OCDE privind evaluarea pericolelor joaca, de
asemenea, un rol important in imbunatatirea convergentei tehnice referitoare la metodele
alternative la nivel international. Tarile membre ale OCDE colaboreaza in vederea
imbunatatirii s1 armonizdrii metodologiilor de evaluare a substantelor chimice si dobandesc
impreund experientad in elaborarea IATA, care a devenit o prioritate in ultimii ani, ca solutie
alternativa la testarea pe animale.

4.2.2. Alte actiuni de cooperare internationala

Comisia, prin intermediul EURL ECVAM, si-a continuat cooperarea cu alti membri ai
Cooperdrii internationale cu privire la metodele alternative de testare (ICATM)*. O
prezentare generald a statutului de validare a metodelor alternative de testare validate/evaluat
inter pares de partenerii ICATM si a statutului acceptarii legale a acestora poate fi gasita in
anexa 2 la rapoartele de informare ale EURL ECVAM pentru anii 2016 si 2017. In octombrie
2016, in colaborare cu ICATM, EURL ECVAM a organizat un atelier cu durata de doua zile
cu privire la aplicabilitatea si acceptarea legala internationala a abordarilor alternative care nu
recurg la animale in ceea ce priveste evaluarea, din punctul de vedere al sensibilizarii pielii, a
substantelor chimice utilizate n diverse sectoare.
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http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007

Metodele pentru care sunt adoptate orientarile OCDE referitoare la testare sunt puse in aplicare Tn mod legal
la nivelul UE prin Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei.

ICATM este o cooperare internationala care include organizatii guvernamentale din UE, Statele Unite,
Japonia, Canada, Coreea de Sud, Brazilia si China. Partenerii ICATM colaboreazd pentru a promova
cooperarea si coordonarea internationale consolidate cu privire la dezvoltarea stiintificd, validarea si
utilizarea legala a abordarilor alternative.
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De la infiintarea sa, Cooperarea internationala in domeniul reglementarilor referitoare la
produsele cosmetice (ICCR)* s-a axat pe progresul activitatilor legate de metodele alternative
la testarea pe animale la nivel mondial. Tn cadrul celei de a 11-a reuniuni anuale organizate la
Brasilia, Brazilia, in perioada 12-14 iulie 2017, grupul de lucru comun al autoritatilor de
reglementare si al industriei privind strategiile integrate pentru evaludrile sigurantei
ingredientelor cosmetice a prezentat principalele principii generale ale unei strategii integrate
de evaluare a riscurilor in legaturd cu ingredientele cosmetice, incluzand ,,noi metodologii de
abordare”. Documentul acestuia a fost sustinut de Comitetul director al ICCR si este pus la
dispozitia publicului pe site-ul internet al ICCR. In prezent, se desfisoard activititi
suplimentare in scopul ilustrarii modului in care aceste metodologii pot fi utilizate in procesul
de evaluare a sigurantei produselor cosmetice, in legatura cu principiile, cu exemple de
metode si cu avantajele si limitarile lor actuale.

Comisia este implicata 1n alte proiecte internationale, de exemplu in contextul Subcomitetului
ONU privind sistemul armonizat la nivel mondial al clasificérii si etichetarii, pentru a explora
n continuare utilizarea metodelor de clasificare care nu recurg la animale.

Parlamentul European a votat recent in favoarea unei rezolutii ce solicitd interzicerea la nivel
mondial a testdrii pe animale in domeniul produselor cosmetice®”. Comisia va continua si
promoveze la nivel international interzicerea testarii pe animale din UE in domeniul
produselor cosmetice, in diverse foruri si prin cooperarea bilaterald, inclusiv cu OCDE. De
asemenea, aceasta va ramane pe deplin angajatd in elaborarea, validarea si promovarea
metodelor alternative la testarea pe animale, in vederea sprijinirii promovarii unei interdictii la
nivel mondial.

5. CONCLUZIE

La fel ca in perioada de raportare anterioard, statele membre nu au raportat practic niciun caz
de nerespectare a interdictiilor de testare si de comercializare. Principala problema
intampinatd de un numar mic de state membre in cadrul activitatilor lor de supraveghere a
pietei in legdtura cu interdictiile este prezenta unor informatii incomplete privind testarea pe
animale in dosarele cu informatii despre produs. Totusi, in aceste cazuri, operatorilor ar trebui
sa li se impuna masuri corective.

Progrese considerabile continud sa fie inregistrate in elaborarea, validarea si acceptarea legala
a metodelor alternative la testele pe animale, iar Comisia este pe deplin implicata in toate
etapele procesului. In special, activititile s-au axat pe elaborarea unor abordari definite si
integrate pentru testare si evaluare, care analizeaza toate datele existente privind siguranta
atunci cand evalueaza un produs chimic; acestea au devenit o prioritate in ultimii ani.

81 ICCR este un grup international voluntar de autorititi de reglementare in domeniul produselor cosmetice din

Brazilia, Canada, UE, Japonia si Statele Unite, infiintat in anul 2007. Acesta dezbate aspectele comune ale
sigurantei si reglementarii produselor cosmetice si este in dialog cu organismele profesionale relevante din
sectorul produselor cosmetice. http://www.iccr-cosmetics.org/

Rezolutia Parlamentului European din 3 mai 2018 referitoare la o interdictie la nivel mondial pentru a
elimina testarea pe animale a produselor cosmetice [2017/2922(RSP)].
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Totusi, nivelul actual al metodelor alternative nu permite incad inlocuirea totala a testelor in
Vvivo (pe animale) pentru toate efectele toxicologice in cadrul evaluarii sigurantei produselor
cosmetice. Provocarile se mentin pentru majoritatea efectelor, in cazul carora sunt necesare
mai multe studii. Proiecte semnificative, precum EU-ToxRisk, vizeaza sa abordeze aceste
provocari.

Validarea metodelor alternative la nivelul UE avanseaza constant, prin activitatile desfasurate
de EURL ECVAM. Comisia ramane, de asemenea, implicata in Incurajarea acceptarii legale a
metodelor alternative aprobate la nivelul OCDE si mentine o cooperare internationala in acest
domeniu. Aceste activitati vizeaza nu numai recunoasterea metodelor alternative individuale,
ci si realizarea convergentei metodelor de evaluare a sigurantei la nivel international.

Comisia a fost intotdeauna o sustinatoare puternica a bunastarii animalelor. Cadrul juridic al
UE in aceastd privintd prevede cerinte foarte stricte si reprezintd un model care sa fie
promovat la nivel international.
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