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OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o zakaze testovania na zvieratach a zakaze uvadzania na trh a o sicasnej situacii, pokial’

2.1.

ide o alternativne metody v oblasti kozmetiky

(Text s vyznamom pre EHP)

Uvop
Toto oznamenie mé dvojaky ucel:

—  informovat’ Eurdpsky parlament a Radu o rozhodnuti Komisie nenavrhnut
ziadne zmeny vV ustanoveniach tykajicich sa testovania na zvieratach v
smernici 76/768/EHS (smernica o kozmetickych vyrobkoch)' a v nariadeni
1223/2009/ES (nariadenie o kozmetickych vyrobkoch)’, o dévodoch takéhoto
rozhodnutia a o d’alSom postupe.

— predlozit’ vyrocnu sprava v sulade s ¢lankom 9 smernice o kozmetickych
vyrobkoch a ako taku desiatu spravu Komisie o vyvoji, validacii a pravnom
prijimani alternativnych metod k testom na zvieratach v oblasti kozmetiky.

ZAKAZ UVADZANIA NA TRH Z ROKU 2013
Pravny ramec

V smernici o kozmetickych vyrobkoch sa predpokladd postupné zastavenie
testovania na zvieratach v suvislosti s kozmetickymi vyrobkami. Testovanie
koneénych kozmetickych vyrobkov na zvieratach je v Unii zakazané od roku 2004
a zloziek kozmetickych vyrobkov od marca 2009 (d’alej len ,,zdkaz testovania®). Od
11. marca 2009 je takisto zakazané uvadzat na trh v Unii kozmetické vyrobky a ich
zlozky, ktoré boli testované na zvieratach na ucely splnenia poZziadaviek smernice
(,,zdkaz uvadzania na trh z roku 2009%). Tento zédkaz uvadzania na trh sa vztahuje na
vSetky ucinky na zdravie l'udi s vynimkou tych najkomplexnejSich (,,ukazovatele
ucinkov®), ktoré sa maju testovat na preukdzanie bezpecnosti kozmetickych
vyrobkov (systémova toxicita po opakovanych déavkach, senzibilizacia koze,
karcinogenita, reproduk¢na toxicita a toxikokinetika), v pripade ktorych Eurdpsky
parlament a Rada prediZili lehotu do 11. marca 2013 (,,zdkaz uvadzania na trh z roku
2013%). Nariadenie o kozmetickych vyrobkoch, ktorym sa rusi a nahradza smernica
o kozmetickych vyrobkoch od 11. jala 2013, obsahuje rovnaké ustanovenia. Na
udaje z testovania na zvieratach, ktoré sa uskutocnilo pred prislusnymi datumami
vykonavania zdkazu uvadzania na trh (11. marca 2009/ 11. marca 2013), sa mozno
nad’alej odvolavat’ pri posudzovani bezpecnosti kozmetickych vyrobkov.

Smernica Rady z 27. jula 1976 o aproximacii pravnych predpisov ¢Elenskych Statov tykajicich sa
kozmetickych vyrobkov, U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch, U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.
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2.2.

Zakazy testovania a uvadzania na trh podla smernice o kozmetickych
vyrobkoch/nariadenia o kozmetickych vyrobkoch sa uplatituju aj v pripade, ak este
nie su k dispozicii alternativne metddy k testom na zvieratich. Odzrkadl'uje to
politické rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktoré je Specifické pre
konkrétne odvetvie. V inych pravnych predpisoch Unie sa uznava, Ze testovanie na
zvieratach je nad’alej potrebné v pripade, Ze neexistuji alternativnhe metddy na
zabezpeCenie ochrany l'udského zdravia a zivotného prostredia, ale stanovuji sa
v nich v pripade takéhoto testovania vel'mi vysoké normy dobrych zivotnych
podmienok zvierat a vyZaduje sa v nich, aby sa vzdy, ked’ je to mozné, testovanie
nahradilo, obmedzilo a zjemnilo.

V sulade s ¢lankom 4a ods. 2.3 smernice o kozmetickych vyrobkoch bola Komisia
vyzvand, aby informovala Europsky parlament a Radu, ak sa z technickych dévodov
jeden alebo viac testov, na ktoré sa vztahuje zdkaz uvadzania na trh z roku 2013,
nevyvinie a nezvaliduje do roku 2013, a aby predlozila legislativny navrh. Komisia
odpovedala na toto ustanovenie v dvoch krokoch.

Dostupnost’ alternativnych metéd

Prvym krokom bolo ur€it, do akej miery st do roku 2013 k dispozicii alternativne
metddy na testovanie kozmetickych vyrobkov a ich zloziek pre prislusné ukazovatele
ucinkov. Komisia predlozila Europskemu parlamentu a Rade spravu o dostupnosti
alternativnych metod v septembri 2011°, zaloZen(i na komplexnej technickej sprave,
ktord bola vysledkom rozsiahlych vedeckych informécii a verejnej konzultacie®.
Zakladné zistenia tejto technickej spravy st stdle aktualne a Uplné nahradenie
ukazovatel'ov G¢inkov zdkazu uvadzania na trh z roku 2013 alternativnymi metédami
zostava nad’alej nemozné.

V uplynulych rokoch sa dosiahol vyrazny pokrok. Dévodom je najmi trvalé usilie
referencného laboratoria Europskej unie pre alternativne metody k testovaniu na
zvierataich (EURL ECVAM), ktoré spravuje Spolocné vyskumné centrum Komisie
(Joint Research Centre, JRC). V pripade ukazovatel'ov u¢inkov, na ktoré sa vzt'ahuje
zékaz uvadzania na trh z roku 2009, boli ndhradné metddy uspesSne zvalidované a
prijaté ako usmernenia OECD k testovaniu v oblasti podrazdenia a kordzie koze,
fototoxicity a koznej penetracie. Ciastoéné nahradenie metod vhodnych na zaradenie
do stratégii testovania bolo validované v oblasti akutnej systémovej toxicity a
podrazdenia oci, a prijaté ako usmernenia OECD k testovaniu v oblasti podrazdenia
o¢i. K rieseniu tohto ukazovatel'a ii€inkov prispeje zdokonalenie stanovenych in vitro
testov genotoxicity a testovacich stratégii. V pripade ukazovatel'ov ucinkov zédkazu
uvadzania na trh z roku 2013 ECVAM 1uspeSne zvalidovalo metddy testovania v
oblasti senzibilizacie koze a karcinogenity, ktoré st v sucasnosti predmetom diskusii
v ramci OECD.

Sthrn najnovSich cCinnosti v oblasti validicie v ECVAM a pokrok, pokial' ide
o regulacnu prijatel'nost’, sa uvadza v tabul’kach 1 a 2 v prilohe. Tato aktualizacia sa
vzt'ahuje na obdobie od roku 2010 do dnesného dina. Stihrny tykajuce sa obdobi pred

Sprava o vyvoji, validacii a pravnom prijimani alternativnych metod

k testom na zvieratach v oblasti kozmetiky (2009), 13.9.2011, COM (2011) 558 final.

»Alternativne (nezivociSne) metddy testovania kozmetickych vyrobkov: stcasny stav a buduce
perspektivy - 2010%, pozri:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/final report_at_en.pdf
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rokom 2010 st zahrnuté v technickej sprdve ECVAM za obdobie rokov 2008 —
2009°.

V pripade zostavajucich komplexnych ukazovatel'ov ucinkov sa nahrada nedosiahne
nahradenim jedného testu na zvieratach jednym testom in vitro. Nahradenie sa moze
dosiahnut’ iba prostrednictvom integrovanych testovacich stratégii, ktoré su
kombindciou viacerych pristupov in vitro a in silico. Napriklad Ziadna z metdd
v procese validacie v stvislosti so senzibilizaciou koze uvedenych v prilohe
nenahradi testovanie senzibilizicie koze ako samostatni metodu, predstavuju iba
Casti mozaiky potrebné pre komplexnu testovaciu stratégiu.

Podrobnejsi opis pokroku, ktory sa dosiahol vo vyvoji, validacii aregulacnej
prijatel’nosti alternativnych metod v r6znych toxikologickych oblastiach, sa poskytne
v technickej sprave ECVAM za rok 2013, ktora sa uverejni subezne s tymto
ozndmenim®.

Zodpovedny vedecky vybor Komisie, Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov
(VVBS), nedavno prijal aktualizovant verziu svojich ,,pokynov*’, v ktorych takisto
poskytuje prehl'ad o pouzivani alternativnych metdd pri posudzovani bezpecnosti
kozmetickych vyrobkov. VVBS prijal aj Specifické pokyny vo vztahu k
posudzovaniu bezpe¢nosti nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch® vratane
dostupnosti alternativnych metod.

Posudzovanie vplyvov zakazu uvadzania na trh z roku 2013

Druhym krokom bolo vykonat’ posudenie vplyvu a dokladnti ivahu o tom, ako ¢o
najlepSie postupovat’ vo vztahu k zdkazu uvddzania na trh z roku 2013 vzhl'adom na
to, ze nie je k dispozicii uplny subor alternativnych metéd. Vysledné posudenie
vplyvu je uverejnené¢ ako pracovny dokument utvarov Komisie, ktory je
sprievodnym dokumentom k tomuto oznameniu’.

Moznostami posudzovanymi v posudeni vplyvu bolo zachovanie zdkazu
obchodovania z roku 2013, odloZenie jeho platnosti alebo zavedenie mechanizmu
uplatiovania vynimiek. Derogacnym mechanizmom by sa vyrobcom umoznilo
poziadat’ Komisiu o udelenie individudlnych vynimiek zo zdkazu uvadzania na trh
zroku 2013 pre inovacné zlozky s vyznamnou pridanou hodnotou pre zdravie
spotrebitel'ov, ich spokojnost’ a/alebo zivotné prostredie.

Z posudenia vplyvu vidiet, ze zdkaz uvadzania na trh z roku 2013 by mohol viest’
k obmedzenému pristupu k zlozkam kozmetickych vyrobkov. AvSak nazory
zainteresovanych stran na ucinky sa liSia. Napriek vdznym snahdm zriadit’ solidny
stibor idajov zostava znac¢nd neistota vo vztahu ku kvantifikécii tychto vplyvov, zda
sa, ze prostrednictvom vhodnych opatreni by ich bolo mozné aspoii zmiernit. Ani v
lehote platnosti zdkazu uvadzania na trh z roku 2009 nebolo mozné uplne nahradit’

Zuang et al., 2010, pozri:

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at ecvam_2008-2009_en.pdf
Pozri: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/animal-testing/index_en.htm
Pokyny VVBS k testovaniu kozmetickych vyrobkov a posudzovaniu ich bezpeénosti, 8. revizia,
VVBS/1501/12,

pozri: http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer_safety/docs/sccs_s 006.pdf

Pokyny k posudzovaniu bezpecnosti nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch, VVBS/1484/12,

pozri: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Pozri
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vSetky skusobné ukazovatele ucinkov alternativnymi metédami, ¢o dosial’ neviedlo k
vyraznym negativnym vplyvom.

Zakaz uvadzania na trh z roku 2013 neovplyviiuje klucovy ciel smernice
o kozmetickych vyrobkoch posilneny v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch -
zabezpecCit’ vysokl uroven zdravia 'udi. Ak sa bezpecnost’ vyrobku nemdéze dokdzat’,
vyrobok jednoducho nemdze byt uvedeny na trh. Na zabezpecenie tohto ciela su
v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch vytvorené nové nastroje, ako napriklad
posilneny dohlad nad trhom a nové pravidld pre oznamovanie zdvaznych
neziaducich uc¢inkov.

Rozhodovanie o d’alSom postupe

Na zéklade tohto posudenia vplyvu Komisia dospela k zaveru, ze najvhodnejsie je
nechat zdkaz uvadzania na trh z roku 2013 nadobudnut’ uc¢innost’ a nepredkladat’
legislativny navrh scielom bud’ predizit lehotu, alebo stanovit individualne
vynimky z tychto dovodov:

po prvé, Komisia sa domnieva, ze d’alSie odloZenie platnosti zdkazu uvadzania na trh
z roku 2013 by neodrazalo politické rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady pri
prijimani prislusnych ustanoveni. Uvahy tykajuce sa dobrych Zivotnych podmienok
zvierat boli pri vzniku zavaddzania prvych ustanoveni o zdkaze uvadzania na trh
kozmetickych vyrobkov testovanych na zvieratach pred 20 rokmi'’. Zakaz uvadzania
na trh, ktory bol prvykrat zavedeny v roku 1993 s uplatinovanim od roku 1998, bol
zavedeny s jasnym politickym cielom ukoncit’ testovanie kozmetickych vyrobkov na
zvieratach bez toho, aby bol na zéklade vedeckého odhadu k dispozicii kompletny
subor alternativnych metéd. Podobne aj Eurdpsky parlament a Rada ulozili zdkaz
testovania a zakaz uvadzania na trh z roku 2009 splnym vedomim, Ze Uplné
nahradenie prislusnych testov na zvieratich nebude mozné. Eurdpsky parlament a
Rada nepodmienili zdkaz uvaddzania na trh z roku 2013 dostupnostou kompletného
siboru ndhradnych metdod. Medzitym boli dobré zivotné podmienky zvierat
zakotvené do ¢lanku 13 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (dalej len ,,ZFEU*) ako
eurépska hodnota, ktord sa mé brat’ do uvahy v ramci politik Unie.

Po druhé¢, akakol'vek zmena zdkazu uvadzania na trh z roku 2013 by mohla vyrazne
obmedzit zamer urychlene vyvinit alternativne metddy testovania. Skusenosti z
minulosti jasne ukazuji, Ze ustanovenia o testovani na zvieratach v pravnych
predpisoch tykajucich sa kozmetickych vyrobkov boli kl'icovym akceleratorom
vyvoja alternativnych metdd a vyslali silny signal, ktory d’aleko presahuje odvetvie
kozmetiky a hranice Eurdpy. Metddy vyvinuté v kozmetickom odvetvi, ako su
modely rekonstruovanej 'udskej koze, sa v si¢asnosti pouzivaju v inych odvetviach,
pricom zaujem o alternativne metddy v pripade kozmetiky vzrastol v mnohych
krajinich mimo Unie. Ustanovenia o testovani na zvieratich viedli k vytvoreniu
Eurépskeho partnerstva pre alternativne pristupy k testovaniu na zvieratach
(European Partnership on Alternative Approaches to Animal Testing, EPAA)", ¢o je
bezprecedentnd dobrovolnd spoluprdca medzi Eurdpskou Komisiou, eurdpskymi
obchodnymi zdruzeniami a spolo¢nostami z roznych priemyselnych odvetvi.

10
11

Smernica 93/35/EHS, U. v. ES L 151, 23.6.1993, s. 0032.
Pozri: http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/
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Ustanovenia rovnako prispeli k velkému narastu pocétu validovanych metdéd od
roku 2003, ked’ boli stanovené sucasné lehoty'.

Po tretie, z individudlnej vynimky, ktord by Komisii umoznila odchylit’ sa od zdkazu
uvadzania na trh z roku 2013 v pripade jednotlivych zlozZiek prinasajacich znacné
prinosy pre spotrebitel'a alebo pre zivotné prostredie, by mali prospech najmi vacsi
vyrobcovia schopni zhromazdit' potrebné dokazy. Okrem toho by to vyvolalo
kontroverzné rozhodnutia Komisie o tom, ¢o je vyznamnym prinosom, t.j. i§lo by
o rozhodnutie, v pripade ktorého je zlozité stanovit’ objektivne kritéria.

V kone¢nom dosledku sa Komisia domnieva, Ze mozné rizika vyplyvajuce zo zdkazu
uvadzania na trh z roku 2013 sa mozu pre Uniu stat’ prileZitostou, aby i§la prikladom
zodpovednej inovacie v oblasti kozmetiky s pozitivnym vplyvom aj mimo Eurdpy.
Potreba nového vzoru posudzovania rizika z vedeckého hladiska je v sucasnosti
vysoko uznavana'®. Vplyvy presahuji odvetvie kozmetického priemyslu — cielom je
vypracovat’ stratégie, ktoré budu viest' k lepsSim a predvidatel'nejSim, rychlejSim a
lacnej$im nastrojom na posudenie bezpecnosti chemickych latok pre spotrebitelov.

Uplné vyuzitie potencialu alternativnych metéd je naroénou snahou, ktora si bude
vyzadovat’ posun v mysleni vSetkych zuclastnenych. Odvetvie kozmetického
priemyslu moze opédt’ raz pdsobit’ ako akcelerdtor a priekopnik v rozvoji tychto
novych pristupov. Ak sa vSak vychadza z toho, ze iplné posudzovanie bezpecnosti
kozmetickych vyrobkov iba prostrednictvom alternativnych metdéd a pristupov sa
eSte nedosiahlo, a v niektorych ohl'adoch sme sa mu ani nepriblizili, je potrebné
stanovit’ vhodny rdmec prostrednictvom:

J vykonévania zékazu uvadzania na trh z roku 2013, priCom sa budu starostlivo
monitorovat’ jeho ucinky,

. pokraCovania podpory vyskumu, vyvoja a validacie alternativnych metod s
cielom posudit’ bezpecnost’ l'udi; a

J tym, ze sa alternativhe metddy stanii sucastou obchodnej a medzinirodnej
agendy Unie.
DALSI POSTUP

Vykonavanie zikazu uvadzania na trh z roku 2013 a sledovanie jeho ucinkov

Utinné a jednotné vykonavanie a uplatiiovanie zakazu uvadzania na trh z roku 2013
ma kli€ovy vyznam - nielen zabezpecit,, aby sa skuto¢ne dosiahli ich ciele, ale aj na
zabezpecenie rovnakych podmienok pre hospodarske subjekty. Toto ozndmenie sa
zameriava na zékaz uvadzania na trh z roku 2013. Opisany mechanizmus
vykondvania a jeho principy vSak rovnako platia na zdkaz testovania a zakaz
uvadzania na trh z roku 2009.

Od roku 2003 do roku 2009 existovalo 13 novych metdd, v porovnani s iba 6 metédami v rokoch 1998
az 2002.

Pozri nedavny dokument z rokovania vedeckych vyborov ,,RieSenie novych vyziev pre hodnotenie
rizik* (http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_037.pdf.
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Pokial’ ide o d’alsi postup, nariadenie o kozmetickych vyrobkov poskytuje primerany
pravny ramec na zabezpecenie vykonavania zdkazu uvéadzania na trh z roku 2013 a
jeho wustanovenia si priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych Statoch od
11.jala 2013. Preto je tlohou a zodpovednostou organov Clenskych Statov, aby
monitorovali dodrziavanie nariadenia o kozmetickych vyrobkoch prostrednictvom
kontrol vnutorného trhu s kozmetickymi vyrobkami dostupnymi na trhu'’.
Nariadenim o kozmetickych vyrobkoch sa ustanovuje povinnost zodpovednej
osoby'’ zabezpetit’ sulad s ustanoveniami o testovani na zvieratach'®. Vyzaduje sa
nim, aby prisluSné organy prijali vSetky primerané opatrenia s cielom zabezpecit
stilad s ustanoveniami o testovani na zvieratach'” a od &lenskych 3tatov vyzaduje,
aby mali uginné, primerané a odradzujuce sankcie v pripade ich porugeni'.
Existujice mechanizmy vykondvania podla smernice o kozmetickych vyrobkoch sa
budt nad’alej uplatiiovat’® do 11. jila 2013.

Hlavnym zdrojom, ktory umoziiuje orgdnom ¢lenskych Statov overovat’ dodrziavanie
zdkazu uvadzania na trh z roku 2013 je informacnéd zlozka o vyrobku v sulade
s Clankom 7a ods. 1 pism. h) smernice o kozmetickych vyrobkoch/Clanku 11
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Tato =zlozka musi obsahovat’ tdaje
o0 ,,akychkolvek testoch na zvieratach vykonanych vyrobcom, jeho zdstupcami alebo
dodavatelmi, tykajucich sa vyvoja alebo posudenia bezpecnosti kozmetického
vyrobku alebo jeho zloZiek vrdtane akéhokolvek testovania na zvieratach
vykonaného s cielom splnit’ legislativne alebo regulacné poziadavky tretich krajin®.
Okrem tejto poZiadavky musi informacna zloZzka o vyrobku obsahovat’ aj spravu
o bezpecnosti kozmetického vyrobku, ako sa uvadza v prilohe I nariadenia o
kozmetickych vyrobkoch, ktora musi zahfiiat’ informacie o toxikologickom profile
latky pre vSetky prislusné toxikologické ukazovatele ucinkov a jasné urcenie zdroja
informdcii. Z tychto informécii bude prislusnym organom zrejmé, ¢i sa posudzovanie
bezpecnosti zakladalo na udajoch o testovani na zvieratach.

V sticasnosti neexistuje judikatira Sudneho dvora Europskej tnie (d’alej len ,,sud*) o
interpretacii rozsahu posobnosti zakazu uvadzania na trh z roku 2013. Komisia
pripomina, e iba sid moze poskytnut’ pravne zaviznu interpreticiu prava Unie.
Komisia bude pod kontrolou sudu dohliadat’ na uplatilovanie zékazu uvadzania na trh
z roku 2013. Komisia tak bude robit’ v stlade so sucasnym chapanim rozsahu
pOsobnosti zdkazu uvadzania na trh z roku 2013, ktory je zaloZeny na
nariadeni/smernici o kozmetickych vyrobkoch a ktorym sa nevytvéraju Ziadne nové
prava a povinnosti. Praktické uplatiovanie zdkazu uvadzania na trh z roku 2013
zostane individudlnym rozhodnutim prislusného organu clenského Statu. Podla
smernice o kozmetickych vyrobkoch a jej vnutroStatnych transpozicii ¢lenské Staty
dohliadaju na sulad so zdkazom skusSok a zdkazom uvadzania na trh z roku 2009.
Komisia vo svojich poslednych dvoch spravach podala informacie o opatreniach
prijatych &lenskymi §tatmi na zabezpe&enie stladu s tymito zakazmi®.

Clanok 22 nariadenia &. 1223/2009/ES.

Ako je vymedzené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1223/2009/ES.

Clanok 5 ods. 1 nariadenia &. 1223/2009/ES.

Clanok 25 ods. 1 pism. g) a ¢lanok 25 ods. 5 nariadenia &. 1223/2009/ES.
Clanok 37 nariadenia &. 1223/2009/ES.

Clanok 3 smernice 76/768/EHS.

Pozri: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/annual report2009.pdf

a http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal testing/at report 2008.pdf
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Vicsina zloziek pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch su zlozky, ktoré sa rovnako
vyuzivaju aj v mnohych dalSich spotrebnych a priemyselnych vyrobkoch, ako
napriklad v oblasti farmaceutik, detergentov a potravin, a testovanie na zvieratach
mdéze byt nevyhnutné na zabezpeCenie dodrziavania pravnych ramcov
uplatnitel'nych na tieto vyrobky. Aj na zlozky pouzivané v kozmetickych vyrobkoch
sa vo vieobecnosti budii vztahovat’ horizontalne poziadavky nariadenia REACH?' a
testovanie na zvieratich méze byt potrebné ako krajny prostriedok na dokoncenie
prislusnych stiborov udajov. Je preto na ¢lenskych Statoch, aby posudili a rozhodli, €1
sa takéto testovanie na dosiahnutie stladu s inymi rdmcami povazuje za spadajuce do
rozsahu posobnosti zdkazu uvadzania na trh z roku 2013. Pri kvalifikacii rozsahu
posobnosti zdkazu uvadzania na trh z roku 2013 zohrava kl'ucovl tlohu zakladné
znenie ,.na ucely splnenia poziadaviek tejto smernice/ tohto nariadenia‘ pouzité
v smernici/nariadeni** o kozmetickych vyrobkoch.

Komisia sa domnieva, ze testovanie na zvieratach, ktoré bolo jasne motivované
dodrziavanim pravnych radmcov, ktoré sa netykaji oblasti kozmetiky, by sa nemalo
povazovat za vykonané ,s cielom splnenia poziadaviek tejto smernice/ tohto
nariadenia “. Vysledné udaje tykajice sa testovania na zvieratach by nemali vyvolat
zdkaz uvadzania na trh, priCom by sa mohli pouzit ako dékazovy materidl na
posudzovanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov. Spoliehanie sa na takéto tidaje sa
vzt'ahuje na ich vyznam pre posudzovanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov a
splnenie poziadaviek na kvalitu udajov®.

Testovanie uskutocnené na ucely ukazovatel'ov Uc¢inkov relevantnych pre oblast’
kozmetiky v pripade zloziek, ktoré boli Specidlne vyvinuté na kozmetické ucely
a pouzivaju sa vyluéne v kozmetickych vyrobkoch, by sa podl'a ndzoru Komisie vzdy
povazovalo za uskuto¢nené ,.s cielom splnenia poZiadaviek tejto smernice/ tohto
nariadenia*.

Komisia sa domnieva, Ze k zakazu uvéadzania na trh dochadza vtedy, ak sa vychadza
z udajov o zvieratach na ucely posudzovania bezpe¢nosti podl'a smernice/nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch, nie testovanim ako takym. Ak sa testovanie na
zvieratdch uskuto¢nilo na ucely splnenia poziadaviek tykajucich sa kozmetickych
vyrobkov v tretich krajinich, tieto idaje sa v Unii nemozu pouzit na postidenie
bezpecnosti kozmetickych vyrobkov.

V kontexte povinnosti zabezpecit' sulad so smernicou/nariadenim o kozmetickych
vyrobkoch by clenské Staty mali zabezpecit, ze sa zavedu vhodné a uCinné
mechanizmy s cielom vylucit’ potencidlne rizikd zneuzitia pri uplatiiovani zdkazu
testovania a uvadzania na trh. Tam, kde je to potrebné, bude Komisia pracovat
s ¢lenskymi §tatmi na pokynoch k uplatiiovaniu zakazu uvéadzania na trh z roku 2013
zalozenych na praktickych skusenostiach a konkrétnych pripadovych stadiach.
Platforma eurdpskych orgdnov dohladu nad trhom pre kozmetické vyrobky

21

22

23

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES, Uradny vestnik EU L 136, 29.5.2007, s. 3.

Pozri ¢lanok 4a ods. 1 pism. b) smernice o kozmetickych vyrobkoch a ¢lanok 18 ods. 1 pism. b)
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

Clanok 7a ods. 2 smernice 76/768/EHS a &lanok 10 ods. 3 nariadenia &. 1223/2009/ES.
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3.2.

(Platform of European Market Surveillance Authorities for Cosmetics, PEMSAC)
poskytuje osobitnu Struktiru pre spolupracu v oblasti dohl'adu nad trhom.

S cielom umoznit’ ¢inny dohl'ad nad trhom by mali zodpovedné osoby zabezpecit’,
aby vsetky udaje o testovani na zvieratach, z ktorych sa vychéddzalo v informacne;j
zlozke o vyrobku, mali jasne zdokumentovany datum a miesto testu. Ak sa
testovanie odohralo po termine zdkazu uvddzania na trh z roku 2013, informacna
zlozka o vyrobku by mal umoznit’ overenie, ¢i sa testovanie vykonalo s ciel'om splnit’
poziadavky smernice/nariadenia, alebo na iné ucely. Na tento Ucel by zlozka mala
obsahovat dokumentaciu o akomkol'vek pouziti latky vo vyrobkoch inych ako
kozmetické vyrobky (priklady vyrobkov, trhové udaje atd’.), ako aj dokumentaciu o
dodrziavani inych regula¢nych ramcov (napr. REACH alebo inych pravnych
rdmcov) a odovodnenie potreby testovania na zvieratdch v ramci uvedené¢ho iného
ramca (napr. navrhy na testovanie podl'a nariadenia REACH).

Zakaz uvadzania na trh z roku 2013 sa uplatiiuje na vSetky kozmetické vyrobky
umiestnené na trh Unie, teda na vyrobky vyrabané v Unii a podobne aj na dovézané
kozmetické vyrobky. PrisluSné organy by mali zabezpecit' rovnaké podmienky pre
rdzne vyrobky na trhu.

Vzhl'adom na to, Ze nedostupnost’ alternativnych testovacich metéd by mohla mat’
vplyv na inovéaciu voblasti kozmetickych zlozieck a vyrobkov ana
konkurencieschopnost’ odvetvia, Komisia bude v nasledujliicich rokoch pozorne
monitorovat situaciu. KIi¢ovym néstrojom na monitorovanie budu ro¢né spravy
Komisie vyZzadované podla ¢lanku 35 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Tieto
spravy poskytuju pravidelné posudenie stavu vyvoja, validacie a pravnej prijatel'nosti
alternativnych metod v oblasti kozmetiky. Budu sa tak ako v minulosti zakladat’ na
technickych spravach, ktoré pripravilo Spolo¢né vyskumné centrum Komisie (dalej
len ,,EURL ECVAM®). Vzhl'adom na to, Ze zdkazy testovania si v plnej miere
uplatnitel'né, spravy uz nebudu obsahovat’ statistické tidaje o pocte a type pokusov na
zvieratach v suvislosti s kozmetickymi vyrobkami v Unii. Spravy sa buda vzt'ahovat
na vSetky vynimky udelené v sulade s ¢lankom 4a ods. 2.4 smernice o kozmetickych
vyrobkoch as ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Tymito
ustanoveniami sa ¢lenskym Staitom povol'uje poziadat o vynimku v odévodnenom
pripade problému v oblasti zdravia l'udi, pokial’ ide o zloZku, ktora sa v rozsiahlej
miere vyuziva a neda sa nahradit’ inou zlozkou, ktora by bola schopna plnit’ podobnu
funkciu. Doteraz dostali iba jednu takuto Ziadost’ a analyza eSte prebieha.

Okrem toho bude Komisia monitorovat’ pripady, v ktorych nie je mozné v dosledku
zékazu uvadzania na trh z roku 2013 uskutoc¢nit’ sthrnné posudenie bezpecnosti.
Komisia bude monitorovat’ aj socioekonomické vplyvy zdkazu uvéadzania na trh
zroku 2013, najmd v porovnani s udajmi uvedenymi v posudeni vplyvu a v tejto
stvislosti s odhadmi a predpoved’ami uskuto¢nenymi v tejto stvislosti.

Zavizok podporovat’ vyskum, vyvoj a validaciu alternativnych metod s ciel’om
posudzovania bezpecnosti 'udi

Unia chee ist’ prikladom zodpovednej inovacie v oblasti kozmetiky, bez novych
osobitnych testov na zvieratach. Je preto vel'mi dolezité nad’alej podporovat’ vyskum
a vyvoj metdd na lepSie posudenie bezpecnosti I'udi a Co najlepSie vyuzitie
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predchadzajuceho usilia zabezpeCenim toho, aby sa najnovsi vedecky pokrok
odzrkadlil v rieSeniach nevyzadujuacich si testy na zvieratach.

Komisia vynalozila priblizne 238 milionov EUR, ktoré boli v obdobi rokov 2007 a
2011 k dispozicii, len na samostatny vyskum v oblasti alternativnych metdd k testom
na zvieratach. Vicsia Cast’ tohto rozpoctu, priblizne 198 miliénov EUR, sa pouzila na
projekty financované v rdmci 6. a 7. rdmcového programu a programu LIFE +.
Druhd najdolezitejSia tranza, priblizne 38 milionov EUR, bola pridelena
prostrednictvom instituciondlneho rozpoc¢tu JRC, najmi na podporu ¢innosti jeho
Instittu pre zdravie a ochranu spotrebitela v alternativnych oblastiach vratane
fungovania Eurdpskeho referenéného laboratéria pre alternativne metody
k testovaniu na zvieratach (Eurl ECVAM).

Iniciativa SEURAT-1%* (,,Safety Evaluation Ultimately Replacing Animal Testing”,
Bezpecnostné hodnotenie s cielom Uplne odstranit’ testovanie na zvieratach) je
jedine¢nd v tom, Ze je spolo¢ne financovand iniciativou Eurdpskej komisie a
zastupcami kozmetického priemyslu, pricom kazda strana v rokoch 2011 az 2015
prispeje sumou 25 milibnov EUR. Je dokazom aktivnej ulohy, ktort preberad
kozmeticky priemysel v oblasti vyvoja alternativnych metdd testovania. SEURAT-1
spaja viac ako 70 europskych vyskumnych timov, ktoré spolupracuju v ramci
klastrov §iestich vzajomne sa dopliajucich projektov, ulahdovanych koordinovanou
¢innostou. Cielom pétroéného programu SEURAT-1 je vyuzit poznatky o
toxikologickych procesoch na rozvoj a raciondlne zostavovanie stavebnych prvkov
novych technolégii potrebnych na odhad systémovej toxicity po opakovanych
davkach uTludi potencidlne spdsobenych vystavenim chemickym latkam. V
kone¢nom dosledku je cielom programu SEURAT-1 dokéazat’ klI'icové koncepcie, o
ktoré sa opiera doveryhodné pouzivanie kombinécii vypoctovych a in vitro metod na
podporu rozhodnuti o postideni bezpecnosti.

Vyskum v oblasti alternativnych metod nie je v ziadnom pripade blizko konca: v
mnohych oblastiach vyskumu, ktory v sucasnosti prebieha, je len prvym krokom.
Horizont 2020 je finanénym nastrojom na vykonavanie stratégie Inovacia v Unii*® a
bude zabezpecCovat’ ramec pre vyskumné cinnosti v obdobi rokov 2014 az 2020.
Horizont 2020 poskytuje prileZitost’ pokradovat’ a rozirovat’ zavizok Unie, pokial
ide o vyskum v oblasti posudenia l'udskej bezpeCnosti alternativhymi lepSimi
metddami a vyuzivanie moznych inovacii v tejto oblasti.

Komisia uznava dolezitost’ vyskumu v tejto oblasti. Zaroven sa od odvetvi, ktoré by
mohli vyuzivat’ vyhody vyvoja novych alternativnych metdd vratane kozmetického
odvetvia, vyzaduje pevné odhodlanie.

Komisia bude v spolupraci so zainteresovanymi stranami z tychto odvetvi vyvijat
snahu vymedzit' priority vyskumu a najlepSie vykonavacie nastroje, ktoré by
napriklad mohli mat’ podobu nového partnerstva verejného a sikromného sektora.
V nedavnom dokumente z rokovania vedeckych vyborov o rieSeni novych vyziev pri
posudzovani rizik (,,Addressing the New Challenges for Risk Assessment®) sa
poukazuje na potreby vyskumu vzhl'adom na komplexné volne pristupné databazy,

24
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Pozri http://www.seurat-1.eu

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad'uje rdmcovy program pre vyskum

a inovacie (2014 — 2020) — Horizont 2020, COM(2011) 809 final
Oznéamenie Komisie — Hlavna iniciativa stratégie Europa 2020 Unia inovacii, COM (2010) 546 final.
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metddy in silico, (toxikologické) studie o ucinku a nastroje na hodnotenie vystavenia.
EPAA moze takisto zohravat’ tlohu pri definovani potrieb vyskumu a priorit naprie¢
priemyselnymi odvetviami, pricom osobitnd pozornost’ by sa mala venovat’ tomu,
ako do tohto usilia zapojit’ malé a stredné podniky.

Rozhodujucim faktorom uspechu je zabezpecit, aby boli alternativne metody hned’
po vyvinuti rychlo dostupné pre koncovych uzivatelov na vytvaranie
toxikologickych informacii prijatelnych pre regulacné organy. Komisia sa preto
zavizuje spolupracovat’ s prisluSnymi eurdpskymi a medzindrodnymi organmi
s cielom d’alSieho zlepSenia valida¢ného procesu novych testovacich metod.

Validéacia je neoddelitelnou sucastou vedeckého procesu a ma zdsadny vyznam pri
ziskavani prijatelnosti alternativnych metod a dovery v informéacie, ktoré vytvaraja.
V poslednych rokoch EURL ECVAM, ktoré patri pod JRC, d’alej zdokonalilo a
zracionalizovalo svoje validacné postupy a zvysilo zdroje, ktoré venuje alternativne;j
oblasti vratane venovania usilia viac ako 50 vedeckych a technickych pracovnikov.
ECVAM je teraz vyslovne zmienené¢ v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU*" a jeho povinnosti su jasne vysvetlené. Okrem uskutoéiiovania
validacnych studii bude ECVAM takisto zohrdvat vyznamnejSiu tlohu v riadeni
vyvoja alternativ, ako aj pri v€asnej a Castej angaZzovanosti s regulaénymi orgdnmi a
zainteresovanymi stranami, aby sa uprednostiiovali najvhodnejSie metody, ktoré
budi mat’ najvacsi vplyv. Na tento u¢el ECVAM vytvorilo aj svoj regulacny poradny
organ®® a svoje forum zainteresovanych stran®’.

Vedecky poradny vybor ECVAM bude nadalej ponukat nestranné odborné
poradenstvo, najmi pocas jeho vzajomného presktimania validacnych studii, zatial
¢o odporacania ECVAM budi kl'icovym ndastrojom pre oznamovanie vysledku
valida¢nych stadii a d’alSieho poradenstva o tom, ako by sa mali ¢o najucinnejsie
vyuzivat' alternativne metddy. ECVAM bude takisto pokracovat vo svojom
aktivnom S§ireni komplexnych informacii o dostupnych metédach koncovym
uzivatelom prostrednictvom sluzby verejne dostupnej databazy ECVAM v oblasti
alternativnych metod a priru¢ky vyhladavania ECVAM.

V nariadeni Komisie (ES) &. 440/2008°' sa zlucuju vietky regulatne akceptované
testovacie metdody na trovni Unie. Prehlad o tom, ako metody napreduju
prostrednictvom procesu schvalovania je k dispozicii prostrednictvom systému
vysledovania pre alternativne metddy preskumania, validacie a schvalovania v
kontexte nariadeni Unie o chemickych latkach™. Je dolezité poznamenat’, Ze hoci su
vhodné na postdenie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov, doteraz validované
a akceptované alternativne metddy nie su uplatnitelné iba na zlozky kozmetickych
vyrobkov, ale mo6zu sa uspeSne pouzivat na iné ucely. Priloha IX ku smernici
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Smernica 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké ucely, U.v.EU L 276, 20.10.2010,
s. 33.

PARERE (Preliminary Assessment of Regulatory Relevance, Predbezné postdenie pravnej
relevantnosti)

ESTAF (ECVAM f6érum zainteresovanych stran).

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

Pozri ¢lanok 10 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 Eurdpskeho parlamentu a Rady o kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59 — 209.

Pozri http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
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3.3.

o kozmetickych vyrobkoch™ preto nebola zmenena a doplnena a neuvadzaji sa v nej
ziadne konkrétne alternativne metody.

Alternativne metédy ako siiéast’ obchodnej a medzinarodnej agendy Unie

Existuji zédvazné dovody na silni medzindrodnu spolupricu v oblasti vyvoja
alternativnych testovacich metdd v pripade kozmetiky. S kozmetickymi vyrobkami
a s ich zlozkami sa obchoduje na celom svete a Unia je domovom niektorych znaciek
na Spickovej svetovej trovni v oblasti kozmetiky. Spolo¢né chapanie posudzovania
bezpe¢nosti kozmetickych vyrobkov a prijimanie alternativnych metod zlepsi
bezpecnost’ 'udi, pomodze v oblasti dobrych zivotnych podmienok zvierat a obchodu,
ale spolupraca je takisto nevyhnutnostou, pretoze prislusné vedecké vyzvy su prilis
vel'ké na to, aby ich znasal len jeden region. Spolupraca na urovni vyskumu je preto
prvym doélezitym krokom.

KIiacovym prostriedkom pri dohode o nastrojoch posudzovania bezpe¢nosti je rozvoj
usmerneni OECD o testovani v ramci programu existujucich chemickych latok a
vzajomného uznavania udajov. Alternativne metédy boli zahrnuté do usmerneni
OECD o testovani a tato skuto¢nost’ bola kI'i¢ova pri ich prijimani na medzinarodne;j
trovni. Utvary Komisie sa aktivne zapajaji do prace OECD. Jeden konkrétny
problém, ktory sa maé riesit, ak sa méa dosiahnut’ vyznamny pokrok, predstavuje
otazka, ako sa maju zohladnovat integrované stratégie testovania v usmerneniach
OECD, kedZe informacie poZadované na rieSenie zloZzitejSich ukazovatelov
zdravotnych ucinkov si budi vyzadovat’ optimalnu kombinaciu oboch testovacich aj
netestovacich alternativnych metdd.

V oblasti kozmetiky je ,,Medzinarodna spolupraca pri regulacii v oblasti kozmetiky*
(International Collaboration on Cosmetics Regulation, ICCR) doélezitym férom pre
spolupracu medzi Spojenymi Statmi americkymi, Kanadou, Japonskom a Eurdpou.
Alternativy k testovaniu na zvieratdch su jednou z hlavnych tém od vytvorenia
ICCR. ICCR nedavno zacala pracovat’ na in silico (vypoctovych) modeloch
predpovedania, ktoré maju okrem metod in vitro klI'aiCovy vyznam pri podporovani
alternativnych pristupov k posudzovaniu bezpecnosti. ICCR tiez zacala posobit’ nad
ramec svojej Clenskej zakladne, v krajinach, ako je napriklad Australia, Brazilia a
Cinska ludova republika.

Jednym z hlavnych vysledkov ICCR dosiahnutych v oblasti alternativnych metod je
jednoznacne zriadenie medzinarodnej spoluprace v oblasti alternativnych testovacich
metdod v roku 2009. Spdja validacné organy z Europy, zo Spojenych Statoch, z
Japonsku a Kanady. Juhokodrejsky validany orgén sa pripojil v roku 2010. Ciel'om je
podporit’ a harmonizovat’ validaciu alternativnych metdéd na celom svete, aby sa
prediSlo duplicite a zabezpecit, aby odporucania tykajuce sa validovanych metod
boli vzajomne prijatelné a mohli sa priamo vyuZit' v réznych judikatarach. Dalgou
dolezitou ulohou je pracovat na ustanoveni spolo¢nych pozicii k validovanym
metodam medzi ¢lenskymi krajinami a organizaciami OECD na urychlenie ich
prijatia na medzindrodnej Grovni.

EPAA zamerala svoje ¢innosti v roku 2012 na tému medzinarodnej spoluprace a
bude v tom pokracovat’ aj v roku 2013, pricom poskytne d’al§iu prilezitost' na

33

Rovnocenna prilohe VIII k nariadeniu o kozmetickych vyrobkoch, pricom obidve obsahujii zoznam
validovanych alternativnych metdd, ktoré nie su uvedené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008.
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propagaciu alternativ na medzindrodnej urovni. Kozmeticky priemysel (Cosmetics
Europe™ a niekol’ko spolo¢nosti) je jednou z hnacich sil a v roku 2012 sa k nej pridal
priemyselné odvetvie vonnych a aromatickych latok (IFRA).

Komisia je presvedCend, zZe celkovy dlhodoby ciel’ nahradit’ testovanie na zvieratach
kedykol'vek to bude mozné a prejst na nové spdsoby zdokonaleného posudenia
bezpecnosti, bude spoloény pre mnohych obchodnych partnerov Unie, hoci rozne
regiony sa mozu nachadzat’ v roznych fazach procesu a pristupy na dosiahnutie tohto
ciela sa mozu lisit. V poslednych tyzdiioch boli zaznamenané povzbudivé signdly,
7e iné krajiny, ako je Izrael alebo India, zvazuji nasledovat’ priklad Unie, pokial’ ide
o testovanie na zvieratach v oblasti kozmetiky.

Komisia je preto presvedcena, ze otazka alternativnych testovacich metdd v pripade
kozmetiky si zasluhuje vyznamné miesto v obchodnej agende av agende
medzinarodnej spoluprace EU. Bude sa snazit o zaradenie tychto otizok do
programu vSetkych prislusnych multilaterdlnych a bilaterdlnych stretnuti v oblasti
kozmetiky v roku 2013, najmé s USA a Cinou, ale aj v ramci kontaktov s Braziliou a
Indiou. Komisia bude pri tomto usili hl'adat’ synergie s medzinarodnymi iniciativami
priemyselného odvetvia a organizaciami na ochranu zvierat.

ZAVERY

Zakaz obchodovania z roku 2013 v smernici/nariadeni o kozmetickych vyrobkoch
nadobudne uc€innost’” 11. marca 2013. Tym sa konc¢i 20 rokov dlhy proces na
postupné zastavenie testovania na zvieratdch na ucely posudzovania bezpecnosti
kozmetickych vyrobkov. Za posledné¢ roky sa dosiahol slubny pokrok v
zdokonal'ovani alternativnych metdd k testom na zvieratach, ale uplné nahradenie
testov na zvieratdch eSte nie je aisty €as ani nebude mozné. Komisia sa vSak
domnieva, Ze najvhodnejSim sposobom dalSiecho postupu je umoznit, aby zakaz
uvadzania na trh nadobudol u¢innost” a premenit’ vyzvy, ktoré predstavuje zakaz
uvadzania na trh z roku 2013, na prilezitosti, najmé prostrednictvom

- zabezpeCenia jednotnej implementacie zdkazu uvadzania na trh zroku 2013 a
monitorovania jeho vplyvov,

- pokrac¢ovania v podpore vyskumu, rozvoja a validacie novych alternativnych metdd
testovania, pokial’ ide o bezpecnost’ I'udi a

- zaClenenia alternativnych metod ako neoddelitel'nej sicasti obchodnej agendy
a agendy medzindrodnej spoluprace Unie.

Zékaz uvadzania na trh je dolezitym signalom, a to nielen vzhl'adom na vyznam,
ktory sa prisudzuje oblasti dobrych Zivotnych podmienok zvierat v Eurdpskej unii,
ale aj vo vztahu k radikalnej zmene v suvislosti s posudzovanim bezpecnosti I'udi.

34

Cosmetics Europe je obchodné zdruzenie zastupujice eurdpsky kozmeticky priemysel.
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Priloha

Tabulka ¢. 1. Stav validacie testovacich metod in vitro v EURL ECVAM od roku 2010

C. | Oblast’ toxicity Opis testovacej metédy Stav validacie®
1 Karcinogenita Skuska bunkovej transformacie (Cell | Odporacanie EURL ECVAM
Transformation Assay, CTA) SHE uverejnené v roku 2011
2 Skuska bunkovej transformacie (CTA) | Odporacanie EURL ECVAM
Balb/C uverejnené v roku 2011
3 Skuska bunkovej transformacie (CTA) | Partnerské preskimanie
BHAS ESAC v kone¢nom zneni
4 Senzibilizacia koze | Testovacia metoda keratinom Partnerské preskimanie
ESAC v kone¢nom zneni
5 Skuska priamej peptidovej reaktivity | Partnerské preskimanie
(Direct Peptide Reactivity Assay, DPRA) | ESAC v kone¢nom zneni
6 Test aktivacie Tudskych bunkovych | Zaciatok partnerského
retazcov (h-CLAT) preskiimania ESAC sa
predpoklada v roku 2013
7 | Akutna oralna | Testovacia metoda prenikania neutralnej | Navrh odporacania ECVAM
toxicita cervene 3T3 (Neutral Red Uptake (NRU) | EURL bol podrobeny
verejnému pripomienkovaniu
v roku 2012
8 Toxikokinetika Cytochrome P450 (CYP) test s pouzitim | Zaciatok partnerského
Tudskej kryokonzervovanej HepaRG"™ | preskiimania ESAC sa
bunkovej linie a kryokonzervovanych | predpoklada v roku 2013
Pudskych hepatocytov
9 | Drazdenie o¢i Model  rekonstruovaného  l'udského | ZacCiatok partnerského
tkaniva (EpiOcular ™ EIT) preskiimania ESAC sa
predpoklada v roku 2013
10 Model  rekonStruovaného  T'udského | Zaciatok partnerského
tkaniva preskimania ~ ESAC sa
(SkinEthic™ HCE) predpokladé v roku 2013
11 | Endokrinné Skuska  transaktivacie  estrogénnych | Zaciatok partnerského
disruptory receptorov. MELN®™  (agonistické  a | preskimania ~ ESAC sa
antagonistické protokoly) predpokladé v roku 2013
12 Skaska  transaktivacie  androgénnch | Zaciatok partnerského
receptorov (agonistické a antagonistické | preskimania ~ ESAC sa
protokoly) predpoklada v roku 2013
13 Skaska  transaktivacie  androgénnch | Zaciatok partnerského

receptorov (agonistické a antagonistické
protokoly)

preskimania EURL ECVAM
sa predpoklada v roku 2013

» Stav validacie* sa vztahuje na rézne kroky procesu validacie.
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Tabulka ¢. 2. Stav regulaénej prijatelnosti testovacich metdd in vitro od roku 2010

C. | Oblast’ toxicity Opis testovacej metody Stav prijatia
1 Poleptanie koze Testovacie = metéody  rekonStruovanej | Prijat¢é v roku 2004, o
I'udskej pokozky (RhE) uvedené v TG | aktualizovanej verzii
OECD™ 431/EU TM?' B.40 a (vytvorenie podkategorii,
vykonnostné normy,
zaclenenie SkinEthic™ RHE
and epiCS®) sa bude
diskutovat na WNT**v roku
2013
2 Skaska  transkutanneho  elektrick¢ho | Prijatd v roku 2004, o
odporu (TER) zahrnutda v OECD TG | aktualizovanej verzii
430/EU TM B.40 (vykonnostné normy) sa bude
diskutovat’ na WNT v roku
2013
3 Drazdenie koze Testovacie  metédy  rekonStruovanej | Prijaté v roku 2010,
Pudskej pokozky (RHE) uvedené v OECD | o aktualizovanej verzii
TG 439/EU B.46 (vykonnostné normy,
zaClenenie LabCyte EPI-
modelu) sa bude diskutovat
na WNT v roku 2013
4 Drézdenie oci Testovacia metdda uniku fluoresceinu | Prijatd v roku 2012
(FL) zahrnuta v OECD TG 460
5 Testovacia metoda zakalu a priepustnosti | Prijatd v roku 2009, o
rohovky hovidzieho dobytka (BCOP), | aktualizovanej verzii
ako je zahrnuta v OECD TG 437/EU TM | (pozitivna kontrola,
B.47 pouzivanie pristupu ,zdola
nahor* s cielom identifikovat’
neklasifikované chemické
latky) sa bude diskutovat’ na
WNT v roku 2013
6 Testovacia metdda izolovaného kuracieho | Prijatd v roku 2009, o
oka (ICE), ako je zahrnutd v testovacej | aktualizovanej verzii
met6édy OECD TG 438/EU TM B.48 (pouzivanie pristupu ,,zdola
nahor* s cielom identifikovat’
neklasifikované chemické
latky) sa bude diskutovat’ na
WNT v roku 2013
7 Testovacia metoda Cytosensor | O novom navrhu TG sa bude
microphysiometer (CM) diskutovat’ na WNt v roku
2013
8 | Karcinogenita Skuska bunkovej transformacie (CTA) | O novom navrhu TG sa bude
SHE diskutovat’ na WNT v roku
2013
9 Genotoxicita Prebieha revizia existujucich OECD TG O navrhu OECD TG 473 (in

vitro test chromozomovej
odchylky u cicavcov) a
OECD TG 487 (in vitro test
mikrojadier) sa bude

36
37
38

»1G OECD* sa vztahuje na testovacie usmernenia OECD.
“TM Unie » sa vztahuju na metddy uvedené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008.
Pracovna skupina narodnych koordinatorov programu OECD pre usmernenia k testovaniu.
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diskutovat na WNT v roku
2013

10 | Endokrinné Skuska  transaktivacie  estrogénnych | Prijata v roku 2012
disruptory receptorov (BG1Luc ER TA; agonistické
a antagonistické protokoly) zahrnuté v
OECD TG 457
11 Usmernenia k testom vykonnosti stabilne | Prijaté v roku 2012

transfektovanej transaktivacie v in vitro
skaskach na  zistovanie  agonistov
estrogénnch receptorov (OECD TG 455)
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