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1. INLEDNING

Detta & kommissionens trettonde rapport om utveckling, validering och rattsligt godk&dnnande av
alternativ till djurforsok pa kosmetikaomradet.

Enligt artikel 35 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november
2009 om kosmetiska produkter' (nedan kallad kosmetikaférordningen) ska varje rapport innehdlla
information om

- framsteg vad avser utveckling, validering och godkannande av alternativa metoder,

— framsteg som kommissionen gjort for att erh&lla godkénnande frén OECD? av alternativa
metoder som validerats pa EU-niva,

- framsteg for att framja tredjelanders erkdnnande av resultaten av de sakerhetstest som gors
i EU med hjalp av alternativa metoder,

— sma och medelstora foretags sérskilda behov.

I rapporten far Europaparlamentet och radet aven information om efterlevnaden av tidsfristerna for de
forbud mot djurforsok som faststélls i artikel 18.1 och om de tekniska svarigheterna, i enlighet med
artikel 18.2 i kosmetikaf6rordningen.

Det ar forbjudet i EU att testa kosmetiska slutprodukter pa djur sedan den 11 september 2004 och att
testa kosmetiska bestandsdelar pa djur sedan den 11 mars 2009 (férbudet mot djurforsok). Sedan den
11 mars 2009 ar det ocksa forbjudet att i EU sélja kosmetiska produkter och bestandsdelar som har
testats pd djur for att kraven i direktiv 76/768/EEG® skulle uppfyllas (2009 &rs forsaljningsforbud).
Detta forséljningsforbud gallde for de flesta halsoeffekter hos manniska (resultatmatt) som behévde
testas for att kontrollera kosmetiska produkters sékerhet, med undantag av de mest komplexa
hélsoeffekterna (toxicitet vid upprepad dos, reproduktionstoxicitet och toxikokinetik) dar det inte finns
nagra alternativ till djurforsok. Europaparlamentet och radet beslutade att forbudet skulle borja gélla
den 11 mars 2013 (2013 ars forsaljningsforbud). Den 11 mars 2013 antog kommission ett meddelande
om férbuden mot djurférsék och forséljning* samt laget nar det géller alternativa metoder pa
kosmetikaomradet. Meddelandet var en bekréftelse pa kommissionens atagande att uppratthalla
tidsfristen 2013. Forséljningsforbudet ar foljaktligen tillampligt fullt ut sedan den 11 mars 2013,
oberoende av om det finns n&gra alternativ till djurférsok’.

YEUT L 342, 22.12.2009, s. 59.

% Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling.

® Radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169), upphavt genom kosmetikafdrordningen.

* Meddelande frn kommissionen till Europaparlamentet och radet om férbuden mot djurforsok och forséljning
samt laget nar det galler alternativa metoder pa kosmetikaomradet, den 11 mars 2013.

® En dom om tolkningen av forsaljningsforbudet i artikel 18.1 b i kosmetikaférordningen meddelades av
Europeiska unionens domstol (C-592/14) den 21 september 2016.

1



Enligt artikel 18.2 i kosmetikaf6rordningen bor rapporten ocksa redogéra for alla undantag fran
artikel 18.1 som beviljats i enlighet med artikel 18.2. Hittills har dock inga undantag enligt den
bestammelsen beviljats.

Informationen i avsnitt 2, som handlar om efterlevnaden av forbuden mot djurforsok och forsaljning
och konsekvenserna av forbuden, bygger pa bidrag fran medlemsstaterna och omfattar huvudsakligen
&ren 2017—2018°. Informationen i avsnitt 3 om framsteg vad galler utveckling, validering och rattsligt
godkdnnande av alternativa metoder bygger till stora delar pa lagesrapporten fér 2018’ frén EU:s
referenslaboratorium for alternativ till djurférsok (EURL ECVAM), som &r en del av kommissionens
gemensamma forskningscentrum.

2. EFTERLEVNAD AV FORBUDEN MOT DJURFORSOK OCH FORSALINING OCH KONSEKVENSERNA
AV DEM

| praktiken kontrolleras efterlevnaden av férbuden mot djurférsék och forsaljning huvudsakligen med
hjalp av produktinformationsdokumentet om den kosmetiska produkten. Den ansvariga personen®,
som ar den som ska se till att relevanta krav i kosmetikaférordningen efterlevs (vanligtvis tillverkaren
eller importoren), ska inneha ett produktinformationsdokument for varje kosmetisk produkt som
slapps ut pa EU:s marknad. Detta dokument ska omfatta en sakerhetsrapport for den kosmetiska
produkten i fraga och uppgifter om eventuella djurférsok som utforts i samband med utveckling eller
sikerhetsbedémning av den kosmetiska produkten eller dess besténdsdelar’. | kommissionens
meddelande av den 11 mars 2013 finns ytterligare véagledning om vilken information som ska finnas i
produktinformationsdokumentet.

2.1. Inspektioner och efterlevnad

Nationella marknadskontroller och kontroller av att forbuden mot djurférsdk och forsaljning efterlevs
har framst skett i samband med regelbundna inspektioner av kosmetiska produkter eller regelbundna
inspektioner av kosmetiska produkter som ingar i de allmanna kontrollerna. Inga inspektionsprogram
genomfordes enbart for att dvervaka efterlevnaden av férbuden mot djurférsok och forséljning.
Efterlevnaden kontrollerades vanligtvis genom de behdriga nationella myndigheternas kontroller av
produktinformationsdokument.

Efter inspektioner som genomférts av marknadskontrollmyndigheterna rapporterade en medlemsstat,
bland de hundratals kontrollerade fallen, tre fall av bristande efterlevnad av forbudet mot forséljning.
Foretagen i fraga uppmanades att atgarda overtradelsen. Vissa medlemsstater rapporterade nagra fa
fall dar oOvertrédelsen i sjalva verket bestod av att det inte fanns fullstindig dokumentation som
bevisade att forbuden efterlevdes, snarare an en dvertrédelse av sjalva forbudet (se avsnitt 2.2).

2.2. Svarigheter i samband med 6vervakningen av férbuden och forslag till forbattringar

Av de medlemsstater som Overvakade efterlevnaden av forbuden mot djurforsdk och forsdljning
rapporterade de allra flesta inga svarigheter vid efterlevnadskontrollerna.

® Vissa medlemsstater rapporterade till kommissionen efter den faststallda tidsfristen och inkluderade darfor
ocksa (delvis) ar 2018.

"EURL ECVAM Status Report on the Development, Validation and Regulatory Acceptance of Alternative
Methods and Approaches (2018):
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
& Artikel 4 i kosmetikaférordningen.

® Artikel 11.2 b och e i kosmetikaforordningen.


http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf

Liksom under de féregdende rapporteringsperioden ansdg nagra medlemsstater att det storsta
problemet var att uppgifterna om djurférsok i produktinformationsdokumenten var ofullstandiga.
Dessa uppgifter krévs for att man ska kunna kontrollera om forbuden efterlevs. Sex medlemsstater
uppgav att uppgifterna om djurforsok i produktinformationsdokumenten var ofullstandiga (endast ett
fatal fall totalt).

De kontrollerade produktinformationsdokumenten innehdll ofta begransade toxikologiska uppgifter
om bestandsdelarna i slutprodukten. Skalet till detta &r att leverantorerna av bestandsdelar inte lamnar
tillracklig toxikologisk information till tillverkarna av kosmetiska produkter, eller att de endast bifogar
en uppgift om att bestandsdelen inte har testats pa djur i enlighet med kosmetikaférordningen. Det
hander ibland att tillverkarna inte ens far tillgang till den informationen eftersom leverantorerna av
bestandsdelar vagrar att lamna den. Nér kosmetiska produkter importeras fran lander utanfor EU
lamnar tillverkarna en forsékran till den ansvariga personen om att varken de kosmetiska produkter
som importeras eller bestandsdelarna i dem har testats pa djur i syfte att beddma om de &ar sékra i
enlighet med kosmetikaférordningen. Daremot lamnar de inte nagon information om de tester som har
gjorts i enlighet med annan lagstiftning.

En medlemsstat uppgav att det var mycket svart och tidskravande att kontrollera
produktinformationsdokumenten i den ansvariga personens lokaler, eftersom det krdver omfattande
arbete, inspektdrer med sarskild utbildning och lamplig teknisk utrustning (vilket innebdr 6kade
kostnader). Det ar ocksa svart att sakerstalla att ansvariga personer och sakerhetsbedémare har lamplig
utbildning.

De behdriga myndigheterna atgardade samtliga fa fall med dessa brister. Tillverkare och ansvariga
personer vars produktinformationsdokument innehdll ofullstandig information om djurférsék ombads
vidta korrigerande atgarder. De maste tillhandahalla den information som saknas, exempelvis genom
att be sina leverantrer om den eller genom att ta fram toxikologiska uppgifter baserade pa alternativa
metoder. Om informationen inte tillhandaholls drogs produkten eller produkterna tillbaka fran
marknaden.

2.3. Problem som tillverkarna, sarskilt sma och medelstora foretag, stott pa med avseende pa
forbudet, och de konsekvenser som forbuden fatt for innovationen i kosmetikabranschen

De flesta medlemsstater rapporterade inte’® négra fall dér tillverkare, sérskilt smé& eller medelstora
foretag, inte kunnat sldppa ut en kosmetisk produkt pa marknaden pa grund av att det inte gatt att gora
en slutgiltig sakerhetsbedomning av produkten eller bestandsdelen eftersom det saknades alternativ till
djurforsok. Tva medlemsstater rapporterade dock att sma och medelstora foretag inte har tillracklig
kunskap om foérbuden mot djurférsok och forséljning och inte har tillrdckliga ekonomiska resurser for
att gora kostnadsintensiva toxikologiska tester av nya bestandsdelar. Dessutom lamnar inte
leverantorerna av bestandsdelar frivilligt erforderliga sékerhetsdata till dem. Ett annat problem ar att
det inte finns tillrackligt med sakerhetsbedomare. Det finns ingen forteckning pa EU-niva Gver
sékerhetsbedémare som ansvariga personer kan ge i uppdrag att utarbeta en sakerhetsrapport. Sarskilt
sma och medelstora foretag har darfor problem med att fa tag pa en lamplig sakerhetsbedomare.
Eftersom de sallan forstar de specifika kraven i artikel 18 eller 11 i kosmetikaforordningen utgar de
fran att den sakerhetsrapport som en sakerhetsbedomare har utarbetat for dem uppfyller kraven i bilaga
I till kosmetikaférordningen och tvivlar inte pa att den &r korrekt.

En del av dessa medlemsstater angav uttryckligen att de inte kande till nagra sadana fall eller att de inte hade
stott pa nagra. Ovriga medlemsstater tog inte upp denna fraga.
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Betraffande fragan om hur forbuden mot djurforsok och forséljning har paverkat innovationen i
kosmetikabranschen lamnade de flesta medlemsstater inte ndgon information.

Tva medlemsstater rapporterade att sma och medelstora foretag har svart att helt ersatta djurforsok
eftersom det saknas alternativa metoder och darmed svart att utarbeta en heltdackande
sakerhetshedomning for en kosmetisk produkt som innehaller en ny bestandsdel, sarskilt nar det géller
hudsensibilisering, toxicitet vid upprepad dos och reproduktionstoxicitet. En annan medlemsstat angav
att dess kosmetikaindustri tagit upp problemet med att det inte gick att gora en fullstdndig
sakerhetsbedomning av en kosmetisk bestandsdel utan djurforsok, och att det inte var mojligt att
utveckla nya bestandsdelar som uteslutande anvands i kosmetiska produkter, t.ex. nya UV-filter eller
konserveringsmedel.

En medlemsstat betonade behovet av att utveckla alternativ till djurforsok, sarskilt nér det galler
toxicitet vid upprepad dos, reproduktionstoxicitet och toxikokinetik. Pa dessa omraden ar det annu inte
mojligt att helt ersatta djurforsok med alternativa metoder. Dessa brister kan eventuellt forsvara en
fullstandig sakerhetsbedémning av nya kosmetiska bestandsdelar.

Det ar allmant erkant att det inte finns nagra alternativa metoder som helt kan ersatta djurforsok nar
det galler de mest komplexa toxikologiska omradena. Darfor pagar forskning for att utveckla sadana
metoder. Pa de 6vriga toxikologiska omradena har det gjorts framsteg med validering och rattsligt
godkénnande av alternativa metoder.

3. FRAMSTEG VAD AVSER UTVECKLING, VALIDERING OCH RATTSLIGT GODKANNANDE AV
ALTERNATIVA METODER

Under 2018 har det pa flera hall gjorts stora framsteg vad avser utveckling, validering och rattsligt
godkannande av alternativa metoder till djurférsok. Forsknings- och utvecklingsarbetet har fortsatt pa
omraden dar det &r svarare att hitta I6sningar for ersattning, begransning och forfining.

Nar det galler lagstadgad testning av toxicitet har forskningsprojekten varit inriktade pa tester av
toxicitet vid upprepad dos och av reproduktionstoxicitet, kemikalieblandningar och hormonstérande
amnen. Dessa projekt bygger pa jamforelser med strukturlika amnen eller syftar till att utveckla nya in
vitro-metoder och integrera in vitro-metoder och in silico-metoder i integrerade test- och
bedomningsstrategier for att omsatta forstaelse for toxicitetsmekanismerna i metoder for
riskbedémning.

Nér det galler cancerogenicitet undersfker EURL ECVAM f6r nérvarande hur mekanistiska uppgifter
om resultatmatt for toxicitet (huvudsakligen baserade pa befintliga in vivo- och in vitro-metoder i
OECD:s testriktlinjer) pa basta satt skulle kunna kombineras, i stallet for att anvandas isolerat, for att
undvika redundanta tester och i slutdndan forbattra carcinogenicitetstesterna.

Lokal toxicitet, hudsensibilisering och genotoxicitet, som & omraden dar man kommit langt, har
kompletterats med ytterligare in vitro-metoder eller kombinerade metoder (in silico och in vitro) som
antingen redan har antagits eller fér ndrvarande granskas och diskuteras i internationella forum.

3.1. Framsteg i EU

3.1.1. Forskning och utveckling

Det pagar omfattande forskning och utveckling avseende alternativ till djurforsok i EU.



EU-ToxRisk ar ett europeiskt samarbetsprojekt som finansieras genom EU:s ramprogram for
forskning och innovation, Horisont 2020, for att utveckla mekanismbaserade tester av toxicitet och
riskbedémningar. Det lanserades i januari 2016 med en budget pa éver 30 miljoner euro och kommer
att paga i sex ar. | projektet, som bygger pé resultaten av Seurat-1'", har man tagit fram flera fallstudier
nar det galler de komplexa omradena for tester av toxicitet vid upprepad dos och av
utvecklingstoxicitet/reproduktionstoxicitet, &ven for hormonstérande &mnen. Flera branscher,
inklusive nagra kosmetikaforetag, ar for narvarande i fard med att uppratta samarbeten med projektet,
som ocksa har nara samverkan med tillsynsorgan och EURL ECVAM.

Initiativet for innovativa lakemedel (IM1) stoder ocksa, som en del av Horisont 2020, olika projekt for
att utveckla forfaranden for sédkerhetstester utan anvandning av djur, ndmligen for kvalitetskontroll av
vacciner och sakerhetsbedémningar av lakemedel. Dessa projekt far 35 miljoner euro fran Europeiska
kommissionen plus ett likvardigt in natura-bidrag fran lakemedelssektorn.

Andra program inom Horisont 2020 stdder relevant forskning, t.ex. Euromix-projektet som syftar till
att utveckla en djurfri strategi for riskbeddmning av blandningar av flera kemikalier, flera projekt om
nanomaterials sékerhet och slutligen flera projekt fran Europeiska forskningsradet och Marie
Sktodowska Curie som utvecklar nya in vitro- och in silico-verktyg som kan integreras i djurfria
sékerhetstester.

3.1.2. Validering och rattsligt godkannande av alternativa metoder

EURL ECVAM ska enligt artikel 48 i och bilaga VII till direktiv 2010/63/EU" validera alternativa
testmetoder pa EU-niva och verka for rattsligt godkannande av dessa.

Natverket av laboratorier i EU for validering av alternativa metoder (EU-Netval)®® har fortsatt att
stodja EURL ECVAMS valideringsstudier. Det har ocksa hjalpt till att ta fram dokument med
riktlinjer och utbildningsmaterial for god praxis for in vitro-metoder.

Validering av alternativa metoder avsedda for lagstiftningsandamal har gatt framat pa flera omraden,
t.ex. nya metoder for att forutsdga kemikaliers hudsensibiliseringspotential, bedéma frisdttning
(bioelution) av kemikalier fran metallegeringar och faststalla akut toxicitet hos fisk. Tva
valideringsstudier frain EURL ECVAM behandlar metoder for identifiering av hormonstérande amnen,
med deltagande av EU-Netval. Ett flertal diskussioner mellan flera bertrda parter har &gt rum i olika
forum, vilket visar att véletablerade valideringsprinciper fortfarande éar tillampliga men att
valideringsprocessen maste uppdateras kontinuerligt for att halla jamna steg med vetenskapliga och
tekniska ron.

Néarmare uppgifter om denna verksamhet finns i EURL ECVAM:s lagesrapporter fran 2018

! Forskningsinitiativet Seurat-1 hade en budget pd 50 miljoner euro, samfinansierat av kommissionen och den
europeiska branschorganisationen Cosmetics Europe, och slutférdes 2015.

12 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvands
for vetenskapliga andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).

13 https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval
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En testmetods vag fran inlamnande till godkannande som en erkand metod for anvandning inom olika
branscher, och dess slutliga antagande som del av ett regelverk, kan foljas med hjalp av TSAR™,
sparningssystemet for alternativa testmetoder och rattsligt godkannande.

3.1.3. Det europeiska partnerskapet for alternativ till djurférsok

Det europeiska partnerskapet for alternativ till djurforsok (EPAA) ar ett offentlig-privat partnerskap
mellan Europeiska kommissionen, atta europeiska branschorganisationer och 36 enskilda foretag fran
berérda branscher™.

Parterna har atagit sig att gemensamt anvanda kunskap och resurser for att skynda pa utveckling,
validering och réttsligt godkannande av alternativa metoder till djurférsok for lagstadgade tester. Det
Overgripande syftet ar erséttning, begrénsning och forfining av anvandningen av djur i lagstadgade
tester.

Under 2018 arbetade EPAA med sju projekt for att underlétta framjande, validering, godkannande och
tillampning av alternativ enligt ersattning, begransning och forfining i europeiska lagstadgade tester
och europeiskt beslutsfattande, och for att frdmja internationell harmonisering av lagstadgade tester.
For vart och ett av projekten ar det overgripande malet att tillampa ersattning, begransning och
forfining utan att satta sédkerheten pa spel. I flera av projekten undersoker man hur sikerheten for
manniskor och djur samt produktkvaliteten kan garanteras och ibland dven forbattras genom
anvandningen av nya integrerade metoder som huvudsakligen baseras pa in vitro-metoder.

Under 2018 inleddes ett nytt projekt, och sex pagaende projekt kom en bra bit pa vagen. Ett nytt
projekt om anvandning av djurfria strategier for beddmning av hudsensibilisering inleddes, med
huvudsyftet att anordna och driva en workshop om kunskapsutbyte. Detta nya projekt bygger pa det
fortsatt framgangsrika arbetet med projektet for optimerade strategier for bed6mning av
hudsensibilisering. EPAA-projekten &r bra exempel pa de unika synergieffekter som EPAA och dess
partner uppnar genom att fora fram alternativa metoder, genom att engagera berorda branscher,
tillsynsmyndigheter, den akademiska varlden och féretradare for allmanintressen och att framja
principen om ersattning, begrénsning och forfining i EU:s regelverk. EPAA fortsétter att soka nya
mojligheter nar det géller alternativen erséttning, begrénsning och forfining, och efter det mycket
lyckade partnerforum som hélls 2017 om toxikokinetik och jamforelser med strukturlika &mnen holls
ett andra forum i november 2018 om toxicitet vid upprepad dos. Resultatet av dessa forum och
information om projekten och EPAA:s dvriga verksamhet finns p& EPAA:s webbplats'’. Denna
verksamhet bygger pa befintliga forskningsinitiativ, identifierar synergieffekter mellan branscherna
och forsoker dverbrygga klyftan mellan vetenskap, innovation och reglering.

3.1.4. Spridning av information om alternativa metoder

Spridning av information om alternativa metoder (t.ex. in vitro-teknik och in silico-modeller) och om
dataset for kemikalier bidrar till 6ka och stérka kunskapen om erséttning, begransning och forfining. |
det sammanhanget kan allmént tillgdngliga informationssystem inte bara underlatta forskarvérldens

14

http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report 2018 online.pdf
15 https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

18 Generaldirektoraten GROW, RTD, SANTE, ENV och JRC for Europeiska kommissionen, Animal Health,
CEFIC, Cosmetics Europe, ECPA, EFPIA, AISE och SMEunited for naringslivet.

7 https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en

6


http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en

deltagande genom utbyte och utnyttjande av befintliga data och information, utan de kan ocksa ge
underlag till tillsynsmyndigheter och vara ett stod for utbildningsverksamhet.

De informationssystem och tjanster som EURL ECVAM tillhandahéller och samordnar tjanar detta
syfte, inklusive det ovannamnda sparningssystemet for alternativa testmetoder och rattsligt
godkénnande (TSAR), DB-ALM-samlingen av in vitro-metoder och modelldatabasen QSAR for in
silico-metoder. Till foljd av kommissionens beslut om vidareutnyttjande av kommissionens handlingar
(2011/833/EU) har EURL ECVAM dessutom offentliggjort resultaten av sina beddmningar av
tillgangliga kallor till kunskap om ersattning, begrénsning och forfining och tillhérande
utbildningsverksamhet.

EURL ECVAM har ocksd genomfort ett antal insatser for att 6ka medvetenheten om alternativ till
djurforsok, bland annat kunskapsutbyten och utbildning.

EPAA har samtidigt aktivt bidragit till kunskapsutbyte om och spridning av metoder for erséttning,
begransning och forfining genom sin arliga konferens, presentation av sina olika projekt vid olika
evenemang och forum samt sina publikationer.

3.2. Framsteg pa internationell niva
3.2.1. Verksamhet inom OECD och internationellt

Genom EURL ECVAM deltar kommissionen aktivt i arbetet pA OECD-niva for rattsligt godkannande
av alternativa metoder och internationell spridning av sadana. Flera av OECD:s initiativ vinner ny
terrdng och ger effekter. Forutom nya testriktlinjer och végledningar till stod for djurfria metoder for
att bedéma kemisk toxicitet hos fisk har OECD offentliggjort en védgledning om god praxis for in
vitro-metoder for att sakerstalla tillforlitligheten och integriteten hos de in vitro-data som &r avsedda
for lagstiftningsandamal. OECD:s projekt for att utveckla en riktlinje for definierade metoder for
bedémning av hudsensibilisering som kombinerar in vitro-metoder och berakningsmetoder har gatt
starkt framat, och ett utkast har nyligen kommenterats av experter fran OECD:s medlemslander. AOP-
programmet (Adverse Outcome Pathway) vaxer och 2018 offentliggjordes en andra uppsattning AOP
for komplexa resultatmatt som godkandes av OECD:s expertgrupper. Ytterligare initiativ om
integrerade test- och bedémningsmetoder innefattade en ny omgang fallstudier och lansering av ett
projekt for att kartlagga relevanta vagledningsdokument. Fragan om infoérande av alternativa metoder i
regelverk har ocksa behandlats av andra internationella organ, t.ex. ICCR (International Cooperation
on Cosmetics Regulation)™® och FN:s underkommitté for det globala harmoniserade systemet (GHS)
for klassificering och markning av kemikalier.

3.2.2. Annat samarbete med tredjelander

Kommissionen har genom EURL ECVAM fortsatt sitt samarbete med andra medlemmar i det
internationella samarbetet om alternativa testmetoder (ICATM, International Cooperation on

8 ICCR 4r en frivillig internationell grupp med tillsynsmyndigheter pd kosmetikaomradet frdn Brasilien,
Kanada, EU, Japan och USA. Den bildades 2007. | gruppen diskuteras gemensamma problem nér det géller
sakerhet och lagstiftning pd kosmetikaomradet i samarbete med relevanta branschorganisationer pa
kosmetikaomradet, https://iccr-cosmetics.org/
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Alternative Test Methods)™. En &versikt av valideringsstatusen for alternativa testmetoder som
validerats/genomgatt expertutvarderingar av ICATM-medlemmarna och deras status i frdga om
rattsligt godkannande finns i bilaga 2 till EURL ECVAM:s lagesrapporter for 2018. FOrutom den
lyckade workshoppen i oktober 2016 stod EURL ECVAM tillsammans med sina partner i ICATM
vard for en annan ICATM-workshop pa tva dagar i oktober 2018. Denna gang handlade det om
validering av alternativa metoder i arbetet for internationellt erkdnda standarder for tillampning av
regelverket.

Sedan inrattandet har det internationella samarbetet for kosmetikalagstiftning (ICCR, International
Cooperation on Cosmetics Regulation) arbetat for att utveckla alternativ till djurférsék runtom i
varlden. Vid ICCR:s tolfte arsmote i Tokyo den 10-12 juli 2018 presenterade tillsynsmyndigheternas
och naringslivets gemensamma arbetsgrupp om integrerade strategier for sakerhetsbedémningar av
kosmetiska bestandsdelar rapporten Integrated Strategies for Safety Assessments of Cosmetic
Ingredients — Part II.

I del I i rapporten, som antogs vid ICCR:s elfte arsméte i juli 2017 i Brasilien, ges en sammanfattning
av de stora dvergripande principerna fér anvandning av nya metoder i en integrerad strategi for
riskbedomning av kosmetiska bestandsdelar, tillsammans med exempel som visar hur anvandbara de
ar vid sékerhetsutvardering.

Del I1 i rapporten &r avsedd att ge viss kompletterande vagledning till sdkerhetsbeddmningar av de
typer av nya metoder som kan anvandas vid en riskbedomning av kosmetiska bestandsdelar.
Rapporten har offentliggjorts pd ICCR:s webbplats®. ICCR:s standiga kommitté har beslutat att den
nuvarande gemensamma arbetsgruppen ska fortsatta arbetet med fallstudier som del Il av denna
verksamhet.

4. SLUTSATSER

Tre fall av bristande efterlevnad av forbudet mot djurférsék och forséljning har rapporterats av en
medlemsstat for 2018, enligt medlemsstaternas uppgifter. Det huvudsakliga problemet, som ett litet
antal medlemsstater st6tte pa i samband med sin marknadskontroll avseende forbuden, var att
produktinformationsdokumenten i nagra fall innehdll ofullstandiga uppgifter om djurforsok. | samtliga
rapporterade fall alades de ekonomiska aktérerna att omedelbart vidta korrigerande atgarder.

Trots de avsevarda framstegen vad avser utveckling, validering och rattsligt godkannande av
alternativa metoder till djurférsék har de alternativa testmetoderna annu inte godkants av
tillsynsmyndigheterna internationellt for séakerhetsbedémning av bestandsdelar nar det galler de mest
komplexa resultatmatten, t.ex. toxicitet vid upprepad dos, reproduktionstoxicitet och cancerogenicitet.
Fram till dess att toxikologiska resultatmatt kan omfattas av alternativ har den europeiska
kosmetikaindustrin begransade mojligheter att infora nya bestdndsdelar, ansoka om nya
anvandningsomraden for befintliga bestandsdelar eller besvara nya fragor om hur sakra befintliga
bestandsdelar &r. Viktiga projekt, till exempel EU-ToxRisk, har dock som syfte att I6sa dessa problem.

Y9 ICATM &r en internationell samarbetsorganisation dar statliga organisationer fran EU, USA, Japan, Kanada,
Sydkorea, Brasilien och Kina deltar. Medlemmarna i ICATM samarbetar for att fa till stind mer internationellt
samarbete och internationell samordning inom vetenskaplig utveckling och validering samt lagstiftning avseende
alternativa metoder.

2 https://www.iccr-
cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated Strategies for Safety Assessment of Cosmetic_Ingredie

nts Part 2.pdf
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| Over 25 ar har kommissionen i alla skeden i processen stravat efter att hitta alternativa testmetoder
som kan ersatta djurforsok. Arbetet har i allt hogre grad inriktats pa att utveckla definierade och
integrerade test- och beddmningsmetoder som beaktar alla befintliga sakerhetsdata vid bedémning av
en kemisk bestandsdel.

Kommissionen har varit och ar fast besluten att forsoka uppna rattsligt godkannande for alternativa
metoder som godkants av OECD och att framja EU:s forbud mot djurforsok for kosmetiska produkter
pa internationell nivd, inom relevanta forum och genom bilateralt och multilateralt samarbete. Detta
arbete syftar inte enbart till att godkéanna alternativa metoder, utan ocksa till att framja djurskydd och
uppna internationell konvergens i fraga om metoder for sakerhetsbedémning.



