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1. Uvob

Jednd se o tfinactou zpravu Komise o vyvoji, validaci a pravnim pfijimani alternativnich
metod ke zkouskam kosmetickych piipravki na zvitatech.

Podle ¢lanku 35 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30.
listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich® (dale jen ,,nafizeni o kosmetickych piipravcich®)
musi kazda zprava obsahovat informace:

0 pokroku ve vyvoji, validaci a pravnim pfijimani alternativnich metod ke

zkouskam na zvitatech,

~ o pokroku, ktery uéinila Komise ve svém usili dosdhnout u organizace OECD?
ptijeti alternativnich metod validovanych na urovni EU,

- o pokroku dosazeném u tretich zemi v uznéavani vysledkd zkouSek bezpecnosti
provedenych v EU alternativnimi metodami,

- 0 zvlastnich potiebach malych a stfednich podnikd.

Tato zprava rovnéz informuje Evropsky parlament a Radu o dodrzovani lhit pro zdkazy
zkousek na zvifatech stanovené v €l. 18 odst. 1 a o souvisejicich technickych obtizich podle
¢l. 18 odst. 2 nafizeni o kosmetickych ptipravcich.

Zkousky konec¢nych kosmetickych piipravki na zvitatech jsou v EU zakazany od 11. zari
2004 a zkousky kosmetickych ptisad od 11. bifezna 2009 (zédkaz zkousek). Aby byly splnény
pozadavky smérnice 76/768/EHS?, je od 11. bfezna 2009 rovnéz zakdzano uvadét na trh v EU
kosmetické piipravky a jejich ptisady, které byly zkouSeny na zvitatech (zdkaz uvadéni na trh
z roku 2009). Tento zakaz uvadéni na trh se vztahoval na vSechny ucinky na lidské zdravi s
vyjimkou téch nejkomplexnégjSich (koncové body), u nichz musely byt provedeny zkousky,
aby se prokazala bezpecnost kosmetickych ptipravkll v piipad€, Ze nejsou k dispozici
alternativni zkouSky neprovadéné na zviratech (toxicita po opakované davce, reprodukéni
toxicita a toxikokinetika); Evropsky parlament a Rada rozhodly, Ze zdkaz nabude U€¢inku dne
11. bfezna 2013 (zadkaz uvéadéni na trh z roku 2013). Dne 11. bfezna 2013 piijala Komise
sdéleni o zkouskach na zvifatech a zdkazu uvadéni na trh a o soucasném stavu, pokud jde o
alternativni metody v oblasti kosmetickych piipravki *. V tomto sdéleni byl potvrzen zévazek

L UK. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

2 Organizace pro hospodatskou spolupraci a rozvoj.

¥ Smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. &ervence 1976 o sblizovéani pravnich predpisi ¢lenskych stati
tykajicich se kosmetickych prostiedki (Ut. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169), zru$ena natizenim o kosmetickych
ptipravcich.

* Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ ze dne 11. bfezna 2013 o zkouskach na zvifatech a zakazu
uvadeéni na trh a o soucasném stavu, pokud jde o alternativni metody v oblasti kosmetickych piipravku.
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Komise zachovat lhtitu stanovenou na rok 2013. Zékaz uvadéni na trh je tudiz plné pouzitelny
od 11. bfezna 2013 bez ohledu na dostupnost alternativnich zkousek neprovadénych na
zvitatech.”

Podle ¢l. 18 odst. 2 nafizeni o kosmetickych ptipravcich by se zprava méla rovnéz tykat
jakychkoli odchylek od ¢l. 18 odst. 1 udélenych v souladu s ¢l. 18 odst. 2 nafizeni o
kosmetickych ptipravcich. Dosud vsSak nebyly podle tohoto ustanoveni udé€leny zadné
odchylky.

Informace o dodrzovani zakazli zkousek a uvadéni na trh a dopadu zdkazii uvedenych v
oddile 2 vychazeji ze zprav &lenskych statd, které se tykaji zejména obdobi 2017-2018°.
Informace o pokroku ve vyvoji, validaci a pravnim pfijimani alternativnich metod v oddile 3
jsou z velké &asti zaloZzeny na zpravé o stavu za rok 2018’ od referenéni laboratofe Evropské
unie pro alternativy ke zkouSkam na zvitatech (déle jen ,,RL EU ECVAM®) pii Spolecném
vyzkumném stedisku Komise (JRC).

2. DODRZOVANI ZAKAZU ZKOUSEK A UVADENI NA TRH A JEJICH DOPAD

V praxi je hlavnim zpisobem ovétfeni dodrzovani zakazt zkousek a uvadéni na trh informacni
dokumentace ke kosmetickému pripravku. ,,Odpovédna osoba“®, kterd musi zajistit soulad s
ptisluSnymi pozadavky nafizeni o kosmetickych ptipravcich (obvykle vyrobce nebo dovozce),
musi vést ke kazdému kosmetickému piipravku uvedenému na trh EU informacni
dokumentaci. Tato informac¢ni dokumentace musi zahrnovat zpravu o bezpecnosti
kosmetického ptipravku a udaje o vSech provedenych zkouskach na zvifatech v souvislosti s
vyvojem nebo posouzenim bezpecnosti tohoto kosmetického ptipravku nebo jeho pﬁsadg.
Dalsi voditko ohledné toho, jaké informace by méla informaéni dokumentace k ptipravku
obsahovat, je uvedeno ve sdéleni Komise ze dne 11. biezna 2013.

2.1 Kontroly a dodrZovani zakazi

Vnitrostatni ¢innosti dozoru nad trhem a kontroly sledujici dodrzovani zdkazi zkouSek a
uvadéni na trh byly vétSinou provadény béhem pravidelnych kontrol kosmetickych piipravki
nebo béhem pravidelnych kontrol kosmetickych ptipravkli v rdmci obecnych kontrolnich
¢innosti. Nebyly provadény zadné kontrolni programy specificky za ucelem sledovani
dodrzovani zékazli zkouSek a uvadéni na trh. Dodrzovani zdkazl bylo obvykle ovéfovano
prostfednictvim kontrol informacni dokumentace k piipravkim provadénych piislusnymi
vnitrostatnimi organy.

® Rozsudek o vykladu zakazu uvadéni na trh, ktery je stanoven v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych
piipravcich, vydal Soudni dviir Evropské unie dne 21. zati 2016 (C-592/14).

® N&které &lenské staty piedlozily Komisi zpravy pozd&ji neZ v uréené 1hité a jejich zpravy zahrnovaly také
(Castecne) rok 2018.

"Zprava laboratoie RL EU ECVAM o stavu vyvoje, validace, pravniho pFijimdni alternativnich metod a pristupii
(2018):
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
8 Viz ¢lanek 4 natizeni o kosmetickych piipravcich.

% CL. 11 odst. 2 pism. b) a e) nafizeni o kosmetickych p¥ipravcich.
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Na zaklad¢ kontrol provedenych organy dozoru nad trhem ohlésil jeden Clensky stat, ze ze
stovek pfipadl kontrol byly tfi pfipady nedodrzeni zdkazu uvadéni na trh, pficemz dotcené
spole¢nosti byly nasledné vyzvany, aby toto poruseni napravily. Nékteré dalsi Clenské staty
nahlasily nékolik malo ptipadl, kdy poruseni spocivalo v neuplné dokumentaci, kterd by
prokazala dodrzovani zakazii, nikoliv v nedodrzeni zékazu samotného (viz oddil 2.2).

2.2 ObtiZe, které se vyskytly pri sledovani zdkazu, a navrhy na zlepSeni

Prevaznd vétSina Clenskych statl, které sledovaly dodrzovani zékazi zkousek a uvadéni na
trh, neohlasila pii provadéni kontrol tohoto dodrzovéani zadné potize.

Stejné jako v predchozich vykazovanych obdobich byla hlavnim problémem v nékolika
Clenskych statech skutecnost, ze kontrolovand informac¢ni dokumentace k piipravkim byla
neuplnd, pokud Slo o udaje o zkouskdch na zvifatech. Tyto informace jsou k ovéfeni
dodrzovani zakazl nezbytné. Problém s neuplnou informaéni dokumentaci, pokud jde o udaje
o zkouskach na zvitatech, potvrdilo Sest ¢lenskych statli, pfi¢emz se jednalo o velmi maly
pocet piipadu.

Kontrolované informa¢ni dokumentace k pfipravkim casto obsahovaly omezené
toxikologické tidaje o ptisadach pouzitych v konecném piipravku. Divodem je skutecnost, ze
dodavatelé ptisad neposkytuji vyrobcim kosmetickych ptipravkii dostate¢né toxikologické
informace nebo pouze pfipoji prohldseni, Ze pfisada nebyla zkouSena na zvitatech pro ucely
nafizeni o kosmetickych pfipravcich. Nékdy dochézi k tomu, Ze vyrobci nemohou ziskat
ptistup ani k t€émto informacim, nebot’ jejich dodavatelé ptisad je odmitaji poskytnout. Pokud
jsou kosmetické ptipravky dovazeny ze zemi, které nejsou ¢leny EU, vyrobei vydaji
odpovédné osobé prohlaseni, v némz je uvedeno, Ze dovaZené kosmetické pfipravky ani jejich
pfisady nebyly zkouSeny na zvifatech za ticelem posouzeni jejich bezpecnosti podle natizeni o
kosmetickych ptipravcich. Neposkytnou jim vSak zadné informace o zkouskach provedenych
v souladu s jinymi pravnimi piedpisy.

Jeden clensky stat uvedl, Ze kontrola informacni dokumentace k pfipravku v prostorach
odpovédné osoby je velmi obtiznd a Casové narocna vzhledem k pozadovanému rozsahu,
specifické odborné ptipravé inspektori a potfebé vhodného technického vybaveni (coz
znamena vyssi financéni ndklady). Je také dosti obtizné zajistit vhodnou odbornou ptipravu pro
odpovédné osoby a posuzovatele bezpecnosti.

Ptislusné organy se vSemi vySe uvedenymi nedostatky fadné zabyvaly. Vyrobci a odpoveédné
osoby s informa¢nimi dokumentacemi k pfipravkim, které neobsahovaly uplné informace o
zkouskach na zvifatech, byli vyzvani, aby pfijali napravnd opatfeni. Museli poskytnout
chybé&jici informace, napiiklad ziskdnim téchto informaci od svych dodavateli nebo
pfedloZzenim toxikologickych udaji zaloZenych na alternativnich metodach. Pokud tyto
informace nebyly poskytnuty, byl ptipravek stazen z trhu.

2.3 Problémy v souvislosti se zadkazy zaznamenané vyrobci, zejména malymi a stfednimi
podniky, a dopad zakazi na inovativnost odvétvi kosmetickych pripravki



Vétsina Clenskych stata nenahlasila™ 7adné piipady, kdy vyrobce, predevsim z fad malych a
stitednich podnikil, nebyl schopen uvést kosmeticky ptipravek na trh v disledku neprikazného
posouzeni bezpecnosti piipravku nebo ptisady, jez bylo zpiisobeno nedostatkem alternativ ke
zkouskam na zvifatech. Dva c¢lenské staty vSak uvedly, ze malé a stiedni podniky nemayji
dostate¢né znalosti o zadkazech zkouSek a uvadéni na trh ani dostatecné finanéni zdroje
potiebné pro nakladné toxikologické zkousky novych ptisad. Dodavatelé kosmetickych piisad
jim navic neposkytuji pozadované tdaje o bezpecnosti dobrovolné. Dalsi problém se tyka
posuzovateli bezpecnosti, kterych neni dostatecné mnozstvi. Na evropské tirovni nejsou k
dispozici seznamy, z nichZ by odpovédné osoby mohly vybirat posuzovatele bezpecnosti,
kterym by zadaly vypracovani zpravy o bezpeénosti. Zejména malé a stiedni podniky proto
maji problémy s nalezenim vhodného posuzovatele bezpecnosti. Vzhledem k tomu, ze velmi
¢asto nerozumi specifickym pozadavkim ¢lanku 18 nebo ¢lanku 11 natfizeni o kosmetickych
piipravcich, domnivaji se, ze zprava o bezpecnosti, kterou pro né vypracoval posuzovatel
bezpecnosti, je v souladu s pozadavky ptilohy I natizeni o kosmetickych ptipravcich a nemaji
pochybnosti o jeji spravnosti.

Pokud jde o otazku, jak zdkazy zkouSek a uvadéni na trh ovlivnily inovativnost odvétvi
kosmetickych piipravkil, neposkytla vétSina ¢lenskych stati zddné informace.

Dva clenské staty uvedly, ze nékteré malé a stfedni podniky ¢eli potizim, nebot’ neexistuji
alternativni metody, kterymi by plné nahradily zkousky na zvitatech, a vytvorily tak Gplnou
bezpecnostni dokumentaci pro kosmeticky ptipravek obsahujici novou pfisadu, zejména s
ohledem na senzibilizaci kize, toxicitu po opakované davce a reprodukéni toxicitu. Jiny
Clensky stat oznamil, Ze jeho kosmeticky primysl se obava, Ze bez zkousek na zvifatech neni
mozné provést Uplné posouzeni bezpecnosti kosmetickych pifisad a Ze neni mozné vyvijet
nov¢ ptisady pouzivané vyhradné v kosmetickych prostifedcich, napt. nové UV filtry nebo
konzervacni piipravky.

Jeden ¢lensky stat zdtiraznil potiebu vyvijet ke zkouskam na zvitatech alternativy, zejména v
pfipadé toxicity po opakované davce, reprodukcni toxicity a toxikokinetiky. Jedna se o
oblasti, u nichz uplné nahrazeni zkouSek na zvifatech alternativnimi metodami jesté neni
mozné. Tyto nedostatky mohou zptisobit, Ze bude obtizné pIln¢€ posoudit bezpecnost novych
kosmetickych pfisad.

Neexistence alternativnich metod, které by predstavovaly plnou nahradu u nejkomplexnéjsich
toxikologickych oblasti, je bezesporu Siroce uznavana. Proto probiha vyzkum vyvoje téchto
metod. V ostatnich toxikologickych oblastech bylo dosazeno pokroku v oblasti validace a
pravniho pfijimani alternativnich metod.

3. POKROK VE VYVO0JI, VALIDACI A PRAVNIM PRIJIMANI ALTERNATIVNICH METOD
V oblasti vyvoje, validace a pravniho piijimani alternativnich pfistupti ke zkouskam na

zvitatech bylo v roce 2018 dosazeno zna¢ného pokroku v nékolika aspektech. Cinnosti v

vvvvvv

10 Nakteré z t&chto &lenskych stati vyslovng uvedly, Ze o téchto piipadech nevédi nebo Ze se s nimi nesetkaly;
ostatni se touto otazkou konkrétné nezabyvaly.



nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrné zachazeni s nimi (replacement, reduction and
refinement — 3R).

U zdkonem vyzadovanych zkousek toxicity se vyzkumné projekty zameétily na zkousky
toxicity po opakované davce a reprodukéni toxicity, smési chemickych latek a endokrinni
disruptory. Tyto projekty jsou zalozeny na datech ptevzatych z piipadovych studii nebo jsou
zaméfeny na vyvoj novych metod in vitro a na zaclenéni metod in vitro a pocitatovych
technologii in silico do integrovanych hodnoticich a zku$ebnich strategii, aby se do metodiky
posuzovani rizik promitlo mechanistické chapéani toxicity.

V oblasti karcinogenity RL EU ECVAM v soucasné dob¢ zkouma, jak by bylo mozné nejlépe
kombinovat mechanistické Gdaje u koncovych bodi toxicity (pfedev$im na zakladé
stavajicich pokyniit OECD pro zkousky in vivo a in vitro) namisto jejich izolovaného pouziti,
aby se upustilo od nadbyte¢nych zkousek a v kone¢ném dusledku se zlepSily zkousky
karcinogenity.

Velmi pokrocilé oblasti topické toxicity, senzibilizace kiize a genotoxicity byly doplnény
dal$imi metodami in vitro nebo kombinovanymi ptistupy (in silico a in vitro), které jiz byly
piijaty nebo jsou v soucasné dobé ptfezkoumavany a projednavany na mezindrodnich forech.

3.1 Pokrok v EU
3.1.1 Vyzkumna a vyvojova ¢innost

V EU probihaji v oblasti alternativnich metod ke zkouskam na zvitfatech vyznamné vyzkumné
a vyvojove ¢innosti.

EU-ToxRisk je evropsky kolaborativni projekt financovany z rdmcového programu EU pro
vyzkum a inovace Horizont 2020 (dale jen ,,Horizont 2020%), ktery ma zlepsit zkouSeni
toxicity zalozené na mechanismech a posuzovani rizik. Jeho rozpocet ¢ini pies 30
miliontt EUR, byl zahajen v lednu 2016 a potrva Sest let. V rdmci tohoto projektu, ktery
vychézi z vysledki iniciativy SEURAT-1', bylo vypracovano n&kolik piipadovych studii v
komplexnich oblastech zkouSeni toxicity po opakované davce a vyvojové/reprodukéni
toxicity, vcetné endokrinnich disruptorti. Nékolik odvétvi, véetné nékterych kosmetickych
spolecnosti, s timto projektem v soucasnosti navazuje spolupraci a v jeho ramci rovnéz
probiha uzka interakce s regula¢nimi organy a RL EU ECVAM.

Soucasti programu Horizont 2020 je iniciativa pro inovativni 1é¢iva (IMI), ktera rovnéz
podporuje riizné projekty zamétené na vyvoj postupt zkousek bezpecnosti bez vyuziti zvitat,
konkrétné pro kontrolu kvality ockovacich latek a posuzovéani bezpecnosti 1éCiv. Tyto
projekty obdrzi od Evropské komise 35 milioni EUR a stejny vécny pfispévek od
farmaceutického odvétvi.

Relevantni vyzkumné cinnosti podporuji 1 dal§i programy v rdmci Horizontu 2020, napft.
projekt EuroMix, jehoZz cilem je vypracovat strategii pro posuzovani rizik smési vicecetnych

1 vvyzkumna iniciativa SEURAT-1 s rozpo&tem 50 milionét EUR, kterou spolufinancovala Komise a sdruZeni
Cosmetics Europe (Evropské sdruzeni pro osobni péci), skoncila v roce 2015.
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chemickych latek bez wvyuziti zvifat, nékolik projektli souvisejicich s bezpecnosti
nanomateriall a také cetné projekty Evropské rady pro vyzkum (ERC) a akce ,,Marie Curie-
Sktodowska*, které vyvijeji nové nastroje in vitro a in silico, jezZ by mohly byt za¢lenény do
zkousek bezpecnosti bez vyuziti zvifat.

3.1.2Validace a pravni prijimani alternativnich metod

RL EU ECVAM je povéfena podle ¢lanku 48 a prilohy VII smérnice 2010/63/EU*?, aby
validovala alternativni zkuSebni metody na urovni EU a prosazovala jejich pravni pfijimani.

Validac¢ni studie RL EU ECVAM nadale podporuje sit’ laboratoii Evropské unie pro validaci
alternativnich metod (EU-NETVAL™). Tato sit rovn&? poméha vypracovéavat piirucky a
Skolici materialy pro osvéd¢enou praxi u metod in vitro.

Validace alternativnich metod uréenych pro regulacni pouziti pokrocila v fadé oblasti, véetné
novych metod pro pfedvidani potencidlu chemickych latek pro senzibilizaci klize, posouzeni
vyplavovani chemickych latek ze slitin kovil a stanoveni akutni toxicity u ryb. Dvé¢ valida¢ni
studie RL EU ECVAM se zabyvaji metodami identifikace endokrinnich disruptort a zapojuji
sit EU-NETVAL. Na rtznych forech probéhlo nékolik mnohostrannych diskusi o validaci,
které ukazaly, ze i kdyz jsou dobie zavedené zasady validace stale relevantni, je proces
validace potfeba neustdle piizpiisobovat, aby drzel krok s védeckym a technologickym
pokrokem.

Dalsi podrobnosti o téchto ¢innostech jsou ve zpravach RL EU ECVAM z roku 2018,

Pokrok zkuSebni metody od jejiho pfedlozeni k pfiijeti jakoZto uznané zkusebni metody pro
pouziti v riznych odvétvich aZ po jeji konecné piijeti do regulacniho ramce Ize sledovat
prostiednictvim systému sledovani alternativnich metod na cesté¢ k jejich pravnimu piijeti
(TSAR)™.

3.1.3Evropské partnerstvi pro alternativni pristupy ke zkouskam na zviratech

Evropské partnerstvi pro alternativni piistupy ke zkouskdm na zvifatech (EPAA) je
partnerstvi vetfejného a soukromého sektoru mezi Evropskou komisi, osmi evropskymi
oborovymi sdruzenimi a 36 individualnimi spole¢nostmi z prislusnych odveétvi'®,

Tito partnefi jsou odhodlani sdilet znalosti a zdroje s cilem urychlit vyvoj, validaci a piijimani
alternativnich piistupll k pouzivani zvifat pfi zdkonem vyzadovanych zkouskach. Celkovym
cilem je uplatiiovani zasady 3R pii zédkonem vyzadovanych zkouskéch.

12 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o ochrang zvifat pouzivanych pro
védecké ucely (UFE. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

13 https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval
14

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

1® Generalni feditelstvi GROW, RTD, SANTE, ENV a JRC Evropské komise; za primyslova odvétvi se spojily
Animal Health, CEFIC, Cosmetics Europe, ECPA, EFPIA, AISE a malé a stfedni podniky.

6
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V roce 2018 zahrnovala ¢innost EPAA sedm projekta s cilem podpofit propagaci, validaci,
pfijimani a realizaci alternativ 3R pfi zdkonem vyzadovanych zkouSkach a rozhodovani
v Evrop¢ a propagovat mezindrodni harmonizaci zdkonem vyzadovanych zkousSek.
ZastieSujicim cilem kazdého z téchto projektd je uplatnit zasadu 3R, aniz by byla ohrozena
bezpecnost; nekteré z téchto projektl totiz zkoumaji, jak 1ze pouzitim novych integrovanych
piistupt zalozenych zejména na metodach in vitro zajistit bezpe€nost lidi (nebo zvifat) a
kvalitu piipravka a nékdy ji dokonce zvysit.

V roce 2018 byl zahajen jeden novy projekt a Sest probihajicich projektii dobte postupovalo.
Byl zahajen novy projekt s nazvem ,,Uplatnéni strategii bez vyuziti zvifat pro posuzovani
senzibilizace kiize“, jehoz hlavnim cilem je zorganizovat a zrealizovat seminai pro sdileni
znalosti. Tento novy projekt navazuje na pokracujici GspéSny vyvoj projektu zaméteného na
optimalizované strategie posuzovani senzibilizace ktize. Projekty EPAA jsou dobrymi
ptiklady jedinecnych synergii, které EPAA a jeho partnefi realizuji, aby pokrocili ve vyvoji
alternativnich metod, pficemz zapojuji prislusna primyslova odvétvi, regula¢ni organy,
akademickou obec a vefejny zdjem, a aby propagovali zdsadu 3R v regula¢nim prostredi v
Evropé. EPAA pokracuje v hledani novych prilezitosti pro alternativy 3R a v navaznosti na
velmi Gspé$né prvni férum partnerd na téma toxikokinetiky a pouziti prevzatych dat, které se
konalo v roce 2017, se v listopadu 2018 konalo druhé forum na téma toxicity po opakované
davce. Vystupy z téchto for, jakoZz i informace o projektech a dalSich ¢innostech EPAA jsou
zvefejnény na internetovych strankach EPAA'. Tyto &nnosti vychazeji ze stavajicich
vyzkumnych iniciativ, identifikuji synergie mezi odvétvimi a snazi se preklenout propast mezi
védou, inovacemi a regulaci.

3.1.4Sireni informaci o alternativach

Sifeni informaci o alternativnich pfistupech (napf. techniky in vitro a modely in silico) a
souborech udaju o chemickych latkach pftispiva k rozvoji a posileni znalosti 0 3R. V této
souvislosti mohou vefejné pfistupné informaéni systémy nejen usnadnit zapojeni védecké
obce sdilenim a vyuzivanim stavajicich dat a informaci, ale mohou byt rovnéz zdrojem
informaci pro regulaéni organy a pomickou pro vzdélavaci a skolici ¢innosti.

K tomuto Ucelu slouzi informaéni systémy a sluzby, které poskytuje a koordinuje RL EU
ECVAM, v¢etné vySe uvedeného systému sledovani alternativnich metod na cesté k jejich
pravnimu piijeti (TSAR), sbirky metod in vitro DB-ALM a databaze modeld metod in silico
QSAR. Navic RL EU ECVAM po rozhodnuti Komise o opakovaném pouZiti dokumentl
Komise (2011/833/EU) zvetejnila vysledky svého posouzeni dostupnych zdroji znalosti o 3R
a souvisejicich vzdelavacich a Skolicich €innosti.

RL EU ECVAM také realizovala fadu osvétovych aktivit o alternativnich metodach ke
zkouSkam na zvitatech, napt. sdileni znalosti a Skoleni.

Ke sdileni znalosti a Sifeni informaci o 3R pfispelo aktivné také EPAA prostfednictvim své
vyro¢ni konference a prezentaci svych projektd na riznych akcich a forech a svych publikaci.

7 https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en
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3.2 Pokrok na mezinarodni Urovni
3.2.1 Cinnosti na drovni OECD a na mezinarodni éirovni

Na turovni OECD se Komise prostfednictvim RL EU ECVAM aktivné angazuje v pravnim
piijimani alternativnich metod a v jejich pfijeti na mezinarodni urovni. Nékolik iniciativ v
ramci OECD otevird nové moznosti a piinasi vysledky. Kromé novych pokyni ke zkouskam
a prirucek na podporu piistupti nevyuzivajicich zvitat k posuzovani chemické toxicity u ryb
zvefejnila OECD pokyny pro osvéd¢enou praxi u metod in vitro (GIVIMP), aby byla
zajisténa spolehlivost a integrita udaja in vitro pro regula¢ni ucely. Pokracuje projekt OECD,
jehoz cilem je vypracovat pokyny pro tzv. ,,vymezené pfistupy™ k posuzovani senzibilizace
kize a ktery kombinuje metody in vitro i pocitacové metody, pfi¢emz navrh téchto pokynu
nedavno pfipominkovali odbornici z ¢lenskych zemi OECD. Program drahy Skodlivého
ucinku (Adverse Outcome Pathway — AOP) se rozrista a v roce 2018 byl zvefejnén druhy
soubor AOP pro komplexni koncové body, ktery schvalily odborné skupiny OECD. Dalsi
iniciativy v oblasti integrovanych pfistupt ke zkouskdm a posuzovéani (IATA) zahrnovaly
novy cyklus ptipadovych studii IATA a zahdjeni projektu zmapovani relevantnich ptirucek.
Zaclenénim alternativnich pfistupii do regulacnich ramct se zabyvaly i dal§i mezinarodni
subjekty, napf. Mezinarodni spolupréace v oblasti regulace kosmetickych piipravki (ICCR)™ a
podvybor OSN pro globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych
latek.

3.2.2Dalsi spoluprace se tietimi zemémi

Prostfednictvim RL EU ECVAM pokracuje Komise ve spolupraci s dalSimi cleny
Mezinarodni spoluprice v oblasti alternativnich zkugebnich metod (ICATM). Piehled stavu
validace alternativnich zkuSebnich metod, které validovali/ odborné€ posoudili partnefi z
ICATM, a stavu jejich pravniho pfijimani je v ptiloze 2 zprav RL EU ECVAM za rok 2018.
V navaznosti na UspeéSny seminat, ktery prob¢hl v fijnu 2016, RL EU ECVAM spolu se svymi
partnery z ICATM uspotadala v fijnu 2018 dalsi dvoudenni seminai ICATM, tentokrat na
téma validace alternativnich metod sméfujici k mezindrodné uznavanym normam pro
regulaéni uplatiiovani.

ICCR se od svého vzniku zaméfuje na pokrok v praci souvisejici s alternativami k provadéni
zkousSek na zvifatech na celém svété. Na dvanactém vyrocnim zasedani ICCR, které se konalo
ve dnech 10. az 12. Cervence 2018 v Tokiu, spole¢na pracovni skupina pro integrované
strategie posuzovani rizik kosmetickych pfisad, jejimiz c¢leny jsou zastupci regulacnich
organi a prumyslového odvétvi, prezentovala zpravu s nazvem ,Integrované strategie
posuzovani bezpecnosti kosmetickych ptisad — cast 11

8 Mezinarodni spoluprace v oblasti regulace kosmetickych pripravkit (ICCR) je dobrovolnd mezinarodni
skupina regulacnich organti v oblasti kosmetickych piipravkll z Brazilie, Kanady, Evropské unie, Japonska a
USA, ktera byla zalozena v roce 2007. Projednava spolecné zalezitosti v oblasti bezpecnosti a regulace
kosmetickych piipravkii a vede dialog s piislusSnymi odborovymi sdruzenimi kosmetického primyslu:
https://iccr-cosmetics.org/

Y ICATM je mezinarodni spoluprace, ktera zahrnuje vladni organizace z EU, USA, Japonska, Kanady, Jizni
Koreje, Brazilie a Ciny. Partnefi z ICATM spolupracuji za uéelem podpory posilené mezinarodni spoluprace a
koordinace v oblasti védeckého vyvoje, validace a regula¢niho vyuzivani alternativnich pfistupt.
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Cast I zpravy zminéné spoleéné pracovni skupiny, ktera byla pfijata na jedenactém vyroénim
zasedani ICCR v cervenci 2017 v Brazilii, shrnuje hlavni obecné zasady pro zaclenéni
metodik nového piistupu do integrované strategie posuzovani rizik kosmetickych piisad (tzv.
posuzovani rizik ,,nové generace®) spolu s piiklady, které ukazuji jejich uzitecnost pro
hodnoceni bezpec¢nosti.

Cast II zpravy poskytuje doplitkové pokyny posuzovatelim bezpeénosti ohledné typt metodik
nového pfistupu, které lze pouzit pfi posuzovani rizik ,nové generace™. Zprava byla
zvefejnéna na internetovych strankach ICCR?. Staly vybor ICCR souhlasil s tim, Ze stavajici
spolecnd pracovni skupina bude pokraCovat v praci na ptipadovych studiich, které¢ budou
tvoftit ¢ast III této Cinnosti.

4. ZAVER

Na zéklad¢ prispévka Clenskych statti nahlasil jeden Clensky stat za rok 2018 tii piipady
nedodrzeni zakazl zkousek a uvadéni na trh. Hlavnim problémem, s nimz se potyka maly
pocet ¢lenskych stati pii svych ¢innostech dozoru nad trhem v souvislosti s témito zékazy, je
vyskyt omezeného poctu ptipadi neuplnych tdaji o zkouskéch na zvifatech v informacéni
dokumentaci k ptfipravkim. Ve vSech ozndmenych ptipadech byla hospodaiskym subjektim
uloZena okamzita napravna opatieni.

I pfes znacny pokrok, jehoZ bylo dosazeno v oblasti vyvoje, validace a pravniho pfijimani
alternativnich metod ke zkouSkdm na zvifatech, nebyly alternativni zkuSebni metody
mezindrodnim regulacnim spolecenstvim dosud uznany pro ucely posouzeni bezpecnosti
piisad u n€kterych nejkomplexnéjsich koncovych bodi, jako je toxicita po opakované davce,
reproduk¢ni toxicita nebo karcinogenita. Do doby, nez bude mozné alternativni metody
uplatnit pro vSechny toxikologické koncové body, zlstava evropsky kosmeticky pramysl
omezen, pokud jde o jeho schopnost zavadét nové prisady, Zadat o nova pouziti stavajicich
piisad nebo reagovat na nové otazky tykajici se bezpecnosti stavajicich ptisad. Nicméné cilem
dilezitych projektt, jako je naptiklad EU-ToxRisk, je tyto problémy fesit.

Komise se vice neZ 25 let plné angaZzuje ve vSech fazich procesu, jehoz cilem je nahradit
zkousky na zvifatech alternativnimi zkuSebnimi metodami. Prace se stile vice zaméfuje na
VYVOj vymezenych pfistupti a integrovanych ptistupi k provadéni zkousek a posuzovani,
které pti posuzovani chemické ptisady zkoumaji vSechny existujici udaje o bezpecnosti.

Komise byla a nadale je pln€ odhodlana podporovat pravni pfijimani alternativnich metod
schvalenych na urovni OECD a propagovat unijni zdkaz zkousek kosmetickych ptipravkd na
zvitatech na mezinarodni Urovni prostfednictvim pfislusnych for a dvoustranné a
mnohostranné spoluprace. Cilem téchto ¢innosti je nejen uznat jednotlivé alternativni metody,
ale také podporovat dobré zivotni podminky zvifat a dosdhnout konvergence metod
posuzovani bezpecnosti na mezinarodni rovni.
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