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kosmeetikatoodete valdkonnas tehtavaid loomkatseid asendavate alternatiivsete
meetodite valjatootamise, valideerimise ja 6igusliku heakskiitmise kohta (2018)

1. SISSEJUHATUS

Kéesolev aruanne on komisjoni kolmeteistkiimnes aruanne kosmeetikatoodete valdkonnas
tehtavaid loomkatseid asendavate alternatiivsete meetodite véljatootamise, valideerimise ja
oigusliku heakskiitmise kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.novembri 2009. aasta maaruse (EU) nr 1223/2009
(kosmeetikatoodete kohta)' (edaspidi ,.kosmeetikaméirus®) artikli 35 kohaselt peab iga
aruanne sisaldama teavet jargmise kohta:

- edusammud loomkatseid asendavate meetodite valjatootamisel, valideerimisel ja
heakskiitmisel,

- komisjoni edusammud OECD? heakskiidu saamisel ELi tasandil valideeritud
alternatiivsetele meetoditele;

- edusammud ELis alternatiivseid meetodeid kasutades l&biviidud ohutuskatsete
tulemuste tunnustamisel kolmandate riikide poolt;

- vaikeste ja keskmise suurusega ettevotjate (VKEd) erivajaduste arvessevotmine.

Lisaks teavitatakse aruandega vastavalt kosmeetikamaaruse artikli 18 1dikele 2 Euroopa
Parlamenti ja ndukogu artikli 18 16ikes 1 sétestatud loomkatsete keeldude rakendamise
tdhtaegade jargimisest ja sellega seotud tehnilistest probleemidest.

ELis on loomkatsed keelatud valmis kosmeetikatoodete puhul alates 2004. aasta 11.
septembrist ja kosmeetikatoodete koostisainete puhul alates 2009. aasta 11. mértsist
(katsetamiskeeld). Alates 11. martsist 2009 on keelatud ELis turustada kosmeetikatooteid ja
nende koostisaineid, mida on direktiivi 76/768/EMU* nduete taitmise eesmargil katsetatud
loomade peal (2009. aasta turustamiskeeld). Kdnealune turustamiskeeld kehtestati koikide
katsete suhtes, v.a katsed, mis alternatiivsete mitteloomkatsete puudumisel on vajalikud
kosmeetikatoodete ohutuse tGendamiseks inimeste tervisega seotud keerulisimate
mojutegurite  (nditajate) osas (korduvannuse toksilisus, reproduktiivtoksilisus ja
toksikokineetika); Euroopa Parlament ja nGukogu otsustasid, et keeld joustub 11. martsil 2013
(2013. aasta turustamiskeeld). 11. martsil 2013 vottis komisjon vastu teatise loomkatsetest ja
turustamiskeelust* ning olukorrast seoses alternatiivsete meetoditega kosmeetikavaldkonnas.
Teatis kinnitas komisjoni tahet pidada kinni 2013. aastaks seatud tdhtajast. Seet6ttu muutus

LELT L 342, 22.12.2009, Ik 59.

2 Majanduskoostd® ja Arengu Organisatsioon

® NBukogu 27. juuli 1976. aasta direktiiv liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastuvdetud digusaktide
ihtlustamise kohta (76/768/EMU), EUT L 262, 27.9.1976, |k 169, kosmeetikamaarusega kehtetuks tunnistatud.
* Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile ja ndukogule loomkatsetest ja turustamiskeelust ning olukorrast seoses
alternatiivsete meetoditega kosmeetikavaldkonnas, 11. marts 2013.
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turustamiskeeld alates 11. martsist 2013 taies ulatuses kohaldatavaks, olenemata sellest, kas
loomkatsete asemele on vilja tootatud alternatiivseid meetodeid v&i mitte®.

Kosmeetikamadruse artikli 18 I6ike 2 kohaselt peab aruanne sisaldama ka teavet artikli 18
I16ike 2 alusel lubatud vGimalike erandite kohta artikli 18 18ikest 1. Seni ei ole nimetatud satte
alusel Ghtki erandit lubatud.

Aruande 2. jagu, milles kasitletakse katsetamis- ja turustamiskeeldudest kinnipidamist ning
keeldude mdju, on koostatud liikmesriikidelt saadud teabe alusel, mis hdlmab peamiselt
aastaid 2017-2018%. 3. jaos esitatud teave alternatiivsete meetodite véljatddtamisel,
valideerimisel ja Giguslikul heakskiitmisel tehtud edusammude kohta p&hineb enamjaolt
2018. aasta aruandel’, mille koostas komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse Euroopa Liidu
referentlaboratoorium loomkatsete alternatiivide valjatootamiseks (EURL ECVAM).

2. KATSETAMIS- JA TURUSTAMISKEELDUDEST KINNIPIDAMINE NING NENDE MOJU

Praktikas kontrollitakse katsetamis- ja turustamiskeeldudest kinnipidamist peamiselt
kosmeetikatoodete andmike alusel. Vastutav isik®, kes peab tagama kosmeetikamaarusest
tulenevate asjaomaste kohustuste tditmise (tavaliselt tootja vOi importija), on kohustatud
pidama iga ELi turule lastud kosmeetikatoote kohta tooteandmikku. Tooteandmik peab
sisaldama kosmeetikatoote ohutusaruannet ning andmeid vdimalike tehtud loomkatsete kohta
seoses kosmeetikatoote v&i selle koostisainete valjatdstamise v6i ohutushinnanguga®.
Komisjoni 11. mértsi 2013. aasta teatis sisaldab tdpsemaid juhiseid selle kohta, millist teavet
peaks tooteandmik sisaldama.

2.1. Kontrollimine ja jargimine

Katsetamis- ja turustamiskeelu siseturul jargimise jarelevalve ja kontrollimine toimus
peamiselt kosmeetikatoodete tavaparase kontrollimise kéigus v@i Uldkontrollide raames
tehtava regulaarse kontrollimise kaigus. Konkreetselt katsetamis- ja turustamiskeeldude
jargimise jarelevalve eesmargil Uhtki kontrolliprogrammi ellu ei viidud. Keeldudest
kinnipidamist kontrollisid riigi padevad asutused peaasjalikult kosmeetikatoodete andmike
alusel.

Turujarelevalveasutuste tehtud kontrollide pdhjal teatas tks litkmesriik sadade kontrollitud
juhtude hulgast kolmest turustamiskeelu jargimise rikkumisest, parast mida paluti ettevotetel
rikkumine heastada. Moni liikmesriik teatas aga monest sellisest juhtumist, mille puhul
tdhendas rikkumine tdielike keeldudest kinnipidamist tGendavate dokumentide puudumist,
mitte keelu enda rikkumist (vt punkt 2.2).

> 21. septembril 2016 tegi Euroopa Kohus otsuse kohtuasjas, mis puudutas kosmeetikaméaaruse artikli 18 18ike 1
punktis b satestatud turustamiskeelu t6lgendamist (C-592/14).

® Méned liikmesriigid esitasid komisjonile aruande maaratud tahtajast hiljem ning kasitlesid (osaliselt) ka

2018. aastat.

"EURL ECVAMIi aruanne alternatiivsete meetodite ja kasitlusviiside valjatddtamise, valideerimise ja digusliku
heakskiitmise kohta (2018):
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report 2018 online.pdf
& Vt kosmeetikamaaruse artikkel 4.

® Kosmeetikamadruse artikli 11 18ike 2 punktid b ja e.


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

2.2. Keelust kinnipidamise jarelevalves esinenud raskused ja ettepanekud olukorra
parandamiseks

Nende liikmesriikide seast, kus kontrolliti katsetamis- ja turustamiskeeldudest kinnipidamist,
ei teatanud enamik vastavuskontrollide tegemisel probleemide esinemisest.

Eelmisel aruandeperioodil tdstsid mitu liikmesriiki peamise probleemina esile asjaolu, et
kontrollitud tooteandmikud olid loomkatseid puudutavate andmete poolest puudulikud. See
teave on aga keeldudest kinnipidamise kontrollimiseks vajalik. Tooteandmikes loomkatsete
kohta esitatud andmete puudulikkust kKinnitasid kuus litkmesriiki.

Kontrollitud tooteandmikud sisaldasid tihtipeale liiga véhe toksikoloogilisi andmeid
valmistootes kasutatud koostisainete kohta. See tuleneb asjaolust, et koostisainete tarnijad eli
esita kosmeetikatoodete valmistajatele aine kohta piisavalt toksikoloogilisi andmeid voi
annavad kaasa Uksnes deklaratsiooni, et ainet pole Kkatsetatud loomade peal
kosmeetikamaaruses esitatud tdhenduses. Ent monikord ei saa tootjad isegi seda teavet, sest
tarnijad lihtsalt keelduvad teavet esitamast. Kui kosmeetikatooted imporditakse ELi-valisest
riigist, véljastavad tootjad vastutavale isikule deklaratsiooni, millega kinnitavad, et
imporditud kosmeetikatooteid ega nende koostisaineid ei ole ohutuse hindamiseks katsetatud
loomade peal kooskdlas kosmeetikamadrusega. Ent nad ei esita mingit teavet katsete kohta,
mis on tehtud muude digusaktide alusel.

Uks liikmesriik vaitis, et vastutava isiku ariruumides on tooteandmikku viga keeruline ja
ajamahukas kontrollida, arvestades kontrolli ulatust, inspektorite véljadppele esitatavaid
erindudeid ja vajadust kohapealse tehnilise varustuse jéarele (see toob kaasa suuremad
rahalised kulutused). Samuti on Gsna keeruline tagada vastutavate isikute ja ohutuse hindajate
asjakohast valjadpet.

Padevad asutused podrasid piisavat tahelepanu kdigile tlalnimetatud puudustele. Tootjatel ja
vastutavatel isikutel, kelle esitatud tooteandmikud ei sisaldanud kogu vajalikku
loomkatsetealast teavet, paluti votta asjakohaseid parandusmeetmeid. Nad pidid esitama
puuduva teabe, kusides seda néiteks oma tarnijatelt voi esitades toksikoloogilised andmed
alternatiivsete meetodite pOhjal. Teabe esitamata jatmise korral korvaldati toode (tooted)
turult.

2.3. Tootjatel, eelkdige VKEdel, keeldudega seoses esinenud probleemid ning keeldude
mdju kosmeetikasektori uuenduslikkusele

Enamik liikmesriike ei teatanud®® tihestki juhtumist, kus tootjal, eelkdige VKE-I, poleks olnud
vOimalik kosmeetikatoodet turule tuua toote vdi koostisaine vaheveenva ohutushinnangu
tottu, mille pbhjuseks olnuks loomkatsetele alternatiivide puudumine. Kaks liikmesriiki
maérkisid siiski, et VKEdel ei ole katsetamis- ja turustamiskeeldude kohta piisavalt teadmisi
ning puuduvad rahalised vahendid, tegemaks uute ainetega kulukaid toksikoloogilisi katseid.
Uhtlasi pdhjustab probleeme see, et kosmeetikatoodete koostisainete tarnijad ei anna ndutavat

10 M6ned nendest lilkmesriikidest mérkisid sénaselgelt, et nad ei olnud sellistest juhtumitest teadlikud v&i ei
olnud nendega kokku puutunud; teised ei viidanud konkreetselt sellele kiisimusele.
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ohutusteavet neile vabatahtlikult. Teine probleem on seotud ohutuse hindajate nappusega.
Euroopas ei ole koostatud Uhtegi ohutuse hindajate nimekirja, millest vastutavad isikud
saaksid valja valida hindaja, keda volitada ohutusaruannet koostama. Eriti raske on sobivat
ohutuse hindajat leida VKEdel. Kuna paljud VKEd ei mdista kosmeetikamaaruse artiklis 18
voi artiklis 11 esitatud spetsiifilisi ndudeid, eeldavad nad, et ohutuse hindaja koostatud
ohutusaruanne on alati vastavuses kosmeetikamé&éruse | lisaga, ega oska hindaja t66 digsuses
kahelda.

Kisimusele, kuidas Kkatsetamis- ja turustamiskeelud on mdjutanud kosmeetikasektori
uuenduslikkust, ei esitanud enamik liitkmesriike mingit vastust.

Kaks litkmesriiki teatasid, et ménel VKE-I on alternatiivsete meetodite puudumise téttu olnud
raske leida loomkatsetele alternatiivi (eriti naha sensibiliseerimise, korduvannuse toksilisuse
ja reproduktiivtoksilisusega seoses) ning seetOttu koostada ka nduetekohast ohutusfaili uut
koostisainet sisaldava kosmeetikatoote kohta. Uks teine liikmesriik teatas oma
kosmeetikatoostuse tdstatatud murekisimusest, mille kohaselt ei olnud loomkatsetest
loobumisel vBimalik anda kosmeetikatoote koostisainele piisavat ohutushinnangut ning ei
saanud valja tootada uusi, Uksnes kosmeetikatoostuses kasutatavaid koostisaineid, nditeks
UV-filtrid voi sdilitusained.

Uks liikmesriik réhutas loomkatsete alternatiivide valjatootamise vajadust eriti korduvannuse
toksilisuse, reproduktiivtoksilisuse ja toksikokineetika maaramisel. Neis valdkondades ei ole
loomkatsete téielik asendamine alternatiivsete meetoditega veel vdimalik. Nimetatud
puudused vdivad raskendada kosmeetikatoodetes kasutatavate uute koostisainete ohutuse
taielikku hindamist.

Koige keerukamate toksikoloogia valdkondade puhul on tdielikult alternatiivsete meetodite
puudumine uldteada. Uute meetodite véljatootamiseks on ké&imas pidevad teadusuuringud.
Teistes toksikoloogia valdkondades on aga tehtud edusamme alternatiivsete meetodite
valideerimisel ja diguslikul heakskiitmisel.

3. EDUSAMMUD ALTERNATIIVSETE MEETODITE VALJATOOTAMISEL, VALIDEERIMISEL JA
OIGUSLIKUL HEAKSKIITMISEL

2018. aastal toimus méarkimisvaarne edasiminek loomkatsete suhtes alternatiivsete meetodite
véljatootamise, valideerimise ja 0Oigusliku heakskiitmise mitmel rindel. Teadus- ja
arendustegevus jatkus valdkondades, kus seniste meetodite asendamise, nende kasutamise
vahendamise ja tdiustamisega seotud lahendusi on raskem leida.

Kohustuslike toksilisuse katsete puhul keskendusid uurimisprojektid korduvannuse toksilisuse
ja reproduktiivtoksilisuse madramisele, keemilistele segudele ja endokriinfunktsiooni
kahjustavatele kemikaalidele. Need projektid pdhinevad kas analoogmeetodil tehtud
juhtumiuuringutel voi seavad eesmargiks tootada valja uued in vitro meetodid ning
kombineerida in vitro meetodid ja in silico (arvutipdhised) tehnoloogiad katsetamise ja
hindamise terviklikeks strateegiateks, et kasutada toksilisuse mehhanistlikku arusaama
riskihindamise metoodikas.



Kantserogeensuse vallas uurib EURL ECVAM praegu seda, kuidas saaks toksilisuse néitajate
mehhanistlikke andmeid (lahtudes eelkbige olemasolevatest OECD in vivo ja in vitro katsete
suunistest) kdige paremini kombineerida (nende eraldi kasitlemise asemel), et loobuda
liigsetest loomkatsetest ja Uhtlasi tdhustada kantserogeensuse kontrollimist.

Paikse toksilisuse, naha sensibiliseerimise ja genotoksilisuse maaramise hasti arenenud
valdkondi téiendati in vitro meetodite vO6i kombineeritud (in silico ja in vitro)
lahenemisviisidega, mis on juba heakskiidu saanud vOi mida parajasti kontrollitakse ja
rahvusvahelistel foorumitel késitletakse.

3.1. Edusammud EL.is
3.1.1. Teadus- ja arendustegevus

ELis on kaimas ulatuslik teadus- ja arendustegevus loomkatseid asendavate alternatiivsete
meetodite valjatootamiseks.

EU-ToxRisk on Euroopa koostdoprojekt, mida rahastab teadusuuringute ja innovatsiooni
raamprogramm ,,Horisont 2020“, et edendada mehhanismipdhiseid toksilisuse katseid ja
riskihindamist. Projekti kogueelarve on dle 30 miljoni euro, seda hakati ellu viima 2016. aasta
jaanuaris ja see kestab kuus aastat. Projekt pshineb SEURAT-1 tulemustel ning selle raames
on tehtud mitu juhtumiuuringut keerukates korduvannuse ja arengu-/reproduktiivtoksilisuse
méaéramise valdkondades, sealhulgas endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalidega seoses.
Mitu toostusharu, sealhulgas moningad kosmeetikaettevotted, on hakanud selle projektiga,
mis on tihedasti seotud ka reguleerivate ametite ja EURL ECVAMiga, tegema koostddd.

Ka innovatiivsete ravimite algatus (programmi ,Horisont 2020 iiks osa) toetab
mitmesuguseid projekte, mille eesmark on tot6tada vélja sellised ohutuskatsed, millesse poleks
kaasatud loomi, seda eelkdige vaktsiinide kvaliteedi kontrollimisel ja ravimite ohutuse
hindamisel. Need projektid saavad Euroopa Komisjonilt 35 miljonit eurot, millele lisandub
samavaarne, ent mitterahaline panus farmaatsiasektorilt.

Eelnevaga seotud uurimistegevust toetavad ka muud ,,Horisont 2020 programmid, niiteks
Euromixi projekt, mille eesmérk on todtada vélja mitmest kemikaalist koosnevate segude
riskihindamiseks kasutatav loomkatsetevaba strateegia, lisaks mitu nanomaterjalide ohutusega
seotud projekti ning arvukalt Euroopa Teadusndukogu (ERC) ja Marie Sktodowska-Curie
projekte, mille raames tdotatakse vélja uusi in vitro ja in silico vahendeid, mida kaasata
loomkatsetevabadesse uuringutesse.

3.1.2. Alternatiivsete meetodite valideerimine ja diguslik heakskiitmine

1 50 miljoni euro suuruse kogumaksumusega teadusalgatus SEURAT-1, mida kaasrahastasid komisjon ja
Cosmetics Europe (Euroopa isikuhooldustoodete valdkonda esindav tihendus), jéudis 18pule 2015. aastal.
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EURL ECVAM on direktiivi 2010/63/EL* artikli 48 ja VIl lisa kohaselt volitatud
valideerima alternatiivseid katsemeetodeid ELi tasandil ning edendama nende Giguslikku
heakskiitmist.

Alternatiivsete meetodite valideerimisega tegelevate laboratooriumide Euroopa Liidu
vorgustik (EU-NETVAL™) on jatkanud EURL ECVAMi valideerimisuuringute toetamist.
Samuti on vorgustik aidanud koostada suunisdokumente ja koolitusmaterjale hea in vitro
meetodi valjatootamiseks.

Oiguslikuks kasutamiseks méeldud alternatiivsete meetodite valideerimine on edenenud
mitmel rindel, mis h6lmavad uusi meetodeid, mille abil ennustada eri kemikaalide puhul naha
sensibiliseerimise voimet, hinnata metallisulamitest kemikaalide leostumist ja teha kindlaks
kaladele mdjuvat akuutset toksilisust. Kaks EURL ECVAMI valideerimisuuringut késitlevad
endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide tuvastamise meetodeid ja neisse on kaasatud
EU-NETVAL. Eri  foorumitel on Kkorraldatud mitut sidusrihma  hd&lmavaid
valideerimisarutelusid, mis annavad marku sellest, et kuigi senised, korralikult sisse t66tatud
valideerimisp6himdtted on tdnapéevalgi asjakohased, tuleb valideerimisprotsessi pidevalt
kohandada, pidamaks sammu teaduse ja tehnika arenguga.

Nende tegevuste kohta leiab (Uksikasjalikumat teavet EURL ECVAMi 2018. aasta
aruannetest™.

Katsemeetodi edenemist alates selle esitamisest kuni heakskiitmiseni tunnustatud
katsemeetodina, mis sobib kasutamiseks eri sektorites, ning selle I6pliku kaasamiseni
reguleerivasse raamistikku saab jalgida alternatiivsete katsemeetodite Gigusliku heakskiitmise
jarelevalvesusteemi (Tracking System for Alternative methods towards Regulatory
Acceptance — TSAR™) kaudu.

3.1.3. Loomkatsetele alternatiivide leidmise Euroopa partnerlus

Loomkatsetele alternatiivide leidmise Euroopa partnerlus (European Partnership for
Alternative Approaches to Animal Testing — EPAA) on avaliku ja erasektori partnerlusprojekt,
millest vOtavad osa Euroopa Komisjon, kaheksa kutseorganisatsiooni ja 36 -ettevotet
asjaomastest drivaldkondadest'®.

Partnerid on puhendunud teadmiste ja ressursside Uhendamisele, et kiirendada loomade peal
tehtavate kohustuslike katsete suhtes alternatiivsete lahenemisviiside arengut, valideerimist ja

'2 Euroopa Parlamendi ja nukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel eesmarkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, Ik 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/

'8 Euroopa Komisjoni poole pealt siseturu, todstuse, ettevdtluse ja VIKEde peadirektoraat (GROW),
teadusuuringute ja innovatsiooni peadirektoraat (RTD), tervise ja toiduohutuse peadirektoraat (SANTE),
keskkonna peadirektoraat (ENV) ja Teadusuuringute Uhiskeskus (JRC); toostussektorite poole pealt Animal
Health, Euroopa Keemiatddstuse Ndukogu (CEFIC), Cosmetics Europe, Euroopa Taimekaitseliit (ECPA),
Euroopa Ravimitootjate Organisatsioonide Liit (EFPIA), Euroopa Detergentide ja hooldusvahendite tddstusliit
(AISE) ja SMEunited.



https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Biguslikku heakskiitmist. Uldine eesmirk on asendada, vihendada ja taiustada loomade peal
tehtavaid kohustuslikke katseid.

2018. aastal hdlmas EPAA t60 seitset projekti, mille abil edendada loomkatsete asendamise,
vahendamise ja tdiustamisega seotud alternatiivide propageerimist, valideerimist,
heakskiitmist ja rakendamist Euroopa kohustuslike katsete tegemise ja otsuste langetamise
raames ning aidata kaasa kohustuslike katsete rahvusvahelisele thtlustamisele. Iga projekti
esmane eesmdrk on rakendada loomkatsete asendamise, véhendamise ja taiustamise
pdhimotteid, ilma et ohutus kannataks. Mitme projekti raames uuritakse seda, kuidas saaks
inimeste (vOi veterinaaria) ohutust ja toodete kvaliteeti tagada ning monikord seda isegi
parandada, kasutades uusi terviklikke Kkasitlusviise, mis pohineksid eelkdige in vitro
meetoditel.

2018. aastal alustati Uhe uue projektiga ja kuus pooleliolevat projekti edenesid joudsalt. Uue
projekti ,Loomadega mitteseotud strateegiate kasutamine naha sensibiliseerimise
hindamiseks* peamine eesmérk on korraldada teadmiste jagamist voimaldav dpikoda. See uus
projekt pdhineb edukalt kulgenud kdimasoleval projektil, mis kasitleb naha sensibiliseerimise
hindamise optimeeritud strateegiaid. EPAA projektid on head néited ainulaadsest stinergiast,
mille EPAA ja selle partnerid on saavutanud, et arendada alternatiivseid meetodeid,
koondades asjaomaseid tOostusharusid, jarelevalveorganeid ning akadeemilist ja avalikku
huvi, ning et propageerida Euroopa Oigusruumis loomkatsete asendamise, védhendamise ja
taiustamise pohimotteid. EPAA jatkab loomkatsete asendamise, vahendamise ja taiustamisega
seoses uute alternatiivide otsimist ning pérast 2017. aastal peetud Uliedukat esimest partnerite
foorumit (toksikokineetika ja analoogmeetodite teemal) korraldati 2018. aasta novembris
teinegi partnerite foorum (korduvannuse toksilisuse teemal). Mélema foorumi tulemused ning
teave EPAA projektide ja muude tegevuste kohta avaldatakse EPAA veebisaidil*’. Need
ettevOtmised pohinevad olemasolevatel uuringutel, aitavad leida sektoritevahelise siinergia
ning pltavad uletada IGhet teaduse, innovatsiooni ja 6igusloome vahel.

3.1.4. Alternatiive kasitleva teabe levitamine

Alternatiivseid lahenemisviise kasitleva teabe (néiteks in vitro tehnikad ja in silico mudelid)
ning keemiliste andmete kogumite levitamine aitab parandada ja tugevdada loomkatsete
asendamise, vahendamise ja tédiustamise alaseid teadmisi. Selles kontekstis aitavad
uldkasutatavad infostisteemid olemasolevate andmete ja teabe levitamise ja kasutamise kaudu
kaasata mitte Uksnes teadlaskonda, vaid nende kaudu saavad teavet ka reguleerivad asutused
ning saavad ainest haridus- ja koolitustegevused.

Seda eesmarki tdidavad EURL ECVAMI pakutavad ja koordineeritavad infoststeemid ja -
teenused, sealhulgas TSARI jarelevalvesiisteem, in vitro meetodeid sisaldav DB-ALMi
andmebaas ning in silico meetodeid sisaldav struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivse seose
(QSAR) mudeli andmebaas. Lisaks on EURL ECVAM pérast Euroopa Komisjoni otsust
komisjoni dokumentide taaskasutamise kohta (2011/833/EL) avaldanud loomkatsete

7 https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en
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asendamise, vahendamise ja taiustamise olemasolevate teabeallikate ning asjaomaste haridus-
ja koolitustegevuste hindamise tulemused.

Loomkatsete alternatiividega seoses on EURL ECVAM votnud ka mitu teadlikkuse
suurendamise meedet, néiteks jaganud teadmisi ja korraldanud koolitusi.

Samamoodi on ka EPAA oma iga-aastaste konverentsidega, mitmesugustel Uritustel ja
foorumitel korraldatud projektiesitlustega ning oma triikistes avaldatuga aktiivselt panustanud
loomkatsete asendamise, véhendamise ja tdiustamise alaste teadmiste jagamisse ja
levitamisse.

3.2. Edusammud rahvusvahelisel tasandil
3.2.1. Tegevused OECD ja rahvusvahelisel tasandil

Komisjon tadidab EURL ECVAMI kaudu téhtsat rolli OECD tasandil alternatiivsete meetodite
oiguslikul heakskiitmisel ning nende rahvusvahelisel vastuvétmisel. Mitu OECD algatust on
teedrajavad ja mdjukad. Peale uute katsesuuniste ja suunisdokumentide, mis toetavad kalade
keemilise toksilisuse hindamisel loomi mittekaasavaid l&henemisviise, avaldas OECD
suunised ka in vitro meetodi heade tavade kohta, tagamaks diguslikuks kasutamiseks méeldud
in vitro andmete usaldusvaarsus ja terviklikkus. OECD projekt, mille raames koostatakse
suunised naha sensibiliseerimise hindamiseks kasutatava ning in vitro ja arvutipdhiseid
meetodeid kombineeriva méératletud lahenemisviisi jaoks, on jarjepidevalt edenenud ja selle
toodokument labis &sja OECD liikmesriikide ekspertide kommenteerimise etapi. Kahjuliku
toime raja (AOP) programm laieneb ja 2018. aastal avaldati AOPd keerulisemate nditajate
kohta, mille OECD eksperdirihmad ka heaks kiitsid. Katsetamise ja hindamise terviklike
kasitlusviiside (IATA) alased algatused hdlmasid uut IATA juhtumiuuringute tsiklit ning
asjaomaste suunisdokumentide kaardistamise projekti kaivitamist. Ka teised rahvusvahelised
organid on kasitlenud alternatiivsete l&henemisviiside kaasamist digusraamistikesse, nditeks
kosmeetikamaaruse rahvusvaheline koostdsfoorum (ICCR'®) ning thtse (lemaailmse
kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise stisteemiga seotud URO allkomitee.

3.2.2. Muu koostdo kolmandate riikidega

Komisjon on EURL ECVAMI kaudu jatkanud koosttdd alternatiivsete katsemeetodite alase
rahvusvahelise ~ koostsd ~ (ICATM)*  teiste  osalejatega.  ICATMi  partnerite
valideeritud/retsenseeritud alternatiivsete katsemeetodite valideerimise ja nende digusliku

18 Kosmeetikamaaruse rahvusvaheline koostédfoorum (International Cooperation on Cosmetics Regulation,
ICCR) on Brasiilia, Kanada, ELi, Jaapani ja Ameerika Uhendriikide kosmeetikavaldkonda reguleerivatest
asutustest koosnev vabatahtlik rahvusvaheline riihm, mis asutati 2007. aastal. See kasitleb kosmeetikatoodete
ohutuse ja reguleerimisega seotud Uhiseid kisimusi ning vahetab métteid asjaomaste kosmeetikatddstuse
kaubandustihendustega: https://iccr-cosmetics.org/

9 |CATMi puhul on tegemist rahvusvahelise koostddga, mis hdlmab ELi, Ameerika Uhendriikide, Jaapani,
Kanada, Lduna-Korea, Brasiilia ja Hiina valitsusorganisatsioone. ICATMi partnerid putdlevad theskoos selle
poole, et edendada rahvusvahelist koostddd ja koordineeritust alternatiivsete kasitlusviiside teadusliku
valjatdotamise, valideerimise ja digusliku kasutamise valdkonnas.

8


https://iccr-cosmetics.org/

heakskiitmise Ulevaade on esitatud EURL ECVAMI 2018. aasta aruannete 2. lisas. Pérast
2016. aasta oktoobris toimunud edukat seminari korraldas EURL ECVAM 2018. aasta
oktoobris koos oma ICATMi partneritega teise kahepaevase ICATMi seminari. Sel korral oli
teemaks alternatiivsete meetodite valideerimine seoses rahvusvaheliselt tunnustatud Gigusliku
kohaldamise standarditega.

Kosmeetikamddruse rahvusvaheline koost66foorum (ICCR) on selle asutamisest alates
keskendunud koikjal maailmas loomkatsete alternatiividega seotud t60 edendamisele. ICCRI
12. iga-aastasel kohtumisel, mis toimus 10.-12. juulil 2018 Tokyos, tutvustas reguleerivate
asutuste ja sektori kosmeetikatoodete koostisainete ohuhindamise integreeritud strateegiate
alane iihine t6oriihm (JWG) aruannet ,,Kosmeetikatoodete koostisainete ohutuse hindamise
integreeritud strateegiad. II osa®.

Aruande | osa voeti vastu 2017. aasta juulis Brasiilis peetud ICCRi 11. iga-aastasel
kohtumisel ning selles antakse ulevaade Uldpdhimdtetest selle kohta, kuidas kaasata uue
kasitlusviisi metoodikaid kosmeetikatoodete koostisainete ohutuse hindamise integreeritud
strateegiasse (nn uue pdlvkonna riskihindamine). Aruanne sisaldas ka nditeid, mis
illustreerivad uue késitlusviisi metoodikate kasulikkust ohutuse hindamises.

Aruande Il osa eesmark oli esitada ohutuse hindajatele lisasuuniseid selle kohta, millist tutpi
uue kasitlusviisi metoodikaid saab kasutada uue pdlvkonna riskihindamises. Aruanne avaldati
ICCRi veebisaidil®®. ICCRi alaline komisjon ndustus, et JWG jatkab juhtumiuuringute
analulsimist ja koostab selle pdhjal aruande 111 osa.

4. KOKKUVOTE

Liikmesriikidelt kogutud andmete pdhjal ilmes, et 2018. aastal teatati kolmest katsetamis- ja
turustamiskeelu jargimata jatmise juhtumist (kdik teated périnesid Ghelt liikmesriigilt).
Peamine probleem, millega moned liikmesriigid keeldudega seotud turujarelevalve raames
kokku puutusid, oli mdneti puudulik loomkatsetealane teave tooteandmikes. Koigil juhtudel
tuli ettevotetel votta koheseid parandusmeetmeid.

Hoolimata maérkimisvadrsetest edusammudest, mis loomkatsete suhtes alternatiivsete
meetodite valjatéotamises, valideerimises ja diguslikus heakskiitmises on tehtud, ei ole
rahvusvahelisel tasandil reguleerimisasutused keerukaimate néitajatega seoses (naiteks
korduvannuse  toksilisus, reproduktiivtoksilisus ja kantserogeensus) alternatiivseid
kosmeetikatoodete koostisainete ohutuse hindamise meetodeid veel heaks kiitnud. Seni kuni
leidub mdni toksikoloogiline nditaja, mille puhul pole vdimalik kasutada alternatiive, jdévad
Euroopa kosmeetikatdostuse voimalused votta kasutusele uusi koostisaineid, leida senistele
koostisainetele uusi kasutusviise v0i vastata olemasolevate koostisainete kohta esitatavatele
uutele kusimustele piiratuks. Ent nende probleemide lahendamiseks on tehtud algust oluliste
projektidega, néiteks EU-ToxRisk.
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Rohkem kui 25 aastat on komisjon olnud téielikult kaasatud tegevuse kdigisse etappidesse,
leidmaks loomkatsetele alternatiive. T60 on aina enam keskendunud katsetamise ja hindamise
kindlaksmaaratud ja terviklikele Kkasitlusviisidele, mille puhul vaadeldakse kemikaali
hindamisel kdiki olemasolevaid ohutusandmeid.

Komisjon on tdielikult puhendunud OECD tasandil kinnitatud alternatiivsete meetodite
oigusliku heakskiitmise edendamisele ning ELi loomkatsete keelu propageerimisele
kosmeetikatoostuses rahvusvahelisel tasandil, kasutades oma eesmargi saavutamiseks
asjaomaseid foorumeid ning kahe- ja mitmepoolset koostdtd. Nende tegevuste eesmérk ei ole
mitte ainult Uksikute alternatiivsete meetodite tunnustamine, vaid ka loomade heaolu
edendamise ja ohu hindamise meetodite Uhtlustamine rahvusvahelisel tasandil.
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