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Testy na zwierzetach i metody alternatywne oceny toksyczno$ci
w odniesieniu do produktéw kosmetycznych: przepisy prawa, postep nauki i podejscie globalne

Abstrakt:

e W Unii Europejskiej od 11 marca 2013 obowigzuje catkowity zakaz testowania kosmetykdéw i
ich sktadnikdw na zwierzetach oraz sprzedazy kosmetykdw, ktére byty w ten sposdb badane.

e Wciaz nie opracowano kluczowych alternatywnych metod badawczych zastepujacych
wykorzystanie zwierzat — pozwalajacych na ocene szkodliwego wptywu substancji na caty
organizm — tzw. badania toksycznosci systemowej, wtasciwosci rakotworczych i wptywu na
rozrodczosé.

e taczne dotychczasowe wydatki bezposrednie poniesione w Unii Europejskiej na rozwdj AAT
wynoszg 97 min EUR. Z tego sektor kosmetyczny wytozyt 42 min EUR (50% wartosci 7
Programu Ramowego + Program Long Range Science Strategy?), za$ Komisja Europejska
wytozyta 55 min EUR.

o liczba zwierzat wykorzystywanych na potrzeby oceny bezpieczedstwa sktadnikéw
kosmetykéw to zgodnie z raportami Komisji Europejskiej 1818 zwierzat w 2007 roku i 1510
zwierzat w 2008. Stanowito to wéwczas 0,012% wszystkich zwierzat wykorzystywanych do
badan w UE. Byto to wiec bardzo mato w poréwnaniu z badaniami prowadzonymi przez inne
sektory.

e Kazdy kosmetyk, ktory trafia do obrotu w Unii Europejskiej, przechodzi bardzo rygorystyczna
ocene bezpieczenstwa — jest to przede wszystkim bardzo szczegétowa ocena istniejgcych
toksykologicznych dotyczacych sktadnikdéw. Wiekszos¢ z tych danych to historyczne dane
pochodzace z badan na zwierzetach. Bez takich danych w tej chwili nie bytloby mozliwe
wprowadzenie legalnego i bezpiecznego kosmetyku do obrotu na rynku unijnym.

e Zakaz testowania produktéw kosmetycznych na zwierzetach wprowadzany jest sukcesywnie
przez kolejne kraje. Wprowadzono go juz poza Unig Europejskg m.in. w lzraelu, Indiach,
Norwegii, Turcji, Nowej Zelandii i Tajwanie. tacznie zakaz testowania na zwierzetach
obowigzuje juz w okoto 40 krajach.

e Lliczba zwierzat uratowanych w wyniku zakazu testéw produktéw kosmetycznych i sktadnikow
na zwierzetach nie jest znaczgca. Aby znaczaco poprawié dobrostan zwierzat, niezbedne jest
podejscie bardziej globalne, obejmujgce wszystkie rynki i rézne obszary badan.

Zakaz testéw na zwierzetach w odniesieniu do produktéw kosmetycznych

W Unii Europejskiej obowigzuje catkowity zakaz testowania kosmetykéw i ich skfadnikdw na
zwierzetach oraz sprzedazy kosmetykdw, ktore byty w ten sposdb badane. Zakaz obowigzuje bez
wzgledu na miejsce wykonania testéw. Niedozwolone jest tez wprowadzanie do obrotu kosmetykdw
zawierajgcych skfadniki testowane na zwierzetach przez danego producenta, w celu opracowania
produktu lub wykonania oceny bezpieczeristwa tego produktu.

Harmonogram wycofywania badan na zwierzetach wprowadzony przez Komisje Europejska byt
nastepujacy:
e W 2004 roku Komisja Europejska wprowadzita harmonogram wycofywania kolejnych testéw
kosmetykoéw i ich sktadnikow prowadzonych z wykorzystaniem zwierzgt. We wrzesniu 2004

thttps://www.lrsscosmeticseurope.eu/about-the-Irss/ Polski Zwigzek Przemystu Kosmetycznego
rowniez kontrybuuje do programu.
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roku zostat wprowadzony catkowity zakaz testowania na zwierzetach kosmetykow -
produktow gotowych.

e (0d11 marca 2009 roku zakazane zostaty wszystkie testy sktadnikow kosmetykéw na
zwierzetach, z wyjatkiem badan toksycznosci dawki powtarzanej, toksykokinetyki i wptywu na
rozrodczo$é. Zakaz dotyczyt wszelkich testow, ktére byty wykonywane w celu oceny
bezpieczenstwa kosmetykow.

o Catkowity zakaz testowania sktadnikdw kosmetykéw na zwierzetach oraz wprowadzania do
obrotu substancji testowanych na zwierzetach wprowadzony zostat z dniem 11 marca
2013 roku. Obejmuje on wszystkie metody badawcze, bez wzgledu na to czy sg dostepne
metody alternatywne zastepujgce wykorzystanie zwierzat, czy nie.

Dostepnos¢ metod alternatywnych a mozliwosci nauki

W 2003 roku, kiedy zostat wprowadzony zakaz testéw na zwierzetach w odniesieniu do kosmetykdéw
(produktéw gotowych) wydawato sie, ze do 2013 roku wszystkie metody alternatywne zostang
opracowane. Wtedy wszedt w zycie zakaz stosowania w kosmetykach substancji testowanych na
zwierzetach.

Mimo znaczacych naktaddéw przeznaczanych na ten cel, wiele kluczowych metod badawczych wciaz
nie jest dostepnych jako metody alternatywne catkowicie zastepujgce wykorzystanie zwierzat.
Zdecydowanie jednak w ostatniej dekadzie dokonat sie znaczgcy rozwdj metod alternatywnych?.

Jakie metody nie zostaty dotychczas opracowane? Przede wszystkim metody badania szkodliwego
wplywu substancji na caty organizm — tzw. badania toksycznosci systemowej. Sektor kosmetyczny
ocenia, ze do 2020 roku na pewno nie zostang opracowane metody oceny witasciwosci rakotwdérczych,
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ i toksycznosci podprzewlektej i przewlektej.

Dotychczasowe wydatki na opracowanie metod alternatywnych

taczne dotychczasowe wydatki bezposrednie poniesione w Unii Europejskiej na rozwdj AAT wynoszg
97 min EUR.

Z tego sektor kosmetyczny wytozyt 42 min EUR (50% wartosci 7 Programu Ramowego + Program Long
Range Science Strategy?), za$ Komisja Europejska wytozyta 55 min EUR.

Dane szczegdétowe, naktady na rozwdj metod alternatywnych w UE:
e 50 mln EUR -7 Program Ramowy 7FP (25 min EUR sektor, 25 min EUR KE),
e 30 mln EUR - EUToxRisk, wktad Komisja Europejska,
e 17 mln EUR - LRSS, wktad sektora kosmetycznego.

Sektor kosmetyczny i Komisja Europejska sg gtéwnymi kontrybutorami ww. funduszy na opracowanie
metod alternatywnych. Sektor kosmetyczny inwestuje w rozwéj metod alternatywnych od ponad 25
lat.

Do powyzszych kwot nalezy doda¢ naktady, ktére pochodzg od pojedynczych firm (czesé¢ metod
alternatywnych jest opracowywana przez miedzynarodowe firmy indywidualnie) i sektor
farmaceutyczny.

2 https://www.cosmeticseurope.eu/files/1215/0245/3923/Non-

animal_approaches to safety assessment of cosmetic products.pdf
Shttps://www.lrsscosmeticseurope.eu/about-the-Irss/ Polski Zwigzek Przemystu Kosmetycznego
rowniez kontrybuuje do programu.
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Szacuje sie, ze faczne naktady na rozwadj metod alternatywnych wynosza obecnie kilkaset milionéw
EUR.

Testy na zwierzetach a dobrostan zwierzat

W ostatnich latach przed wejsciem w zycie zakazu testéw na zwierzetach w odniesieniu do produktéw
kosmetycznych, Komisja Europejska co rok przygotowywata raporty o wykonanych badaniach.

Dane z jednego z ostatnich raportow (zrdédto podane w dokumencie AAT Kosmetyczni FAQ):

W 2005 roku catkowita liczba badan na zwierzetach (we wszystkich badaniach) przeprowadzonych w
Unii Europejskiej wynosita prawie 12 miliondw zwierzat. Sg to ostatnie dostepne dane Komisji
Europejskiej obejmujgce wszystkie badania w UE:
o 60% wskazanej liczby zwierzat wykorzystano dla celdw badawczo-rozwojowych medycyny
cztowieka, medycyny weterynaryjnej, stomatologii i w tzw. badaniach podstawowych, gtéwnie
z dziedziny biologii;
e 15,3% liczby zwierzat wykorzystano dla celdw produkcji i kontroli produktéw i urzadzen , w
medycynie, weterynarii i stomatologii;
o 8% liczby zwierzat stanowity badania wykonane w celu oceny ryzyka i bezpieczeristwa réznych
grup produktow, w tym badania toksykologiczne.

Liczba zwierzat wykorzystywanych na potrzeby oceny bezpieczeistwa sktadnikow kosmetykéw to
zgodnie z raportami Komisji Europejskiej 1818 zwierzat w 2007 roku i 1510 zwierzgt w 2008. Stanowito
to wowczas 0,012% wszystkich zwierzgt wykorzystywanych do badan w UE. Byto to wiec bardzo mato
w poréwnaniu z badaniami prowadzonymi przez inne sektory.

Liczba zwierzat uratowanych w wyniku zakazu testéw produktédw kosmetycznych i sktadnikéw na
zwierzetach nie jest znaczgca. Aby znaczaco poprawi¢ dobrostan zwierzat, niezbedne jest podejscie
bardziej globalne, obejmujace wszystkie rynki i rézne obszary badan.

Dane toksykologiczne a wymagania dotyczace bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych
Bezpieczenstwo jest najwazniejszym celem ustawodawstwa kosmetycznego. Kosmetyk musi by¢
bezpieczny dla zdrowia ludzi.

Kazdy kosmetyk, ktory trafia do obrotu w Unii Europejskiej, przechodzi bardzo rygorystyczng ocene
bezpieczenstwa — jest to przede wszystkim bardzo szczegétowa ocena istniejgcych toksykologicznych
dotyczacych sktadnikéw. Wiekszos¢ z tych danych to historyczne dane pochodzace z badan na
zwierzetach. Bez takich danych nie bytoby mozliwe wprowadzenie legalnego i bezpiecznego kosmetyku
do obrotu na rynku unijnym.

W ocenie bezpieczeistwa kosmetykow wymagane jest wyznaczenie wspodtczynnikow
toksykologicznych, do ktdrych niezbedne i wymagane prawem sg wyniki testéw toksycznosci uzyskane
w badaniach na zwierzetach.

Co oznacza ,,substancja nietestowana na zwierzetach”?

Czy istniejg substancje, ktére nigdy w historii nie zostaty zbadane na zwierzetach? Z duzym
prawdopodobieistwem mozna stwierdzi¢, ze 100% istniejacych substancji zostato kiedys$ w historii
co najmniej raz przetestowanych na zwierzetach. Jesli substancja chemiczna nie zostata nigdy w
historii przebadana na zwierzetach mozemy powiedzieé, ze nic nie wiemy o jej bezpieczenstwie. Bytaby
to substancja zagrazajgca zdrowiu ludzi. Historycznie wszystkie metody badan toksykologicznych byty
badaniami na zwierzetach.
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Wiekszos¢ istniejgcych substancji stosowana jest jednoczesnie w rdznych produktach (kosmetyk, lek,
produkt biobéjczy). Jesli substancja jest stosowana w produktach kosmetycznych i jednoczesnie np. w
produktach leczniczych, oznacza to, ze musiata zosta¢ przebadana na zwierzetach — bo tego wymaga
prawo chemiczne i prawo dotyczace produktdw leczniczych.

Zakaz testow na zwierzetach na swiecie

Unia Europejska jest promotorem wielu zmian regulacyjnych na swiecie. Ograniczenia dotyczgce emisji
dwutlenku wegla, odpaddéw plastikowych czy testéw na zwierzetach zostaty najpierw wprowadzone
wiasnie w Unii. Liczymy, ze dzieki nasladowaniu dobrych praktyk, regulacje te zostang wprowadzone
takze w innych rejonach swiata.

Prawo unijne zabrania badania na zwierzetach kosmetykéw — produktéw gotowych oraz sktadnikdw.
Zabrania rowniez wprowadzania do obrotu kosmetykéw, ktére byty testowane na zwierzetach —w celu
wprowadzenia ich do obrotu. Natomiast w niektdrych regionach swiata wcigz wymagane sg testy na
zwierzetach zarowno kosmetykdw, jak i sktadnikdéw kosmetykéw, aby wprowadzi¢ kosmetyk do
obrotu. Sg to np. Chiny, gdzie nie sg akceptowane istniejgce juz metody alternatywne oraz ocena
produktéw gotowych na podstawie oceny ryzyka, bez prowadzenia badan na zwierzetach.

Zakaz testowania produktéw kosmetycznych na zwierzetach wprowadzany jest sukcesywnie przez
kolejne kraje. Wprowadzono go juz poza Unig Europejskg m.in. w lzraelu, Indiach, Norwegii, Turcji,
Nowej Zelandii i Tajwanie. tacznie zakaz testowania na zwierzetach obowigzuje juz w okoto 40 krajach.
Jest to niewatpliwy sukces podejscia unijnego.

Promowanie akceptacji metod alternatywnych moze utatwié¢ wdrozenie globalnego zakazu testéw na
zwierzetach.

Warszawa, 7 pazdziernika 2019



