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Etapas en la evolucién de ensayos
1.- Desarrollo del ensayo (uav de origen]

- Definir Finalidad del ensayo, Utilidad del ensayo, Diseflo del método,
de p (estudio )
~Consideracion de su validacién
- Preparacion del protocolo

2.- Prevalidacién: reproducibilidad

- Fase I: Refinamiento L 1 “Laboratorio lider”
-Fase Il: Transferencia ~ L1y2
- Fase lll: Funcionamiento L 1,2,y 3

3.- VALIDACION cientifica (estudio definitivo interlab):
relevanC|a

* 31 Disefio delestudio,seleccion de los ensayos, los laboratorios y los compuestos [Equipo de
ireccion!

+ 3.2.-Codificado y di de los [Li
* 3.3.-Ensayo [L participantes]
* 3.4.-Recogida de los datos [L participantes]

+ 3.5.-Andlisis de los datos [Analista independiente]
+ 3.6.- Evaluacion del resultado [Equipo de direccion] N
4.- Evaluacion [Grupo de expertos independientes, Ej. ESAC]

5. ACEPTACION reuiadora gycy @il [2) LU

(Balls et al., 1994; OCDE GD34 2005) 4 F

Medicamentos

® |CH: International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human
Use:

2007 12 reunién conjunta con
ICCVAM, ECVAM, JaCVAM
® VICH: International Cooperation on

Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products

® Joint Expert Group on the Application of the
3Rs in Regulatory Testing of Medicinal
Products (JEG 3Rs)
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International C oop-e-rarmn
on Cosmetics Regulation

Applicability of Animal Testing Alternatives in Regulatery
Frameworks within ICCR Regions

Autoridades reguladoras de cosméticos de UE,
EEUU, Canaday Jap6n (2007)

ICCR-6 (2012) foro: +Australia, Brazil, China,
Koreay Arabia Saudi



Procedimientos validos en la evaluacién de la
seguridad de los ingredientes cosméticos:

i Los de compuestos industriales: Reglamento n°
31200 Em.n étodos RE W)“W[F‘Pnp ILILI00

® + alternativas “admitidas”para cosméticos por
Reglamento 1223/2009 (Productos cosméticos)

LISTA DE METODOS VALIDADOS ALTERNATIVOS A LOS ENSAVOSEN ANBIALES
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Prohibicién: 11 Marzo 2013.
Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS)

DIRECTIVA 201063/UE DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO &25
de 22 de septiembre de 2010 .

relariva a la proteccian de los animales urilizados para fines cienrificos m
E==R

« Comité
+ Comités nacionales para la proteccion de
animales utilizados con fines cientificos

» EM: desarrollo, promocién y validacién de
alternativas

e Laboratorio de Referencia de la Unién
(alternativas)

* Laboratorios especializados de EM

« Punto Unico de contacto para proporcionar
asesoramiento sobre la pertinencia normativa y la
conveniencia de los planteamientos alternativos
propuestos para su validacion. Red.

Directiva 2010/63/UE Art 48+Anexo VII.
Laboratorio de Referencia de la Unién

1. Es el Centro Comun de Investigacion de la
Comision responsable de:

a) coordinar y promover uso de alternativas en
investigacion bésicay aplicaday reglamentaria;
b) coordinar la validacién

c) Punto central de intercambio de informacién
sobre el desarrollo de alternativas;

d) bases de datos sobre alternativas;

e) promover el didlogo entre los legisladores, los
reguladores, y todas las partes interesadas, en
particular la industria, los cientificos biomédicos,
las organizaciones de consumidores y los grupos
de bienestar animal con vistas al desarrollo, la
validacién, el reconocimiento internacional y la
solicitud de planteamientos alternativos.
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Alternative (non-animal) methods for cosmetics testing: current
status and luture prospects—2010
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Abstract The Fih amendment w the EU Cosmetice  Commission imvited smkeholder bodies (indusiry. mom-
Directive prohibits 1o put snimaltested cosmetics on the  governmensal organistions, U Member Sutes, and the
market in Europe afier 2003 In that comext. the European  Commission's Scientific Commities on Consamer Safety)
tn slemiely seciendifi: e pewin in Bive o adogical e, i

e ki

Sarah Adles, David Baboter, Stumn Croton, Olsvi Pl oscm, Jam van

Bemhem, and Valérie Zusag comribued cazally 1o s work. sensitisadon, and reproductive toxicity for which the

Directiva 2010/63/UE.

Articulo 49 Comité nacional parala
proteccién de animales utilizados con fines
cientificos

® 1. Cada Estado miembro establecerd& un comité
nacional para la protecciéon de animales utilizados con
fines cientificos, encargado de asesorar a las
autoridades competentes y a los érganos encargados
del bienestar de los animales, en cuestiones
relacionadas con la adquisicion, cria, alojamiento,
cuidado y utilizacién de animales en procedimientos,
asi como de garantizar que se comparten las mejores
practicas.

® 2. Los comités nacionales a que se refiere el apartado
1 intercambiarén informacién sobre el funcionamiento
de los organos encargados del bienestar de los
animales y la evaluacion de proyectos y compartiran
las mejores précticas en la Unién.

http://bookshop.europa.eu/en/the-ecvam-search-guide-pbLBNA24391/




NETVAL : red Europea de laboratorios de
validacién

® Convocatoria de EURL-ECVAM

® 38 solicitudes de laboratorios europeos
respondieron

® criterios de seleccién, teniendo en cuenta los
sistemas de calidad acordados por los puntos
nacionales de contacto y DGENV

® Al parecer la Comision Europea confia en que

los Estados Miembros financien a los
laboratorios seleccionados.

BECHA

Eurcpean Chemicals Agency

The Use of Alternatives to Testing on
Animals for the REACH Requlation
2011

Alternativas en Toxicologia Reguladora &

PARERE: Red Europea de Evaluacion
Preliminar de la Relevancia Reguladora, de g
la Comision Europea (2011)

Ayuda a la Comision a priorizar los estudios de
pre-validacion

Punto Contacto Espafia: DG de Recursos
Agricolas y Ganaderos
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y 22 Reunién de los Puntos de Contacto
Nacnonales sobre Alternativas ala
Experimentacion animal

JRC, Ispra, Italia, 2011y 2012
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Thee EFSA Fowrmol (2009) 1052, 1-77

ACEPTADOS: [l orco (il
* Sustitucién:
« Corrosividad Dérmica
« Irritacion dérmica

o Irritacion severa /
corrosividad ocular

« Fototoxicidad

« Mutagénesis (10)*
« Absorcion Dérmica
« Pirogenicidad

« Vacunas

« Toxinas marinas

® Complementaridad:
® Disrupcioén endocrina

EN VALIDACION:

® Toxicidad oral aguda
(cribado y seleccion de
dosis in vitro)

® Cribado in vitro de
teratégenos

® Cribado de carcin6genos

® Refinamiento / Reduccion:

« Toxicidad Aguda oral
« Sensibiliz. Dérmica

NO DISPONIBLES:
® Dosis repetidas

® Carcinogenicidad |

® Reproduccion a‘{’j&
® Toxicocinética :

Sivulific Opinivn of the Sciculific Commitive

“Exiving approacies incorporating rephcement. reduction aod refinement of sl
testing: applicability in food and feed visk assessment™

RLGLAMLINIO I:ULI N 1320001 DE LA LUMISI!SN
de 10 de enero de 2011
por ¢l que st modifica ¢l Reglamento (CE) 0° 2074/2005 en lo relarivo a los mérodos do andlisis

reconocidos para i deteccion de biotoxinas marinas en moluscos bivalvos vives

El bioensayo en roedores para la deteccion de
toxinas lipofilicas debe sustituirse por el método
LC MS/MS o similares antes del 31-12-2014

toxinas del grupo del &cido ocadaico: AO, DTX1, DTX2, DTX3 incluidos sus
ésteres,

® toxinas del grupo de las pectenotoxinas: PTX1y PTX2,
® toxinas del grupo de las yesotoxinas: YTX, 45 OH YTX, Homo YTX y 45 OH Homo
X,

® toxinas del grupo de los azaspiracidos: AZAl, AZA2 y AZA3

‘ﬂ Red Espanola para el Desarrollo de Metodos Allernativos a la Experimentacion Animal
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