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(ema)
u RETOS para las 3R'’s.

1999-2009

1) Los retos de la ciencia, y la interaccion con los investigadores (sociedades
cientificas).

2) El reto de una respuesta adecuada a la demanda social, expresada por el
Parlamento Europeo, de contribuir a una reduccion cada vez mayor del uso de
animales. Los retos de REACH, ECHA y la directiva de Cosmeéticos

3) Los retos de la formacion y educacion en los principio de la 3Rs, en particular
en el ambito cientifico y del desarrollo industrial

4) Los retos frente a la Sociedad: informar verazmente, divulgar, asesorar

5) Retos legales: Necesidades de armonizar criterios de aceptacion/legislacion
por los organismos reguladores

6) Necesidad de colaborar en un mundo globalizado
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({ma) “Clencia” versus 3R’s...?

1999-2009

El reto frente a la Ciencia

* ¢ Es la investigacion en alternativas una linea marginal del
conocimiento cientifico?, ciencia de segunda clase?.

% Ciencia innovadora y de excelencia es lo que necesitamos
para lograr desarrollos/métodos conceptualmente robustos y
convincentes.

s ¢ Seria evaluado positivamente (priorizado) un proyecto de
iInvestigacion claramente dirigido a alternativas por la
ANEP/ISCIII ?

s ¢ Por qué muchos de nosotros, capaces de conseguir
financiacion competitiva, en ocasiones “disfrazamos” los
proyectos...?
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({ma) “Ciencia” versus 3R’s...?

1999-2009

El reto frente a los cientificos/sociedades

¢ El ndcleo duro de los cientificos tendra que ser
convencido de que la implementacion de los principios
de ética y las 3Rs no tiene que ser percibido como una
amenaza

“* Reacciones maximalistas de cientificos/sociedades
Invocando el cuasi-colapso de la ciencia ante cualquier
Iniciativa legislativa minimamente restrictiva.

“* Aungue por la naturaleza de un experimento no siempre
sea siempre posible reemplazarlo (y menos si no se
Intenta...!), reducir lo es casi siempre y refinar siempre.
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ema) El reto de una respuesta, adecuada
a una demanda social...
19992009

1) Voluntad expresada por el Parlamento Europeo, de contribuir a una
reduccidon cada vez mayor del uso de animales.

2) Los plazos legales marcados (Directiva de Cosméticos) obligan a
acciones urgentes de cara a la substitucion del uso de los animales
por técnicas igualmente eficaces para prevenir los riesgos

3) Las crecientes necesidades de evaluacion de la seguridad de
compuestos, puede relanzar el uso de animales si no se adoptan a
tiempo estrategias adecuadas (REACH)

4) No basta con “gquerer” y legislar: no se puede construir una realidad
virtual y un mundo ideal a base solo de Directivas, que a la vista de
su imposible aplicacion tengan que ser pospuestas una y otra vez...
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tma Escenario plausible...?

1999-2009
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Fig. 5. Animal use per year in the reduced data need scenario compared to the baseline level of
142,000 animals for toxicological safety testing industry, household & cosmetics
(according to the 4" Report on Animal Numbers [COM{2005) 7).



La incorporacion de las alternativas 3R en los dosi  eres de evaluacion de la
seguridad de los cosméticos presentados al SCC(NF)P

% Claramente, cuando los procedimientos han sido validados, los métodos
alternativos (3R), son incorporados de manera gradual y sin obstaculos en los
dosieres de aprobacion. El “toxic class method” y “up and down procedure”
en la valoracion de la toxicidad aguda, la reduccion y el reemplazo en temas
tales como “skin and eye irritation”, la gradual utilizacion del “local lymph node
assay” para sensibilizantes cutaneos y el uso rutinario uso de técnicas de
mutagenicidad/genotoxicidad, asi como el test de fototoxicidad (3T3-NRU),
van apareciendo en la mayoria de las solicitudes

% Las areas en la que todavia se consumen mas animales (y para las que no
hay opciones) son repeated dose toxicity, reproductive toxicity, toxicocinética
y carcinogénesis.

% Son necesarias acciones urgentes para proveer ideas gue sirvan para
desarrollar métodos que aborden esos endpoints, porgue si no, dificiimente
vamos a alcanzar los objetivos sefialados para 2013...
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Introduction

Tha swanch For alternative methods has sean significant achisvements
over thelast zoyears. The progress mada has bean largely dus 1o the
conkinued commitmenl of the Evropean Commission and the cosmatic
Induztry for rasearch imo atternaticas. Tharassarch programma
launcheed by thiz Call for Proposals gims b2 address the challangs

of inding alternativ a test mathads in the specific fsld of repsated
dnze systamic bomicity.

Safety

Consumar safetyis Fundamantal o curactivitios. The Europsan Unian
lagislation that iz in place gives consumars confidence inthe safaty
of cosmetic products,

Each ingradient in every cozmetic product on the markat todary will
hatre baen testad atsome point b make surathat it dees not causs
harm to consumers and workers. Many of the ingredisnts that hie

Convocatoria conjunta
EU-COLIPA

Plazo: 3/2/10

a1 proved to ke
ted matheds,

LI ERNATIVE
Te HEALTH THEME under
=rramework Programme (FP7):

Tty 2009, the Eurcpean Commission launchod 2 Cal for Proposals
onihe developmant ofa strategy towards alternaths solutions to animal
tasting in the fiald of rapested dosa systemicbouicity, facusing onthae
Tollowing topk=:

i) the development and uss of advanced organ-simulating devices
az allernatives for leng-tarm te ity testing:

it} thes optimisatian of currant methodologies and daralopmant
of novel mathods b achisva Functiznal differentiation of human-
bazsd targst calls in witro thal changa the focus from rodant
systems bz the more refined human modals allowing to idant Fy
human tom icelogical biomarkers and endpoirks;

i) the astablishmentof endpoints and itarmesdiate marksrs
inhuman-kased targatcallswith mlevance for repeatod doss
syshamic toxiciby besting;

i) the eptimisatian of computational medelling and estimatian
1echnigues;

k] thee ax ploitation of systems biology, physiclogically based
pharmacokingtic (PEPK) medalling and {guantitative) stnicturs-
actis ity ralatiorship (QIS&R) appraachas, for the developmant
of predictive causal computer madals b Farecast the toicologicsl
poterial of prev lousy uncharacter zed chemical compounds,

1l integrated dats analysis and servicing.

In addition 1o 1he =t abmee.listed collaborative projects, applicants
e ivvibed to submit proposals Far a coardinating action in the topic
arga largs-zcalaintagrating projact). Imall casss only up to ona
project can be funded per lopic.

= Callidertifiar: FP7-HEA LTH-2010-4 Harnaties Tasting Stratagias

Mara infarmation onthis call is available at www cordiz suropa.au.

Sources of Financing

# Eurcpean Commisshon commitmant:

Eurcpean Cammiss ien imancial contribution: up fo EUR 25 millien
= Cosmatic indu stry commitmant:

Induskry corsortium contribution: up to EUR 25 million

For each proposal seketed by the European Commission, the
cosmeti indusiry is committed to providing additional funding.
Thea Furding shall bs egual ineach cass bo the Europsan
Commission’s contribution (50% of aligible costs).

The Evropean Commission sekected proposals may thenafore
b= Funded up to 100% of tha tatal aligible cost.

The Application Process

Thes weaduation and sekection of propes als will e handled sxcusioaby
by the Eurspaan Commission. FPr rukes for submizsion of proposals,
and tha related evaluation, selaction and award procedures apply and
dus procedures cariod out by tha European Commizsion. FPy rules
alsoapply with ragard to intellectual propsrty rights provisions,

Applications should be sant b tha Eumpsan Commizssion anky.
Prejects selactad for Funding by the Eurapaan Commiszion will alza
racsie @ Funding by the cosmatic industry.

The cosmatic industry will than co-fund the projects selacted by the
Eurcpsan Commission on the basiz of a Simplifiad Grant Agresmant
conduded bstwesn the cosmat iz industry and the Researchers.

Ta abtain the funding, the coordinators of the sakected projacts
should cortact Colipa = the sddrass listad balow.

The Role of Colipa, the Evropean Cosmetics Assodation

The cosmatic indusiry will certribute to funding projacts selected
by tha European Commizsien undar tha rasearch programma,

up 1o & total of EUR 25 millian. In order to dathis, Colipahas sat

up 2 consortium comtrack between membar companies theraby
previding a logal machanism for securing the committed induztry
funding. Colipa, mandated by its industry mambers, will entar inte
Simplified Grant Agresmants with the Beneficianes, Thiswill ensure
that tha Funding procass is transparent and the payments ars dearly




Una apuesta por abrir nuevos caminos,
busqueda de nuevas ideas...
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1)

2)

3)

4)

- Los retos de la educacion,
({ma) formacion, difusion y

asesoramiento ...

1999-2009

Se hace necesario el “educar” a los investigadores en el
principio de las 3R’s, en la conviccion de que es una carrera
de fondo...

Es necesario facilitar una formacion adecuada a los
miembros de los Comites de Etica Animal que son quienes
deben en primera instancia deben evaluar los proyectos y
confrontar las aseveraciones de los investigadores (no existe
alternativa posible al uso de animales...)

Es importante difundir a la sociedad informacion veraz, y
realista, y no crear falsas expectativas

Es importante colaborar con los organismos pertinentes
asesorando técnicamente a las autoridades.



) Necesidad de colaborar eficazmente,
<ra en un mundo globalizado

1999-2009

Dimension global del problema: una implementacion “regional” no es la
solucion para un mercado globalizado

El marco en el que la alternativas a la experimentacion animal pueden
ser eficazmente desarrolladas, estandarizadas, validadas e
implementadas legalmente ha de ser percibido como un marco global

La colaboracion transcontinental se percibe como la estrategia mas
adecuada para el S.XXI

Un dialogo internacional de cara a la armonizacion de los criterios de
aceptabilidad de los métodos alternativos es esencial (OCDE, ICH).

Eficacia en la toma de decisiones: debido a la necesidad de alcanzar el
consenso entre todos los estados, el tiempo entre que un m,étodo ha
sido validado y la adopcion de una resolucion (OCDE) y aceptacion
legislativa es cada vez mayor

Adopcion de estrategias de coordinacion como las que propone ecopa
(4 parties) puede ayudar a acelerar el proceso de aceptacion.



