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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

Jelentés a kozmetikai ipar teriiletén végzett allatkisérletek alternativ eljarasainak
kifejlesztésérol, validalasarol és jogi elfogadasarol (2008)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. BEVEZETES

Ez a jelentés a kozmetikai ipar teriiletén végzett allatkisérletek alternativ eljarasainak
kifejlesztésérol, validalasarol és jogi elfogadasardl a nyolcadik jelentés, amelyet a Bizottsag
ezen kérdéssel kapcsolatban benyujt. Ez a jelentés bemutatja az allatokon végzett kisérletek
szdmaval és tipusaval kapcsolatos 2007. és 2008. évi helyzetet, az alternativ helyettesitd
modszerek jelenlegi helyzetét, valamint az alternativ modszerek nemzetkdzi szintli
elfogaddsat és elismerését. A jelentés az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. februdr 27-i
2003/15/EK iranyelvével modositott, a kozmetikai termékekre vonatkozd tagallami
jogszabalyok kozelitésérél szo0lo, 1976. julius 27-i 76/768/EGK tanacsi iranyelv' (a
tovabbiakban: kozmetikai termékekrdl szo6ld iranyelv) 9. cikke rendelkezéseinek valo
megfelelés érdekében késziilt. Ez a negyedik jelentés, amely a kozmetikai termékekrdl sz616
iranyelv 7. modositasa alapjan késziilt.

Ez az utolso jelentés, amely az OsszetevOkre vagy az Osszetevok kombindcidira vonatkozd
teljes vizsgalati tilalomnak, valamint az ismételt dozisu toxicités, a reprodukcios toxicitas és a
toxikokinetika kivételével az 0Osszes, emberi egészségre kdaros hatids esetén érvényes
forgalmazasi tilalomnak a 2009. marcius 11-i hatdlyba [épését megelozé idészakkal
foglalkozik.

2. A KOZMETIKAI TERMEKEK ERDEKEBEN VEGZETT ALLATKISERLETEK SZAMA ES
TIPUSA

2.1. Jogi hattér

A kozmetikai termékekrdl szolo irdnyelv 9. cikkének a) pontja szerint a Bizottsdg évente
jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az alternativ modszerek
kifejlesztése, validalasa és jogi elfogadasa terén elért elérehaladasrol. A jelentés pontos
adatokat tartalmaz a kozmetikai termékekkel kapcsolatban allatokon végzett kisérletek
szamarol és tipusarol. A tagallamok a kisérleti ¢s egyéb tudomanyos célokra felhasznalt
allatok védelmére vonatkoz6 tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szolo, 1986. november 24-1 86/609/EGK tanacsi irdnyelvben (kisérletekhez
hasznalt allatokrol szo6ld iranyelv) meghatarozott statisztikai adatok Osszegyiijtésén feliil
kotelesek Osszegytjteni ezeket az informaciokat is. A kisérletekhez hasznalt allatokrdl sz6lo
iranyelv az allatok szamadra és fajara vonatkozo rendszeres, legfeljebb haroméves gyakorisagu
jelentési eldirasokat tartalmaz.

A Tanacs 76/768/EGK iranyelve (1976. julius 27.) a kozmetikai termékekre vonatkozd tagallami
jogszabalyok kozelitésérol; HL L 262., 1976.9.27., 169. o.
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A kozmetikai késztermékekkel kapcsolatos allatkisérletek tilalma 2004. szeptember 11. 6ta,
mig az azok Osszetevdire vagy Osszetevdinek kombinacidira vonatkozod kisérleti tilalom 2009.
marcius 11. 6ta van hatdlyban, tekintet nélkiil az éllatok felhasznalasat mell6z6 alternativ
eljarasok rendelkezésre allasdra. Az ismételt dozisu toxicitas, a reprodukcids toxicitas €s a
toxikokinetika kivételével az Osszes emberi egészségre karos hatds esetén érvényes
forgalmazasi tilalom 2009. marcius 11. 6ta van hatdlyban. Utdbbi végpontok esetében a
forgalmazasi tilalom 2013. marcius 11-én 1ép hatalyba, tekintet nélkiil az 4llatok
felhasznalasat mell6z6 alternativ eljarasok rendelkezésre allasara. A Bizottsagnak meg kell
vizsgalnia az elért eredményeket és a hataridok betartasat, valamint a tilalom betartdsdnak
esetleges technikai akadalyait. A Bizottsagnak kiilondsen azt kell megvizsgélnia 2011-ig,
hogy technikai okokbol kifolyolag nem lehet-e egyes, a 2013-as hataridovel érintett
vizsgalatokat a 2013. marciusi hataridé eldtt kifejleszteni és validalni. A Bizottsag
tajékoztatni fogja az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot, és adott esetben jogalkotasi javaslatot
terjeszt elo.

Ezek a rendelkezések nem médosultak a kozmetikai termékekrél szo16 uj rendeletben’.
2.2. Allatkisérleti adatok’

E jelentéshez 27 tagillam szolgaltatott informacidt a kozmetikai termékek biztonsdgossaga
érdekében 2007-ben és 2008-ban végzett allatkisérletekrdl. Az atadott informacid szerint csak
Franciaorszag ¢és Spanyolorszag teriiletén végeztek allatokon kozmetikai Osszetevokkel
kapcsolatos kisérleteket. Ezek a tagallamok részletes informaciokat szolgaltattak a vizsgalati
id6szakrol, a toxikoldgiai végpontrol, a kisérletekhez felhasznalt allatfajokrol és a kisérleti
célbol felhasznalt allatok szamarol (2. tablazat).

2007-ben 0sszesen koriilbeliil 1818 allatot, 2008-ban pedig koriilbeliil 1510 allatot hasznaltak
fel a kozmetikai Osszetevok biztonsagossagaval kapcsolatban végzett vizsgalatok soran (1.
tablazat). A tobbi 25 tagallam jelentése szerint ilyen allatkisérletek végzésére nem kertilt sor a
teriiletiikon 2007/2008-ban, illetve nem tudnak informdaciot szolgéltatni az alabbiakban
részletezett okok miatt (lasd 2.3.1).

A tagallamokban felhasznalt dllatok szama (2007/2008) — 1. tablazat

A FELHASZNALT ALLATOK SZAMA FELHASZNALT
ALLATFAJOK
2007 2008
SPANYOLORSZAG 12 Nincs adat Nyulak
1806 1510 Egerek, patkdnyok,
FRANCIAORSZAG tengerimalacok,
nyulak
Osszesen 1818 1510
2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai

termékekrdl; HL L 342.,2009.12.22., 59. o.
Az adatok pontossagara vonatkozé fenntartasokat lasd a ,,Benyujtott adatok értékelése” c. 2.3.
bekezdésben
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A toxikologiai végpontokkal kapcsolatban felhaszndlt allatok szama (2007/2008) — 2. tablazat

KiSERLETTiPUSOK / ORSZAGOK SPANYOLORSZAG | FRANCIAORSZAG

2007 2008 2007* | 2008
Borirritacio 12 Nincs 126 82

adat

Szemirritacio 61 25
Bdrszenzibilizacio 1154 1283
Mutagenitas 159 54
Nem ¢életveszélyes toxicitas 266 66

A legutobbi, 2006-os jelentés adataival dsszehasonlitva a kozmetikumok biztonsdgossaganak
vizsgalatara felhasznalt allatok teljes szama csekély mértékben nott (2005: 2276, 2006: 1329).

Mindazonaltal a foként a kozmetikai vagy piperecikk-kisérletekhez felhasznalt allatok
bejelentett szama tovabbra is alacsony a kisérleti és egyéb tudomanyos célokra felhasznalt
allatok teljes szdmdahoz viszonyitva. Az Eurdpai Uni6 tagédllamaiban kisérleti és egyéb
tudoményos célra hasznalt allatok szdmara vonatkozé statisztikarél szold o6todik jelentés’
megemlitette, hogy a kisérleti célokra Osszesen felhasznalt allatok 8 %-at hasznaljak fel
toxikologiai és egyéb biztonsagossagi értékelésekre, amelyeken beliil a kozmetikumok aranya
0,5 %-ot tesz ki.

2.3. A bekiildott adatok értékelése

A Bizottsdg 2008 augusztusdban felkérte a tagdllamokat, hogy a kozmetikai termékekrdl
sz0l6 iranyelv 9. cikkének a) pontjaval 6sszhangban kiildjenek pontos adatokat az allatokon
2007-ben ¢és 2008-ban végzett, kozmetikai O0sszetevOkre vonatkozé kisérletek szdmara és
tipusara vonatkozéan. A Bizottsag eldirta, hogy az adatoknak az egyes szamadatok pontos
jelentését és az adatgylijtés modszerét is tartalmazniuk kell. A legutobbi jelentéssel
kapcsolatban a Bizottsag csatolta ehhez a kérelemhez az allatok felhasznalasaval végzett,
kozmetikai termékekre vonatkozd, kozmetikai célu kisérletek adatai pontos eldallitdsanak és
Osszegyljtésének a megkonnyitése érdekében késziilt iranymutatasokat is.

A Bizottsdg a 2009. marcius 11-1 hatdriddre vald tekintettel arrdl is kért tdjékoztatast, hogy a
tagallamok milyen modon szdndékoznak biztositani a kozmetikai termékekrdl szol6 iranyelv
4a. cikkében meghatarozott forgalmazasi tilalom végrehajtasat.

2.3.1. A tagallamok altal adott fobb magyardzatok:
A tagéllamok tobbsége azt valaszolta, hogy kozmetikai termékekkel kapcsolatban allatok

felhasznalasaval végzett kisérletek 2007-ben és 2008-ban orszaguk teriiletén nem folytak. A
valaszukat megindokolni hivatott f{é6bb magyarazatok az alabbiak voltak:

Az Osszesitett szamadatok tartalmazzak azt a 40 allatot is, amelyeket egyéb, meg nem nevezett
vizsgalatokhoz hasznaltak
> 2007.11.5. COM(2007) 675 végleges
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2.3.2.

A nemzeti jogszabalyok tiltjadk a kozmetikai termékek és Osszetevdik vizsgalatdnak
¢s kifejlesztésének céljabol torténd allatkisérletek végzését.

A nemzeti jogszabalyok eldirjak, hogy az allatkisérleteket — a torvényes lefolytatasuk
érdekében — eldzetesen engedélyeztetni kell, és ezért:

e nem adtak ki engedélyeket laboratoriumoknak kozmetikai termékek és 6sszetevok
vizsgalatahoz és kifejlesztéséhez;

e nincsenek engedélyezett létesitmények kozmetikai termékekkel kapcsolatos
allatkisérletek végzésére.

Az orszag teriiletén nincsenek:

e az emberi egészséghez kapcsolodd allatkisérletek végzésére alkalmas
laboratoriumi vizsgalati 1étesitmények vagy

e a helyes laboratériumi gyakorlat kovetelményeinek eleget tevd laboratériumok,
ahol az anyagok egészségre és kdrnyezetre jelentett biztonsagossagat vizsgalod
nem klinikai vizsgalatokat lehetne végezni.

A kozmetikai termékek vizsgalataért felelds és piaci feliigyeletet ellaté hatdsagok
nem végeznek vagy végeztetnek allatkisérleteket az emlitett vizsgalatok céljabol.

Levelet és kérddivet juttattak el a kozmetikai termékgyartok képviseldihez, a
valaszokbdl pedig az deriilt ki, hogy nem végeztek vizsgalatokat.

Az illetékes hatdsdgok megvizsgaltak a termékinformacids dokumentaciot, amelynek
a kozmetikai termékekrdl szo616 iranyelv 7a. cikke (1) bekezdésének h) pontja szerint
tartalmaznia kell az dllatkisérletekkel kapcsolatos adatokat. Az illetékes hatosagok
nem talaltak semmit, ami arra engedne kovetkeztetni, hogy a kozmetikumok
Osszetevoiként hasznalt vegyi anyagokat allatokon tesztelték volna.

A tagallamok nehézségeinek részletezése

Néhany tagallam a valaszdban részletesen kifejtette, hogy milyen nehézségekbe iitkozott az
informaciok begytijtése soran.

Ahogyan arra az el6z6 jelentések is ramutattak, a vegyi anyagokat ritkan tesztelik allatokon
kizar6lag kozmetikumokban torténd felhasznalds c€ljabol, az allatkisérletek tobbségét a vegyi
anyagok gyartéi tobbcélu felhasznalasra hajtjdk végre (az 4agazat becslései szerint a
kozmetikai OsszetevOk koriilbeliil 80-90 %-at tobbcélti felhaszndlasra vizsgaljak). Ezeért
né¢hany tagéllam elismerte, hogy nehéz meghatarozni, hogy ezen kisérletek koziil melyeket
végeztéek kozmetikai céllal.
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2.3.3. A tagadllamok adatgyiijtésre vonatkozo kezdeményezései

Arra valé tekintettel, hogy a Bizottsag felkérte a tagallamokat, hogy tegyenek eréfeszitéseket
a megfeleld informacidk benyujtasara, néhany tagallam elmondésa szerint az alabbi 1épéseket
tette az adatok pontossaganak javitasa érdekében:

— Az éllatkisérletek folytatasara engedéllyel rendelkezOknek értesitést kiildtek arrdl,
hogy a kozmetikumokkal kapcsolatos kisérletekrdl szold informéciok benyujtasakor
szolgéltassanak adatokat a kisérletek szamardl és tipusardl is, ideértve a kisérletek
céljat és azon kozmetikai termékek vagy piperecikkek tipusat, amelyekben a vizsgalt
anyagok felhasznalésra keriilnek (testapold krém, fogkrém stb.).

Az értesités tovabba eldirta, hogy azoknak, akik tobb célra felhasznalhatd
anyagokkal kapcsolatos allatkisérleteket folytattak a vegyi anyagokra vonatkozo
jogszabalyok szerint, informaciot kell szolgaltatniuk az anyagok valamelyik
masodlagos felhasznélasi célja kozmetikumokban vagy piperecikkekben valo
hasznosithatosaganak mértékérol.

— Kérddives felmérést végeztek azon legfontosabb laboratoriumok korében,
amelyekrol leginkabb valoszintisithetd, hogy allatkisérleteket folytattak.

— Helyszini vizsgalatra keriilt sor a harmadik fél megbizdsdbol toxikoldgiai
vizsgéalatokat folytatd szerveknél, a laboratoriumok vezet6itdl pedig kozvetlen
kapcsolatfelvétel utjan tovabbi tajékoztatast kértek.

2.3.4. A kozelgo forgalmazasi tilalom fényében eldirt intézkedések

A tagallamok a kozelgd forgalmazési tilalomra valo tekintettel arrol tajékoztattdk a
Bizottsagot, hogy a forgalmazasi tilalmat a mar meglévé piacfeliigyeleti eszkdzok
alkalmazasaval fogjdk érvényre juttatni. Az emlitettek koziil a legfobb eszkoz a
termékinformacios dokumentacioban megadott adatok ellenérzése a kozmetikai termékekrol
sz016 irdanyelv 7a. cikkének megfelelden, kiillondsen a 7. cikk (1) bekezdésének h) pontja alatt.
Az is elhangzott, hogy a kozmetikai termékekrél sz6l0 wj rendelet’ rendelkezései
megkonnyitenék ezeket a feladatokat, ha pontosan, részletesebben meghatiroznak a
termékinformacidés dokumentécid tartalmat. Egyes tagallamok részletesebb informacidval
szolgaltak a piacfeliigyeletet ellato hatdsagokrol, valamint a projektalapt ellendrzésekkel
kapcsolatos tervekrdl. Szamos tagallam emellett irdnymutatdsok ¢és hasonld eszkézok
segitségével tervezte felhivni a piacfeliigyeleti hatésagok figyelmét a tilalomra.

2.3.5.  Kovetkeztetés

A Bizottsdg elismeri a tagdllamoknak az adatok rendelkezésre allasanak javitdsara tett
eréfeszitéseit, valamint az adatok altalanos rendelkezésre alldsdnak javulasat. A Bizottsagot
azonban tovabbra is aggasztja a lejelentett szamok pontossaga, ezt az aggodalmat pedig a
tagallamok is osztjak.

A 10 kérdés a tobb célra felhasznalhato anyagokra vonatkozik. Néhany tagallam azt jelentette,
hogy nem folytak tobb vagy meg nem hatarozott célra felhasznalhaté anyagokkal kapcsolatos

6 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai
termékekrél; HL L 342.,2009.12.22., 59. o.
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toxikologiai vizsgalatok, és egyuttal azt allitja, hogy nem folytak kozmetikai 6sszetevokkel
kapcsolatos allatkisérletek sem, holott arra lehet kdvetkeztetni, hogy egyes anyagokat fel lehet
hasznalni Osszetevoként kozmetikai termékekben. Az dallatkisérleteket a torvényes
lefolytatasuk érdekében eldzetes engedélyeztetéshez kot jogszabalyok hasznos eszkoznek
bizonyulnak a vizsgélatok céljdnak meghatarozasa esetén.

A Bizottsag ugy véli, hogy a 7a. cikk (1) bekezdésének h) pontja alapjan szerzett informacio
szintén hasznosnak bizonyulhat.

3. ELOREHALADAS AZ ALTERNATIV MODSZEREK KIFEJLESZTESE, VALIDALASA ES
JOGI ELFOGADASA TEREN

3.1. Jogilag elfogadott helyettesité modszerek
3.1.1. A kozmetikai termékekrdl szolo iranyelv IX. melléklete alapjan

A kozmetikai termékekrdl szolo IX. melléklet ,,felsorolja azokat a rendelkezésre allo, a Kozos
Kutatékozpont alternativ modszerek validalasdval foglalkozd eurdpai kézpontja (ECVAM)
altal  jovahagyott alternativ modszereket, amelyek megfelelnek ezen irdnyelv
kovetelményeinek, és amelyek nincsenek felsorolva a veszélyes anyagok osztilyozasara,
csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti €s kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szolo 67/548/EGK tandcsi iranyelv V. mellékletében”.

A kozmetikai termékekrdl szolo IX. melléklet célja a 67/548/EGK tanécsi iranyelv V.
mellékletének kiegészitése. A IX. mellékletet azért hoztak létre, hogy késedelem nélkiil
jogszabalyi elfogadottsdgot biztositsanak az olyan alternativ modszerek részére, amelyeket
nem a teljes vegyipari dgazatban, hanem csak a kozmetikai dgazatban alkalmaznanak.
Figyelembe véve, hogy az alternativ modszerek validalasaval foglalkozo eurdpai kdzpont
(ECVAM) nem validalt olyan alternativ modszereket, amelyek nem a teljes vegyipari
agazatban lennének alkalmazhatok, a IX. melléklet modositasara nem keriilt sor 2008-ban és
2009-ben, és az tovabbra is iires.

3.1.2 A Tanacs 2008. majus 30-i 440/2008/EK rendelete a vegyi anyagok regisztraldasarol,
értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) szolo 1907/2006/EK
europai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazando vizsgalati
modszerek megdllapitdsadrol

A 2006/121/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv’ a 67/548/EGK tanécsi iranyelv V.
mellékletének torlését irta elé 2008. junius 1-jei hatallyal. A Bizottsdg az 1907/2006/EK
rendelet keretében elfogadott a REACH-r6l egy végrehajtasi rendeletet, amely egyetlen
rendeletben foglalja 0ssze a kordbban a 67/548/EGK irdnyelv V. mellékletében szerepld

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2006/121/EK iranyelve (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értekelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH), és az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokség létrehozasarol szolo 1907/2006/EK rendelethez vald hozzaigazitas érdekében a veszélyes
anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szold 67/548/EGK tanacsi iranyelv médositasardl, HL L 396., 2006.12.30.
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valamennyi vizsgalati modszert. Ez a 440/2008/EK rendelet®, amely igy tartalmazza a
kovetkezdket is:

— B..10. Mutagenitas: in vitro kromoszomarendellenesség-vizsgalat emldsokon
— B.13/14. Mutagenitas: reverz mutagenitasi vizsgalat baktériumokkal
— B.17. Mutagenitas: in vitro génmutacid-vizsgalat emldssejteken

— B. 40. In vitro borkorr6zid: transzkutdn elektromos rezisztenciavizsgalat (TER),
egyenértékli az OECD TG 430 (2004) modszerrel;

— B. 40 a. In vitro bérkorr6zid: az emberi bérmodellen alapuld vizsgalat, egyenértékli az
OECD TG 431 (2004) modszerrel;

— B. 41. In vitro 3T3 NRU fototoxicitas-vizsgalat, egyenértékli az OECD TG 432 (2004)
modszerrel;

— B.42. Borszenzibilizacid: lokalis nyirokcsomo-vizsgalati modszer, egyenértékii az OECD
TG 429 (2002) modszerrel (Megjegyzés: nem helyettesitd vizsgalat);

— B. 45. béron at torténd felvétel (a borbe vald behatolés): in vitro mddszer, egyenértékii az
OECD TG 428 (2004) modszerrel;

— B.46’. In vitro bérirritacié. Rekonstrualt emberi felhAmmodellen végzett vizsgalat
3.2, Elérehaladas az alternativ megkozelitések kifejlesztése és validalasa terén
3.2.1. ECVAM technikai jelentés

Az ECVAM elkészitette a 2008-2009-es idészakra'® vonatkozd ,ECVAM technikai
jelentést”, amely felméri az allatkisérleteknek a kozmetikai termékekrdl szo6ld iranyelv 4a.
cikkében eldirt befejezési idOpontok eldtt vald teljes helyettesitése lehetdségét, valamint
részletes informaciokkal szolgal, tobbek kozott attekintd tablazat forméjaban, az ECVAM
tevékenységeirdl és az érintett végpontokkal kapcsolatosan elért eredményekrol.

3.2.1.1. A 2009-es hatarid6 ala es6 végpontok

A forgalmazasi tilalom 2009-es hatarideje ala esé végpontok a kovetkezok: borkorrdzio,
borirritacié, boron at torténd felszivodas, mutagenitds/genotoxicitas, fototoxicitas, akut
toxicitas és szemirritacio. Az utobbi kettd, a szemirritacio és az akut toxicitas kivételével ezek
mindegyikére = mar  rendelkezésre  all  alternativ  eljards  (lasd  3.1.2). A
mutagenitast/genotoxicitast illetd eljardsok azonban gyakran elfogadhatatlan mértékii téves

A Tanacs 440/2008/EK rendelete (2008. majus 30.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékeléseérdl,
engedélyezésérdl és korlatozasarél (REACH) sz6lé 1907/2006/EK eurdpai parlamenti €s a tandcsi
rendelet értelmében alkalmazand6 vizsgalati médszerek megallapitasarol; HL L 142., 2008.5.31.

A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarél (REACH) sz6lo
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet értelmében alkalmazandé vizsgalati modszerek
megallapitasarol szoldo 440/2008/EK rendeletnek a miiszaki fejlodéshez torténd hozzaigazitas céljabol
torténd modositasat a 2009. julius 23-i 761/2009/EK BIZOTTSAGI RENDELET tartalmazza.

A technikai jelentés megtekintheté az ECVAM honlapjan: http://ecvam.jrc.ec.europa.eu/
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pozitiv eredményt hoznak. Az ECVAM dolgozik a probléma kivizsgalasara vonatkozd in
vitro vizsgalati rendszerek eszkoztaranak fejlesztésén.

A szemirritaciot és az akut toxicitast illetden az ECVAM tobb vizsgalatot is hitelesnek
nyilvanitott, ugyanakkor a kockdzatbecslés teriiletén egyik sem képes teljes mértékben
helyettesiteni az allatkisérleteket. A validalt vizsgéalatokat magukban foglald kisérleti
stratégidkat jelenleg fejlesztik és értékelik annak érdekében, hogy teljes egészében
helyettesithessék a szemirritacioval kapcsolatos allatkisérleteket. Tovabbi eredmények 2011-
ig varhatoak.

3.2.1.2. A 2013-es hataridd alé es6 végpontok

A forgalmazasi tilalom 2013-es hatarideje ald esé végpontok a kovetkezok: ismételt dozist
toxicitas (beleértve a bdrszenzibilizaciot és a karcinogenitést), toxikokinetika €s reprodukcids
toxikologia. Ezek helyett egyelore nem all rendelkezésre mas alternativa, és a helyzet joval
kritikusabbnak mondhato6.

Az in vitro és in silico toxikokinetikai és metabolizmusra vonatkoz6 vizsgalati rendszerek
alapvetd fontossaguak az in vitro kornyezet szempontjabol masodlagos leleteredmények
kizarasaban. Az agazat, a tudomany, az Europai Bizottsag és a harom validald testiilet
(ECVAM", ICCVAM" ¢és JACVAM") igy kozosen torekszik egy megfelelé in vitro
metabolikus vizsgalati rendszer kiépitésére, amely fontos épitékdve a komplex végpontokra
vonatkoz6 integralt vizsgélati stratégidknak.

A karcinogenitassal kapcsolatos végpontot illetéen az in vitro sejttranszformacios vizsgalat az
ECVAM modularis megkdzelités 1-4-es moduljainak megfeleld harom valtozatat validaltak,
¢s ezeket hamarosan az ESAC szakértdi értékelésére bocsatjak. A borszenzibilizacié teriiletén
az agazatban harom igéretes in vitro modszert [kozvetlen peptidreaktivitasi vizsgalat (DPRA),
emberisejtvonal-aktivacidés teszt (h-CLAT) és ,,myeloid U937” borérzékenyitési teszt
(MUSST)] megfeleléen optimalizéltak, és ezek eldvalidalasra bocsatdsat az ECVAM 2009-
ben jovahagyta.

A reprodukcios toxikoldgia teriiletén az EU altal finanszirozott, az ECVAM részvételével
zajlo kollaborativ kutatasi projekt, a Reprotect tevékenységébdl szarmazo tobb igéretes
modszer is valosziniileg bekeriil az (eld)validalasi fazisba, az endokrin zavarokat okozo
anyagok azonositasaval kapcsolatos tobb in vitro modszer pedig jelenleg validalas alatt all. A
reprodukcidstoxicitas-vizsgalatok teriiletén kilatasba helyezték az allatkisérletek csokkentését,
tovabba folyamatban van a munka a kibdvitett egygeneracios reprodukcids vizsgalat
modularis megkdzelitésének tamogatasara (Moore et al., 2009).

A 2013-as hataridé ald esd végpontokra vonatkozo, az allatkisérleteket teljes mértékben
helyettesité modszerek alacsony szama tovabbra is kihivast jelent.

11
12
13

A Ko6z6s Kutatokdzpont alternativ modszerek validalasaval foglalkozo eurdpai kdzpontja
Alternativ Mddszerek Hitelesitésével Foglalkozo Intézménykozi Koordinald Bizottsag
Alternativ Modszerek Validalasanak Japan Kozpontja

11



HU

3.2.2. A fogyasztok biztonsagaval foglalkozo tudomanyos bizottsag (FBTB) nyilatkozatai

Az FBTB ,,Alternativ vizsgalati modszerek a kozmetikai Osszetevok emberi egészségre tett
hatdsara vonatkoz6 biztonsagossagi értékelésének eurdpai uniés gyakorlataban™* cimmel
2009 decemberében kibocsatott nyilatkozataban atfogé leirast ad a jelenleg rendelkezésre alld
alternativ modszerekrol és azoknak a kozmetikai 0sszetevok, valamint a késztermékek emberi
egészségre vonatkozd biztonsadgossagi felmérésében vald lehetséges hasznalatarol.

2009 januarjaban az FCTB (fogyasztasi cikkek tudomanyos bizottsaga, jelenleg FBTB) kiadta
a kozmetikai OsszetevOk dallatkisérletek nélkiili genotoxicitas-/mutagenitasvizsgélatara
vonatkozo allasfoglalasat'. Ebben a nyilatkozatban az FCTB kiilonds hangsulyt fektet a téves
pozitiv eredmények nagyszamu el6forduldsara (lasd 3.2.1.1.).

Az FCTB az EPISKIN™ in vitro bdrirritacio-vizsgalattal kapcsolatos, 2007 decemberében
hangoztatott problémainak'® megoldasat kovetden a vizsgalati modszert B.46. szdmmal
beemelték a 440/2008/EK bizottsagi rendelet B. részébe. Az FBTB azonban tovabbra is
aggodalmat fejezte ki a modszer szinezett anyagok vizsgéalatara valdo hasznalataval
kapcsolatban.

3.2.3. A Bizottsag dltal tamogatott kutatasi tevékenységek

A hatékony 1j alternativ mddszerek kifejlesztése mar tobb mint husz éve prioritast élvez az
Eurdpai Unio kutatdsi keretprogramjdban. Az alternativ vizsgélati stratégidkra vonatkozodan
jelenleg is zajlé kutatds eredményeit nemrég hoztik nyilvanossagra'’. A Bizottsag a tartds
kitettség toxikus hatdsainak felmérésével kapcsolatos, az dallatkisérleteket helyettesitd
modszerek hianyanak orvoslasara elinditotta a ,,Az allatkisérletek helyettesitése felé az emberi
egészség biztonsagdnak szavatolasa érdekében torténd, az ismételt dozisti szisztémas
toxicitasra iranyuld vizsgalatokban”'® cimi, osszesen 25 millioé EUR koltségvetésii
kezdeményezést. A célnak elkotelezett kozmetikai agazat az Eurdpai Bizottsdg tdmogatasat
kiegészitve Osszesen 50 millio6 EUR-t bocsat ezen kutatas rendelkezésére.

Az Allatkisérletekre vonatkozd valamennyi kutatdsi projekttervezet etikai vizsgélata
hozzéjarul az EU allatjolléti és kisérleti szabvanyainak betartatdsdhoz, €s megerdsiti a ,,harom
R” (Replacement — Reduction — Refinement, vagyis helyettesités — csokkentés — tokéletesités)
elvének alkalmazhatosagat azokban az esetekben, amikor a kisérlettervezetek a 7. kutatasi
keretprogram céljainak 6sszefiiggésében keriilnek értékelésre.

3.2.4. COLIPA (a Parfiim-, Kozmetikai és Piperecikkipar Europai Szévetsége)

Az allatkisérletek alternativ megkdzelitéseit kutatd programjaval a COLIPA fontos szerepet
jatszik az allatkisérletek helyettesitésére iranyuld alternativ megkdzelitések fejlesztésének,
validalasanak és elfogadtatasanak tdmogatasdban. A szemirritaciot illetéen a COLIPA 2008

1 SCCS/1294/10
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s 001.pdf

13 SCCP/1212/09 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/scep_s_08.pdf

o SCCP/1145/07 http://ec.curopa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/scep_s_07.pdf

EUR 23886 — Alternativ vizsgalati stratégiak — az elért eredményekrdl szoldo 2009-es jelentés — Az
allatkisérletek helyettesitése, csokkentése és tokéletesitése a kutatasban, genomika és biotechnologia az
egészség szolgalataban

7. kutatasi keretprogram — egészség — 2010 — alternativ vizsgalatok
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elej¢en az ECVAM elé bocsatotta a két legfejlettebb rekonstrualt emberi szdvet
optimalizacidjabol szarmazd eredményeit'’. A genotoxicitds és mutagenitds teriiletén a
COLIPA az emldssejtek in vitro genotoxicitasi vizsgélatabol szdrmazd ,téves pozitiv
eredmények” mértékének csokkentésére vonatkoz6 megkdzelitések, valamint a 3D
emberibor-modelleken végzett genotoxicitdsi vizsgalatok kifejlesztésén dolgozik. A
borallergiat illetden a COLIPA célja, hogy alatdmassza a bor és az immunrendszer sejtjeinek
vegyi anyagokkal vald kolcsonhatasakor jelentkezd bdrirritacidora vonatkoz6 ismereteket. A
COLH;OA harom modszert javasolt az ECVAM szamara, ezek jelenleg eldvalidalas alatt
allnak™.

A COLIPA egyik f6 hozzajarulasa az a 25 millié6 EUR 0sszegii tiamogatas, amelyet az ismételt
dozisu szisztémas toxicitds vizsgalatanak iigyében inditott kezdeményezés rendelkezésére
bocsat (lasd 3.2.3.)

3.2.5. Egyéb

Folytatodtak a 2005-0s jelentésben emlitett folyamatban 1évo tevékenységek, mint példaul az
Eurdpai Partnerség az dallatkisérletek alternativ lehetdségeirdl (EPAA)?, az 4llatok
védelmével és kiméletével kapcsolatos kozosségi cselekvési terv??, valamint a kisérleti és
egyéb tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szoldo 86/609/EGK iranyelv
feliilvizsgalata™.

4. AZ ALTERNATIV MODSZEREK ELFOGADASA ES ELISMERESE NEMZETKOZI SZINTEN

A Bizottsag kiemelt helyet szan az alternativ moddszerek validalasanak és jogszabalyi
elfogaddsdnak az 4gazati szabdlyozdsi kérdésekben folyd két- és tobboldali parbeszéd
napirendjén.

4.1. Tobboldala szint

A ,Nemzetkozi Egylittmiikodés a Kozmetikai Szabalyozas teriiletén” (,,ICCR”) keretében a
Bizottsag tovabbra is aktivan egyiitt dolgozik egyesiilt allamokbeli, japan és kanadai
partnereivel. Az egylittmikodés egyik kiemelt témdja az alternativ vizsgalati modszerek

4

nemzetkdzi szabalyozasban torténd elfogadasa akadalyainak vizsgalata.

A 2008 szeptemberében az alternativ vizsgalati moddszerekre vonatkozd nemzetkdzi
egytttmikodeési keret (ICATM) létrehozasa fontos eldrelépést jelent az alternativ vizsgalati
modszerekkel kapcsolatos nemzetkdzi Osszefogés teriiletén. 2009 aprilisaban a validacios
testiiletek képviseldi aldirtdk az egyiittmiikodési szandéknyilatkozatot a fokozott nemzetkozi
egylittmiikodés és az allatok nélkiili, illetve allatkisérleteket csokkentett mértékben alkalmazo
toxicitasvizsgalati modszerek tudomanyos validalasa koordinalasanak tdmogatasara.

Ezeken az erdfeszitéseken feliil a Bizottsag egyiittmiikodik az OECD-vel, rendszeresen részt
vesz az lléseken €s a kovetkezd munkacsoportokban: a tesztekre vonatkozo irdnymutatas
programjanak nemzeti koordinatorait tomorit6 OECD-munkacsoportban, az endokrin

1 SkinEthic Human Corneal Epithelium (HCE) modell és a MatTek Epiocular modell

20 Emberisejtvonal-aktivacios teszt (h-CLAT), ,,myeloid U937” bdérérzékenyitési teszt (MUSST) és
kozvetlen peptidreaktivitasi vizsgalat (DPRA)

Tovabbi informaciok: http://www.ec.europa.eu/enterprise/epaa/index_en.htm

2 COM(2006) 13 végleges, 2006.1.23.

3 Tovabbi informaciok: http://ec.europa.cu/environment/chemicals/lab_animals/revision_en.htm
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zavarokat okozo anyagok vizsgalataval ¢és felmérésével foglalkozd munkacsoportban,
valamint ezen csoportok allatok felhasznalasat mell6z6 eljarasokkal foglalkozo
alcsoportjaiban (pl. validalést iranyité csoport — allatok nélkiili kisérletek) és egyéb, alternativ
modszerekkel foglalkozé ad hoc szakértdi csoportokban.

4.2. Kétoldalua szint

Az alternativ modszerek validalasara és jogszabalyi elfogadasara vonatkozo kérdések allnak a
fobb kereskedelmi partnerekkel folytatott, szabdlyozasrol szold kiilonbozd kétoldalu
parbeszédek kdzéppontjaban is. Ezen beliil:

4.2.1.  Egyesiilt Allamok

A Transzatlanti Gazdasagi Kereten beliil elfogadott egyik legfontosabb célkitlizés az
alternativ mddszerek validaldsa és jogszabalyi elfogaddsa témajaban elérendd haladas, ¢s az
erre iranyuld munkdt a Transzatlanti Gazdasdgi Tanacs szigortan ellendrizni fogja. Az
allatkisérleteket helyettesitd alternativ mddszerek iligyét a Transzatlanti Gazdasagi Tandcs
2009-2010-es munkaprogramja is tartalmazza, az ICATM végrehajtasa, valamint az alternativ
modszerekrdl (lehetséges prioritasok) folytatott parbeszéd tovabbra is kiemelt helyet kap a
napirendben.

4.2.2.  Japan

Az allatkisérletek téméaja tobb izben is teritékre keriilt, féleg a 2006., 2007. és 2008. évi
szabalyozasi reformrdl folytatott parbeszéd keretében, tovabba Japan hangstlyozta az
Alternativ Modszerek Validalasanak Japan Kézpontja (JACVAM) tevékenységeire vonatkozo
tamogatasat.

4.2.3. Kina

A kozmetikai termékekkel kapcsolatos allatkisérletek helyettesitésének kérdését tovabbra is
szamos forumon vitatjak, féleg az AQSIQ** — DG-ENTR kozmetikai termékekkel foglalkozd
munkacsoport 2008. november 17-i ilésén, valamint az SFDA*-val és az AQSIQ-val
folytatott, 2009. januari talalkozokon. A kozos allaspont szerint Kinanak fokozottabban részt
kell vennie az alternativ modszerek kifejlesztésével kapcsolatos munkéban.

5. KOVETKEZTETES

A tagéllamok az allatkisérletekre vonatkoz6 pontos adatok szolgéltatasa, valamint a vizsgalati
¢s forgalmazasi tilalmak betartdsdnak hatékony ellendrzése céljabol javitottak a belsd
struktaraikat a tagéallamokhoz intézett, pontos adatok irdnti kérelemhez csatolt
iranymutatasokban leirtak”® szerint. A tobbcélu felhasznalast vegyl anyagokra nézve azonban
a vizsgalati és forgalmazasi tilalmak végrehajtasa tovabbra is kihivast jelent.

A 2009-es hataridot illetéen a kozmetikai termékek biztonsagossdgara vonatkozd hét
végpontbdl 6tre mar van rendelkezésre allo alternativ vizsgalati modszer. A maradék két
végpont, a ,,szemirritdcid” €s az ,,akut toxicitds” teriiletén elérehaladés tapasztalhatd, dm a
teljes helyettesitd moddszerekre vonatkozoan a hataridd nem bizonyult teljesithetonek. A

24
25

A Kinai Népkoztarsasag Mindségfeliigyeleti, Mindség-ellendrzési és Karanténiigyi Fohatosaga
Vallalkozaspolitikai és Ipari Féigazgatosag, Kina
2 Lasd a 2.3. bekezdést.
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haladés jelentds, a Bizottsag szerint 2010 folyaman a két utdbbi emberi egészséget érintd
hatas vizsgalatinak megoldasa is elképzelhet6. Az agazat ezen ideiglenes allapot alatt is
tamaszkodhat a 2009. marciusi hatarid6 elétt lefolytatott vizsgalatok adataira.

A 2013-as hataridét illetéen a helyzet sokkal kritikusabbnak mondhat6. Az allatkisérleti
modszereknek a komplex toxikoldgiai végpontokkal kapcsolatos alternativ modszerekkel
torténd helyettesitése tudomanyos szempontbdl a kiillonbozo szinten tett tovabbi erdfeszitések
ellenére nehéz marad. A helyzet részletes elemzésére a kozmetikai termékekrdl szol6 iranyelv
altal eloirt, 2011. évi vizsgalati jelentés elkészitése alatt keriil majd sor.
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