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1. BEVEZETES

Ez a Bizottsag tizenegyedik jelentése a kozmetikai ipar teruletén végzett allatkisérletek
alternativ eljarasainak kifejlesztésérol, validalasarol €s jogi elfogadéasarol.

A kozmetikai termékekr6l sz616, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet' (a tovabbiakban: a kozmetikai termékekrél szolo rendelet) 35. cikkének
megfelel6en minden jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

- az Aéllatkiserletek alternativ modszereinek kifejlesztése, validaldsa és jogi
elfogadasa terén elért haladés,

- a Bizottsag altal elért haladas az unios szinten validalt alternativ modszerek OECD
altali elfogadtatasa terén,

- elorelépés az EU-ban az alternativ. modszerek felhasznalasaval végzett
biztonsagossagi vizsgalatok eredményeinek harmadik orszagok altali elismerése
terénn,

- akis- és kozépvallalkozasok (kkv-K) kilonleges igenyei.

Ez a jelentés egyuttal a kozmetikai termékekrdl szolo rendelet 18. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen tajékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot a 18. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott tilalmak hataridejének betartasarol és a kapcsolodo technikai nehézségekrol.

A kozmetikai termékekrdl szo16 rendelet 18. cikke (2) bekezdésének értelmében a jelentésnek
be kell szamolnia a 18. cikk (1) bekezdésére vonatkozéan a rendelet 18. cikke (2)
bekezdésével Osszhangban engedélyezett eltérésekrél is. Egyelére azonban nem
engedélyeztek eltérést e rendelkezés szerint.

Az allatkisérletek tilalma 2013. marcius 11-én teljes mértékben alkalmazand6va valt, igy a
jelentés mar nem tartalmaz statisztikai adatokat az Eurdpai Unidban a kozmetikai termékekkel
kapcsolatban végzett allatkisérletek szdmardl és tipusardl (lasd: A Bizottsdg 2013. mércius
11-i kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az allatkisérletekre vonatkozo
tilalomrol és a forgalmazasi tilalomrdl, valamint a kozmetikai ipar alternativ eljarasainak
jelenlegi allasarol?).

A jelentés azon része, amely a kisérletekre vonatkozo és a forgalmazasi tilalom betartasarol és
a tilalmak hatasarol szdl, a tagallamok altal szolgaltatott informaciokon alapul, és tagallamtdl
fliggben a 2013-as évre vagy a 2013-2014-es idészakra vonatkozik. A jelentés azon része,
amely az alternativ modszerek kifejlesztése, validalasa és jogi elfogadasa terén elért
eredményekrél szol, jorészt az EURL ECVAM? alternativ médszerek és megkozelitések

LHL L 342.,2009.12.22., 59. o.

2 COM(2013) 135 final.

® Az Eurdpai Bizottsag Koz6s Kutatokozpont Foigazgatosagihoz, azon beliil az Egészség, fogyasztok és
referenciaanyagok F. lgazgatésagahoz (kordbbi nevén az Egészségugyi és Fogyasztovédelmi Intézethez) tartozo,
az allatkisérletek alternativ maédszereivel foglalkozo unids referencialaboratérium.
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kidolgozdsdrdl, validaldsardl és engedélyezésérdl szolé dttekintd jelentése (2015)* (az EURL
ECVAM 2015-6s attekintd jelentése) alapjan késziilt, amely a 2014 majusatol 2015
szeptemberéig tartd iddszakot oOleli fel.

2. HATTER

A kozmetikai késztermékekkel végzett allatkisérletek tilalma az Unidban 2004 szeptembere
Ota, mig a kozmetikai termékek Osszetevoivel kapcsolatos allatkisérletek tilalma (a
kisérletekre vonatkozé tilalom) 2009 mérciusa Ota hatalyos. A 76/768/EGK iranyelv®
eldirasainak vald megfelelés érdekében 2009. marcius 11-e Ota szintén tilos az olyan
kozmetikai termékek, illetve Osszetevoik forgalomba hozatala az Unidn belil, amelyeket
allatokon teszteltek (2009-t61 hatalyos forgalmazasi tilalom). Ez alél a tilalom aldl kizardlag
azon kisérletek képeznek kivételt, amelyek — az allatok bevonasat melléz6 alternativ eljarasok
hidnyaban — a kozmetikai termékek biztonsadgossaganak igazolasa érdekében az emberi
egészséget ¢érintd legdsszetettebb hatasokat (végpontokat) vizsgaljak (ismételt dozist
toxicitas, reprodukcids toxicitds és toxikokinetika). Ezek vonatkozasaban az Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2013. marcius 11-ig meghosszabbitotta a hataridét (2013-t6l hatalyos
forgalmazasi tilalom). 2013. marcius 11-én a Bizottsdg kozleményt fogadott el az
allatkisérletekre vonatkozd tilalomrdl és a forgalmazasi tilalomrol, valamint a kozmetikai
ipar alternativ eljarasainak jelenlegi allasarol. Ez a kodzlemény igazolja a Bizottsag
elkotelezettségét a 2013-as hataridd betartdsa irant. Ezért a forgalmazasi tilalom
2013. mércius 11-én teljes mértékben alkalmazandovad Valt, tekintet nélkil az allatok
bevonasat melléz8 alternativ modszerek rendelkezésre allasara.®

3. A KISERLETEKRE VONATKOZO ES A FORGALMAZASI TILALOM BETARTASA ES A

TILALMAK HATASA

A gyakorlatban a kisérletekre vonatkozo és a forgalmazasi tilalom betartasanak ellenérzését
elsdsorban a kozmetikai termék termékinformécids dokumentéacidjanak vizsgalataval végzik.
A kozmetikai termékekrdl szo6l6 rendelet 11. cikke (1) bekezdésének értelmében a felelds
személynek’ minden, az uniés piacon forgalomba hozott kozmetikai termékrdl
termékinformacios dokumentéaciot kell vezetnie.

A termékinformacios dokumentacionak tartalmaznia kell a kovetkezoket:

- a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett, a kozmetikai termékrdl kiallitott biztonsagi
jelentés,

- a kozmetikai termék vagy OsszetevOi kifejlesztésére vagy biztonsagossdganak
értékelesére vonatkozd, a gyartd, annak meghatalmazottjai vagy szallitéi altal végzett

4 http://bookshop.europa.eu/hu/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-

acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbL BNA27474/.

> A Tanacs 1976. jalius 27-i 76/768/EGK tanéacsi iranyelve a kozmetikai termékekre vonatkozé tagéllami
jogszabalyok kozelitésérol (HL L 262., 1976.9.27., 169. 0.), amelyet a kozmetikai termékekrdl szolo rendelet
hatalyon kivil helyezett.

® A kozmetikai termékekrSl szolo rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban megfogalmazott
forgalmazési tilalom hatalyanak értelmezésére vonatkozé lgy jelenleg még folyamatban van az Eurépai Unio
Birosaga el6tt (C-592/14).

" A kozmetikai termékekrél szo16 rendelet 4. cikkében meghatérozottak szerint.
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allatkiserletekre vonatkozd adatok, beleértve a harmadik orszagok jogszabalyi
kovetelményeinek betartasa céljabol végzett barmilyen llatkisérletet is.?

A 2013. mércius 11-i kozleményében a Bizottsag iranymutatast adott arr6l, hogy a
termékinformacios dokumentacionak milyen informéaciokat kell tartalmaznia annak igazolasa
érdekében, hogy az allatkisérletet a kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet kvetelményeinek
valé megfelelés érdekében vagy mas célbdl végezték. Ezért a dokumentécionak tartalmaznia
kell az anyag nem kozmetikai termékben val6 alkalmazasara vonatkoz6 adatokat (példa a
termékekre, piaci adatok stb.), valamint az egyéb szabalyozasi keretnek (pl. a REACH-
rendeletnek®) valé megfelelés dokumentaciojat és e més kereten beliil végzett allatkisérlet
szlikségességének igazolasat.

3.1. Ellenorzés és megfelelés

A tevékenységek nyomon kovetéset, valamint a kisérletekre vonatkoz6 és a forgalmazasi
tilalom betartdsdhoz kapcsolodo ellendrzéseket tobbnyire a kozmetikai termékek rendszeres
ellendrzése, vagy pedig altalanos ellendrzések vagy konkrét témakra vagy kockazatokra
iranyuld ellenérzések keretén beliil végezték el. Kifejezetten a kisérletekre vonatkozd és a
forgalmazasi tilalom betartdsat nyomon kovetd ellendrzésekre nem keriilt sor. A tilalmak
betartdsat altaldban a kozmetikai termékekrdl az illetékes nemzeti hatdésagok altal készitett
termékinforméacids dokumentacio vizsgalataval ellenérizték.

Négy tagallam arrdl szdmolt be, hogy nem kovette nyomon a tilalmak betartasat. Ennek oka
elsdsorban a piac specifikussdgaban rejlik: itt a kozmetikai termékek tobbnyire egy masik
unids tagallambol szarmaztak, a helyi gyartas pedig rendkivul korlatozott volt.

A piacfeliigyeleti hatosdgok altal végzett ellendrzések soran a megfelelést nyomon kovetd
tagallamok kozil szinte egyik sem allapitott meg jogsertést a Kisérletekre vonatkozo és a
forgalmazasi tilalom tekintetében.

Egyetlen esetben jelentették a tilalmak megsértését: egy harmadik orszagbdl importalt
kozmetikai termék esetében. Az importdrnek vissza kellett vonnia a terméket a piacrol,
biintetdeljarast inditottak ellene, és birsaggal sujtottak.

3.2. A tilalom nyomon kdvetésével kapcsolatos nehézségek és javaslatok a helyzet
javitasara

A kozmetikai termékekre vonatkozd Kisérleti és forgalmazasi tilalom betartasanak nyomon
kovetését végzd huszonharom tagallambodl tizenkettdé nem észlelt nehézségeket az
ellendrzések végzése soran.

8 A kozmetikai termékekrél sz616 rendelet 11. cikke (2) bekezdésének b), illetve e) pontja.

® Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2006.december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérél és korlatozasarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-Ugynokség
létrehozasardl, az 1999/45/EK irdnyelv médositasarol, valamint a 793/93/EGK tanéacsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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A fennmarad6 tagallamok tobbsége altal emlitett f6 nehézség az volt, hogy a
termékinformacios dokumentaciok az allatkisérletekre vonatkozé adatok tekintetében
hidnyosak voltak, mikdzben ezen informacidkra szikség van a tilalmak betartasanak
ellendrzéséhez.

Kiilondsen az Osszetevokre vonatkozo toxikologiai adatok (koztiik az allatkisérleti adatok)
voltak hianyosak. Ezenkivil a termékinformaciés dokumentacié nem mindig tartalmazott
teljes adatokat a kozmetikai termékekrol szolo rendeleten kiviili egyéb jogszabalyi kereteknek
(pl. a REACH-rendeletnek) valo megfelelésrol. Az allatkisérletekre vonatkozé informaciok
bizonyos esetekben a felelds személy feleldsségkizard nyilatkozatara korlatozodtak, amely
szerint a végterméken nem végeztek allatkisérletet. Megallapitottak tovabba, hogy bizonyos
kisvallalkozasok nincsenek teljesen tisztaban a tilalmakkal, vagy félreértelmezik az altaluk
tamasztott kovetelményeket.

Bizonyos esetekben az Allatkisérletekre vonatkozé hidnyos adatok azzal voltak
magyarazhatok, hogy a kozmetikai dsszetevok szallitoi nem nyujtottak elégséges toxikologiai
¢s allatkisérletekkel kapcsolatos adatokat a kozmetikai termék gyartdjanak vagy a felelds
személynek. A felelds személyek nem mindig tudnak hozzaférni a nem megadott
informaciokhoz, mivel a kisérleteket az 6sszetevok beszallitoi rendelik meg.

A jovoben a jelentésekben az illetékes nemzeti hatosdgoknak szorosan nyomon kell kovetniiik
a termékinformécids dokumentaciokban talalhato, allatkisérletekre vonatkozd hidnyos adatok
problémakorének alakulasat.

Négy tagallam jelentése szerint kilondsen azon harmadik orszagokbdl az Eurdpai Unidba
importalt kozmetikai termékekkel kapcsolatban léptek fel nehézségek, amelyekben az
allatkisérletek még kotelezdek. Bizonyos esetekben az allatkisérlettel kapcsolatos informaciok
egyszerlien hidnyoztak a termékinformacidos dokumentaciobol. E tagallamok koziil kettd
megkérddjelezte az allatkisérletekkel kapcsolatban kapott adatok megbizhatosagat (kiilondsen
olyan allitdsok esetén, amelyek szerint nem vegeztek allatkisérletet).

Két masik tagallam kétségeit fogalmazta meg a kozmetikai termékekrdl szold rendelet és a
REACH-rendelet kozos alkalmazasa tekintetében. Kiemelték, hogy nem volt egyértelmil,
hogy az éallatkisérlettel kapcsolatos adatokat meg kell-e 6rizni azon &sszetevok esetében,
amelyeket olyan esetekben is felhasznalnak, ahol az allatkisérletek elvégzése kotelezd a
REACH-rendeletnek megfelelden.

Egy tagéillam jelezte, hogy nem volt mindig lehetdség a termékinformacios dokumentécio
helyszini ellendrzésére a dokumentdcid mérete miatt, €s hogy ilyen esetben a felelds
személyek nem mindig voltak hajlandbak arra, hogy a termékinformacios dokumentaciot
benyljtsak a nemzeti hatdsagoknak. Két tagallam felvetette a kozmetikai termékek
piacfelligyeleti vizsgalatdnak problémajat abban az esetben, amikor a felelés személy egy



masik tagallamban tartézkodik, igy a hatésdg nem tud kozvetlenil hozzaférni a
termékinformécios dokumentéaciéhoz. ™

Tobb tagallam kommunikaciét folytatott az agazat képviseldivel az eldirasokrol, igy
igyekezett elérni, hogy a vallalkozok jobban megértsék a tilalom el6irasait. A tilalommal
kapcsolatos informacidkat kiilonb6zé médiumokban terjesztették a gazdasagi szereplok
tajékoztatasa érdekében.™

3.3. A gyartok — kiloénosen a kkv-k — tilalommal kapcsolatos problémai, valamint a
tilalmak hatasa a kozmetikai agazat innovaciés képességére

A legtébb tagallam nem jelentett*? olyan esetet, amelyben egy gyartd — killénésen egy kkv —
azert nem tudott forgalomba hozni egy kozmetikai terméket, mivel az allatkisérleteket
helyettesité modszerek hianya miatt a termék vagy egyik Osszetevojének biztonsagi értékelése
nem volt meggy6z8 erejii.’® Egy tagallam ugyanakkor kiemelte, hogy a kkv-k nem
rendelkeznek az 0j termékek koltséges toxikologiai vizsgélatdhoz sziikséges pénzigyi
er6forrasokkal.

Ami a kisérletekre vonatkozé és a forgalmazasi tilalmaknak a kozmetikai dgazat innovacios
képességére tett hatasat illeti, a legtobb tagallam nem szolgéltatott semmilyen informaciot,
vagy azt jelentették, hogy ilyen informéacié nem allt rendelkezésiikre. A fennmaradd kilenc
tagallam véleménye megoszlott.

Négy tagallam veleménye szerint a tilalmak nem gyakoroltak negativ hatast az innovéacids
képességre. Legfontosabb érvként azt emlitették meg, hogy mar jelentés mennyiségii
allatkisérleti adat, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo egyéb jogszabalyi keretekkel
kapcsolatos allatkisérleti adat volt elérhetd. Ezt a véleményt nem mindig adatokra €s piaci
informéaciodkra alapoztak.

A fennmaradd 6t tagallam véleménye szerint a tilalmak bizonyos mértékig negativ hatast
gyakorolhatnak az innovacios képessegre, mivel az allatkisérletek alternativ modszereinek
jelenlegi szintje nem teszi lehetévé az in vivo vizsgalatok teljes mértékii helyettesitését
minden toxikoldgiai végpont esetében, illetve a tilalmak korlatozhatjak az elérhet6 adatokat a
termékek biztonsagi értékelése tekintetében, vagy pedig megnehezitik az 0j kozmetikai

10 A kozmetikai termékekrél szol6 rendelet 30. cikke azonban lehetévé teszi barmely olyan tagallam illetékes
hatdsaga szdmara, ahol az adott kozmetikai terméket forgalmazzék, hogy azon tagallam illetékes hatdsagatol,
amelyben a termékinformaciés dokumentacié kdénnyen hozzaférheté, kérelmezze a termékinformacios
dokumentacio ellendrzését egyrészt a tekintetben, hogy az megfelel-e a 11. cikk (2) bekezdése elbirasainak,
masrészt pedig hogy az abban szereplé informacié egyértelmiien bizonyitja-e a kozmetikai termék
biztonsagossagat.

LA fenti problémak részleges megoldasa érdekében ezen tagallamok egyike a kozmetikai termékek eurdpai
piacfeliigyeleti hatosagainak platformja (PEMSAC) keretén belill az informaciocserét lehetéveé tevd kozos
platform létrehozasat javasolta. Ugyanakkor egyetlen tagallam sem javasolta a téma beemelését a PEMSAC
2016-2017-es munkaprogramjaba.

12 Ezen tagallamok koziil néhany kifejezetten kijelentette, hogy nem talalkozott ilyen esettel, a tobbi tagallam
nem tért ki kiilon erre a kérdésre.

3 Egy tagallam azonban felvetette ezt problémaként. Az illeté tagallamhoz az iparagi szervezetektol beérkezett
informécidk szerint bizonyos kozmetikai termékek forgalomba hozatala lehetetlenné valt, mivel a termék vagy
egyik OsszetevOjének biztonsagi értékelése nem volt meggy6zo erejii. Ugyanakkor nem lehetett minden esetben
biztonsaggal allitani, hogy ez a kisérletekre vonatkozo és a forgalmazasi tilalmak kozvetlen eredménye volt.

6



Osszetevok forgalomba hozatalat. Ezt a véleményt nem mindig adatokra és piaci
informéaciokra alapoztak.

4, AZ ALTERNATIV MODSZEREK KIFEJLESZTESE, VALIDALASA ES JOGI ELFOGADASA TEREN
ELERT EREDMENYEK

Az elmult években jelentds eldrelépés tortént a borirritdcio/borkorrozid, a sulyos
szemkarosodas/szemirritaci6 ¢€s a borszenzibilizacid alternativ. modszerekkel torténd
vizsgalatanak kifejlesztése, validalasa és hatosagi elfogadasa tekintetében.

A bdrirritacidé/borkorrdzio tekintetében a hatodsagilag elfogadott alternativ mddszerek most
lehetové teszik olyan adatok generalasat, amelyek a legtobb anyag esetében megfelelnek az
osztalyozasi eés kockazatértékelési céloknak. A sulyos szemkarosodas és szemirritacio
esetében is elérhetdek hivatalosan elfogadott alternativ modszerek, amelyek a legtobb esetben
elégségesek ahhoz, hogy osztalyozasi és kockazatértékelési szempontbol megfeleld
informaciokat nyujtsanak. A bérszenzibilizacio esetében tobb in vitro/in chemico vizsgalati
modszert validaltak, és néhadnyuk mar hivatalosan is elfogadott eljarasnak szamit.

Az alternativ megkdzelitések kifejlesztésében tett szamottevd eldrelépés ellenére tovabbra is
jelentds tudomanyos kihivasokkal kell szembenézni a komplexebb végpontok esetében,
amelyekhez tobb kutatasra van sziikség.

Ezenkivil a 2013-ban hatalyba Iépett, a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl
sz6l6 2010/63/EU iranyelv'® eldirja a Bizottsag és a tagallamok szamara az alternativ
megkozelitések kifejlesztéséhez és validalasdhoz torténd hozzajaruldst, mikdzben a
86/609/EGK iranyelv csak ezek eldmozditasat iranyozta elg.®

4.1. Elérelépés az EU-ban
4.1.1. Kutatasi és fejlesztési tevekenységek

Az Eurdépai Unioban jelentds kutatasi és fejlesztési tevekenységek folynak az allatkisérletek
alternativ modszereivel kapcsolatban. A hetedik keretprogram (2007-2013) keretén belil
250 milli6 eurdt szantak az alternativ moddszerek kutatdsara, ideértve az innovativ
gyogyszerek kutatasara irdnyuld kezdeményezésb6l (IMI) érkez6 finanszirozast is. A 2015-
ben lezarult 6téves SEURAT-1 (Safety Evaluation Ultimately Replacing Animal Testing,
biztonsagi értekelés az allatkisérletek vegleges kivaltasara) kutatasi kezdeményezés
egyedulalld, 50 millié euros koltségvetésii koz-magan tarsulas volt, amely a Bizottsag hetedik
keretprogramja (egeszségligyi program) és a Cosmetics Europe - az europai
kozmetikumgyartok egyesilete — tarsfinanszirozasaval jott Iétre. A kezdeményezés hat egyéni
kutatési projektbdl és egy koordinacids tevékenységbdl allt, és tobb mint 70 eurdpai egyetem,

4 Az Eurépai Parlament és a Tanécs 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU iranyelve a tudoményos célokra
felhasznalt allatok védelmérél (HL L 276., 2010.10.20., 33. 0.).

15 A Tanécs 1986. november 24-i 86/609/EGK iranyelve a kisérleti és egyéb tudomanyos célokra felhasznélt
allatok védelmére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi rendelkezések kozelitésérol

(HL L 358.,1986.12.18, 1. 0.).



allami kutatointézet és vallalkozas kutatasi tevékenyseégét fogta 6ssze. A projekt eredményeit
a SEURAT-1 2015. december 4-én, Briisszelben tartott zar6szimp6ziuman mutattak be.'®

A SEURAT-1-et kovetd 1épésként 2016 januarjaban elindult az EU-ToxRisk projekt', a 21.
szazadi, integrélt eurdpai vezérprogram a mechanizmusalapl toxicitdsi vizsgélatok és
kockazatértékelések elomozditisa érdekében. A 30 millid euros, kutatdsi egyiittmitkodésen
alapul6 nagyszabasu projekt finanszirozésa a ,,Horizont 2020 program keretében torténik, €s
részt vesz benne a tudomanyos vilag, a kkv-k, a nagy ipari szervezetek és a szabalyoz6
szervek. Célja a toxikologiai paradigmavaltas a hatékonyabb és allatok nélkili kémiai
biztonsagi értékelés iranyadba, kiilondsen az ismételt dozisu és a fejlodési/reprodukcios
toxicitasi vizsgalatok terén.

Eurdopai szinten egyéb ilyen jellegli projektek is voltak, ideértve a Lifet+ keretében
finanszirozott, 2013 januérja és 2015 juniusa™® kozétt futé CALEIDOS-projektet.™

4.1.2. Az alternativ mddszerek validalasa és jogi elfogadéasa

Az alternativ médszerek terén elért eredmények attekintése a validalasi javaslattol a végleges
elfogadasig és a szabalyozasi keretbe torténé beillesztésig a Tracking System for Alternative
test methods towards Regulatory Acceptance (alternativ vizsgalati modszerek jogi
elfogadasanak nyomonkovetési rendszere, TSAR) feliilvizsgalt valtozataban lesz elérhet8.?°

4121. Az EURL ECVAM? tevékenységei®

Az EURL ECVAM folytatja a 2010/63/EU ir&nyelv 48. cikkében és VII. mellékletében
megfogalmazott megbizatasat, ideértve az alternativ vizsgédlati modszerek unids szintll
validalasat és hatdsagi elfogadasuk eldmozditasat.

Az EURL ECVAM 2015-6s attekint jelentése altal lefedett id6szakban (2014 méjusatdl 2015
szeptemberéig) az EURL ECVAM harminc vizsgalati beadvanyt> értékelt, valamint t6bb
sikeres validalasi tanulmanyt végzett. Ezenkivil az EURL ECVAM tudomanyos tanacsado
bizottsaga szakértdi értékelést adott ki validalasi tanulmanyok szamara, valamint véleményt
fogalmazott meg a borszenzibilizacio, a szem- és borirritacid, valamint a toxikokinetika terén
hasznélt vizsgalati modszerek tekintetében.

1 http://www.seurat-1.eu/.

7 http://www.eu-toxrisk.eu/.

8 A projekt az Ugynevezett nem vizsgalati (a molekulaszerkezet és a biolégiai hatds kozotti mennyiségi
osszefliggés (QSAR), illetve a kereszthivatkozas) eljarasok alkalmazhatésagat vizsgalta a REACH-rendelet
alapjan bejegyzett anyagok esetében.

Kémiai értékelés a jogszabalyoknak megfeleléen az in silico dokumentacié és a biztonsagos felhasznalas
eldmozditasaval (Chemical assessment according to legislation enhancing the In silico documentation and safe
use), http://www.caleidos-life.eu/.

20 A felillvizsgalt TSAR-ban az EURL ECVAM egyéni, az alternativ vizsgalati modszerekre vonatkozo
nemzetk6zi egylittmiikddési keretben (ICATM) részt vevd partnereinek az igényei is helyet kapnak; lasd a 4.2.2.
pontot.

2! Az Eurdpai Bizottsag Kozos Kutatokozpont Féigazgatosaganak az allatkisérletek alternativ modszereivel
foglalkoz6 uniés referencialaboratériuma.

22 https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/.

% Nem minden benyuijtott vizsgalati modszer volt feltétleniil relevans a kozmetikai termékek biztonséagi
értékelésének elvégzése szempontjabal.
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Az EURL ECVAM ajanlast tett kozz¢ egy sikeresen validalt bérszenzibilizacids vizsgalatrol,
valamint jelentést keszitett az OECD szadmara az eljards vizsgalati irdnymutatasanak
kifejlesztésérdl.? Jelenleg két tovabbi ajanlas kidolgozésa van folyamatban.

E tevékenysegek részletes leirasa az EURL ECVAM 2015-6s attekint6 jelentésében talalhato.
Az EU-NETVAL felallitasa

Az EURL ECVAM 2013-ban a 2010/63/EU iranyelv 47. cikkének (2) bekezdése alapjan
létrehozta az EU-NETVAL-t?, az alternativ modszerek validalasat végzdé eurdpai unids
laboratériumok hal6zatat (European Union Network of Laboratories for the Validation of
Alternative Methods). Az EU-NETVAL célja, hogy tdmogatast nyujtson féként az EURL
ECVAM validalasi tanulmanyaihoz. A 2015-6s tagsagi felhivast kovetéen a halézathoz tobb
mint harminc6t vizsgalati létesitmény csatlakozott.

4.1.2.2. A szabalyozas atultetése

A Bizottsdg 440/2008/EK rendeletét?®, amely unids szinten egyesit minden hatésagilag
elfogadott vizsgélati modszert?’, 2013 6ta haromszor médositotték. Jelenleg Gjabb médosités
van folyamatban.

A REACH-rendeletben eldirt, a bdorirritacidval/bérkorrozioval, sulyos
szemkarosodassal/szemirritacioval és bérszenzibilizacioval kapcsolatos in vivo vizsgalatok
mar nem tiikkr6zték megfeleléen a tudomany aktualis allapotat. Ezért 2014 végén a Bizottsag a
REACH-rendelet VIII. mellékletének mddositasat javasolta az in vivo vizsgalatok in vitro
vizsgalatokkal teljes mértékben torténd helyettesitése céljabol ezen végpontokra vonatkozdan
az elérhetd in vitro vizsgalatok alkalmazasi teriiletén levé anyagok esetében. A melléklet
bérirritaciot/bérkorrdziot és stlyos szemkarosodast/szemirritacidt tartalmazé modositasat
2016. majus 31-én fogadtak el.®® A bérszenzibilizaciora iranyuld bizottsagi javaslatot 2016
aprilisaban a REACH-bizottsag is megszavazta.

4.1.2.3. Az Adllatkisérletek alternativ megkozelitéseivel foglalkoz6 eurodpai
partnerség

A Bizottsag ¢és az iparag képviseldi az allatkisérletek alternativ megkdzelitéseivel foglalkozo
eurdpai partnerség (EPAA) keretén beliil kozosen mozditjak eld az alternativ modszerek és

2 Az OECD szintjén folytatott tevékenységek e jelentés 4.2.1. pontjaban talalhatok.

2 https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval.

% A Bizottsag 2008. majus 30-i 440/2008/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) szo6lo 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet
értelmében alkalmazandd vizsgalati médszerek megallapitasardl (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).

2 A kozmetikai termékekrél szolo rendelet VIIL mellékletét (Az allatkisérletek jovahagyott alternativ
modszereinek jegyzéke) ki kell egésziteni azon, az ECVAM altal validalt alternativ médszerekkel, amelyek nem
jelennek meg a 440/2008/EK bizottsagi rendeletben.

8 A Bizottsag 2016. majus 31-i (EU) 2016/863 rendelete a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet VII. és
VIII. mellékletének a bérkorrdzid/borirritacio, a sulyos szemkarosodas/szemirritacio és az akut toxicitas
tekintetében tortén6 modositasarol (HL L 144., 2016.6.1., 27. 0.).
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megkozelitések hatosagi elfogadasat. Ezt projektek lebonyolitasaval, valamint workshopok és
konferenciak szervezésével, illetve pénziligyi timogatasaval teszik.”

4.1.3. A kozmetikai 6sszetevok biztonsagi értékelésének alternativ modszerei

A kozmetikai OsszetevOk biztonsagi értékelésével megbizott, a fogyasztok biztonsagaval
foglalkoz6 tudomanyos bizottsag (FBTB) nemrégiben kozzétette Utmutatd jegyzeteinek 9.,
aktualizalt véltozatat, amely kulon figyelmet szentel az alternativ modszerek terén tett
legfrissebb eredményeinek és azok alkalmazhatésaganak a biztonsagi értékelés minden
végpontja tekintetében.*

4.1.4. Egyéb tevékenységek az allatkiserletek alternativ modszerei terén

Az éallatkisérletek alternativ mddszerei, altalanosabb jelleggel pedig az allatjdlét kérdése
nemrégiben jelentds figyelmet kapott az Eurdpai Unioban. 1,17 milli6 polgér irta ala a 2015-
0s ,,Stop Vivisection™! (az ¢€lveboncolas betiltasaért) elnevezésli polgari kezdeményezést,
amely az Aallatkisérletek teljes megszlintetéséért indult. A Bizottsdg 2015. janius 3-an
kézleményben® valaszolt a kezdeményezésre, és szamos olyan intézkedés mellett kotelezte el
magat, amelyek felgyorsitjak az allatkisérletek nélkuli vizsgalati mddszerek kidolgozasat és
elterjesztéset a kutatashan és a vizsgalati modszertanban. Ezen intézkedések egyike az a 2016
végéig megszervezendd konferencia®, amelynek célja, hogy a tudomanyos kozosség és a
relevans érdekeltek megvitathassak, hogy miként lehet a tudoméanyos eredményeket az
emberek biztonsaganak veszélyeztetése nélkil tudomanyosan validalt, allatkisérletek nélkuli
modszerek kidolgozasara hasznalni, és tovabb haladni az Allatkisérletek fokozatos
megsziintetése felé vezetd tton.

4.2. Nemzetkozi szintii el6relépés
4.2.1. Az OECD szintjén folytatott tevékenysegek

Az OECD vizsgalati iranymutatasai alapjan elfogadott vizsgalati mddszereket unids szinten a
440/2008/EK bizottsagi rendelet hajtotta végre.* Ezenkivill az OECD &ltal elfogadott
modszerek szabalyozasi céld hasznélatra is alkalmasak az EU-ban méar a 440/2008/EK
bizottsagi rendeletbe torténd hivatalos beemelésiik elott is.

A vizsgélati irdnymutatésokkal foglalkoz6 OECD-program nemzeti koordinatorait tomoritd
munkacsoport 2015-ben hat 0j vizsgalati iranymutatast fogadott el, amelyb6l négy in vitro
modszeren alapult (sulyos szemkarosodas/szemirritacio és endokrin zavar). Ezenkivil tiz
meglévo vizsgalati iranymutatast aktualizaltak.

2 Az EPAA 2015-8s éves jelentése: https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-36fe6el36ced/ar-
2015.pdf.

%0 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.

31 http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007.

% C(2015) 3773 final.

¥ A konferencia tervezett idépontja 2016 decembere.

3 Lasd e jelentés 4.1.2.2. pontjaét.
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Az OECD alternativ modszerek alapjan kidolgozott vizsgalati iranymutatasokkal foglalkozd
programja (2012-2015) elfogadasanak helyzetér6l az EURL ECVAM 2015-6s attekint6
jelentésének I. melléklete ad attekintést.

A Bizottsdg az EURL ECVAM tevékenységen keresztll aktiv szerepet jatszik az OECD
szintjen. Az OECD vizsgalati iranymutatasokkal foglalkozd programjanak keretén belil az
EURL ECVAM tiz olyan projekt esetében jatszik iranyitoi vagy tarsiranyitoi szerepet,
amelyek Uj vizsgalati irdnymutatasok vagy iranymutatasokat tartalmazé dokumentacio
kifejlesztésére iranyulnak.

Ezenkivil az OECD veszélyértékelési munkacsoportjanak keretén beliil az EURL ECVAM a
vizsgalat és értékelés integralt megkdzelitésével kapcsolatos projekteket iranyit, amely az
elmult években prioritdssd VAalt az allatkisérletek alternativ megoldasaként. Az EURL
ECVAM az Egyesiilt Allamok Kdornyezetvédelmi Hivatalaval egyitt egy masik csoport
tarselnoke is egyben.®

4.2.2. Egyéb egyiittmiikodés harmadik orszagokkal

NemzetkOzi szinten a Bizottsag szamos egyiittmiikddési projektben vesz részt az EURL
ECVAM-on keresztil. Ide tartozik tobbek kdzott az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
regisztraldsa technikai feltételeinek harmonizécidjat célz6 nemzetkézi konferencia, az
Egészségugyi Vilagszervezet Nemzetkdzi Vegyi Biztonsagi Programja, valamint a 2009-ben
a kozmetikai szabalyozas teriiletén miikodé nemzetkdzi egyiittmiikodés (ICCR)® keretében
l1étrehozott, az alternativ vizsgalati modszerekre vonatkozd nemzetkozi egylittmitkddési keret
(ICATM)*".

Az ICATM tagjai onkéntes vallalast tettek a fokozott egyiittmiikdésre a vizsgalati modszerek
validalasi tanulmanyainak lefolytatasa, valamint a validalasi tanulmanyok végzésével
kapcsolatos iranymutatasok létrehozasa tekintetében. Az alternativ vizsgalati modszerek
validalasanak helyzetérdl és az ICATM tagjai altali hatosagi elfogadasrol az EURL ECVAM
2015-6s attekintd jelentésének I1. melléklete nytjt attekintést.

Az ICCR tobb, az allatkisérleteket helyettesitd eljarasokhoz kapcsolodo projektet miikddtet.
Az ICCR 2015. november 4-6. kdzott Brisszelben (Belgium) tartott kilencedik éves tlésén az
ICCR tagjai egyesitették az alternativ vizsgalati mddszerekkel foglalkozé csoportokat
egyetlen, a biztonsagi értékelési modszerekkel foglalkoz6 munkacsoportba. A csoport célja a
kozmetikai termékekben hasznalt Osszetevok biztonsagi értékelésében hasznalt integralt
modszerek és megkozelitések szélesebb korben torténd vizsgalata.

% Az OECD molekularis vizsgalatokkal és toxikogenomikéval, valamint azok kedvezétlen kimenetelével
foglalkozo fejlesztési programjanak kibdvitett tanacsadoi csoportja (Extended Advisory Group on Molecular
Screening and Toxicogenomics and its Adverse Outcome Pathways Development Programme).

% Az ICCR 6nkéntes alapon mitkodé nemzetkozi csoport, amelynek tagjai a Braziliaban, Kanadéban, az Eurdpai
Uniéban, Japanban és az Egyesiilt Allamokban miik6dé, a kozmetikumok szabalyozasaval foglalkozo hatosagok.
3" Az ICATM tagjai az Eurépai Uni6, az Egyesiilt Allamok, Japan, Kanada és Dél-Korea hivatalai.

® Az ICCR in silico/QSAR-modellekkel foglalkozé6 munkacsoportja 2014 jaliusdban jelentést tett kozzé a
kozmetikai OsszetevOk biztonsagi értékelésében hasznalt in silico megkozelitésekr6l (In Silico Approaches for
Safety Assessment of Cosmetic Ingredients): http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07 _In-
silico_ Approaches_for_Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf.
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5. KOVETKEZTETES

Osszességében véve a tagallamok betartottdk a kisérletekre vonatkozo és a forgalmazasi
tilalmak eldirasait, és gyakorlatilag nem jelentettek egyetlen meg nem feleléssel kapcsolatot
esetet sem. A tilalmakhoz kapcsolodd piacfeliigyeleti tevékenységek egyik f6 problémaja a
termékinformacios dokumentacioban levé hianyos allatkisérleti adatokkal kapcsolatos.

E jelentés azonban a 2013-as tilalom vegrehajtasanak viszonylag korai szakaszat fedi le.
Erdekes lesz a jovobeli fejlemények nyomon kovetése ezen a téren, amikor a gazdasagi
szereplok és a piacfeliigyeleti hatosagok tobb tapasztalatot szereznek a teljes forgalmazasi
tilalom végrehajtasa tekintetében.

Jelentds eldrelépés tortént az allatkisérletek alternativ mddszereinek kifejlesztése, validalasa
és jogi elfogadasa tekintetében. Ugyanakkor tovabbi kihivasokkal kell szembenézni a
komplexebb végpontok esetében, amelyekhez tobb kutatdsra van szikség. Az alternativ
modszerek jelenlegi szintje nem teszi lehetdvé az in vivo vizsgalatok teljes mértéki
helyettesitését minden toxikoldgiai végpont esetében.

Az EU-ban jelent6s beruhazasok torténtek az alternativ modszerek kifejlesztése tekintetében,
foként a koz- és maganszereploket Osszefogd jelentds kutatdsi kezdeményezések keretén
belil. Az Eur6pai Bizottsdg az EURL ECVAM tevékenysegén keresztil tovabbra is
elkotelezetten dolgozik az alternativ modszerek validalasan, valamint e mddszereknek az
OECD szintjén ¢és nemzetkozi szinten torténd hatdsagi elfogaddsanak eldmozditasan.
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