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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

a kozmetikai ipar tertletén végzett allatkisérletek alternativ eljarasainak
kifejlesztésérol, validalasardl és jogi elfogadasardl (2018)

1. BEVEZETES

Ez a Bizottsag 13. jelentése a kozmetikai ipar terliletén végzett allatkisérletek alternativ
eljarasainak Kifejlesztésérol, validalasarol és jogi elfogadasarol.

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

- az allatkisérletek alternativ modszereinek kifejlesztése, validalasa és elfogadasa
terén elért haladas;

- a Bizottsag éaltal elért haladds az uni6s szinten validalt alternativ mddszerek
OECD? altali elfogadtatésa terén;

- eclorelépés az EU-ban az alternativ. modszerek felhasznalasival végzett
biztonsagossagi vizsgalatok eredményeinek harmadik orszagok altali elismerése
terén;

- akis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) kuldnleges igényei.

Ez a jelentés egyuttal a kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet 18. cikke (2) bekezdésének
megfelelden tajékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tanéacsot a 18. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott allatkisérletekre vonatkozo tilalmak hataridejének betartasarol és a kapcsol6do
miiszaki nehézségekrol.

A kozmetikai késztermékekkel végzett allatkisérletek tilalma az Unidban 2004. szeptember
11. ota, mig a kozmetikai termékek Osszetevdivel kapcsolatos allatkisérletek tilalma 2009.
maércius 11. 6ta hatalyos (a Kisérletekre vonatkozé tilalom). 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 Union beliil, amelyeket
allatokon teszteltek (2009-t61 hatalyos forgalmazasi tilalom). Ez aldl a tilalom aldl kizardlag
azon kisérletek képeznek kivetelt, amelyek — az allatok bevonasat mell6z6 alternativ eljarasok
hianyaban — a kozmetikai termékek biztonsagossaganak igazolasa érdekében az emberi
egészséget érintd legdsszetettebb hatasokat (végpontokat) vizsgaljak (ismételt dozisu
toxicitas, reprodukcios toxicitds és toxikokinetika); ezek vonatkozdsdban az Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2013. marcius 11-ig meghosszabbitotta a hatarid6t (2013-t6l hatalyos
forgalmazasi tilalom). 2013. marcius 11-én a Bizottsag kozleményt fogadott el az

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

? Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet.

¥ A Tanacs 76/768/EGK iranyelve a kozmetikai termékekre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérsl
(1976. jalius 27.) (HL L 262., 1976.9.27., 169. 0.), amelyet a kozmetikai termékekrél sz616 rendelet hatalyon
kivil helyezett.



allatkisérletekre vonatkoz6 tilalomrdl és a forgalmazasi tilalomrél®, valamint a kozmetikai
ipar alternativ eljarasainak jelenlegi allasarol. Ez a kozlemény igazolta a Bizottsag
elkotelezettségét a 2013-as hataridé betartasa irant. Ezért a forgalmazési tilalom 2013.
marcius 11-én teljes mértékben alkalmazandova valt, tekintet nélkil az allatok bevonasat
mell8z8 alternativ modszerek rendelkezésre allasara®.

A kozmetikai termékekrél sz616 rendelet 18. cikke (2) bekezdésének értelmében a jelentésnek
be kell szamolnia a 18. cikk (1) bekezdésére vonatkozdan a rendelet 18. cikke (2)
bekezdésével Osszhangban engedélyezett eltérésekrél is. Egyelére azonban nem
engedélyeztek eltérést e rendelkezés szerint.

A 2. szakaszban talalhatd, a kisérletekre vonatkoz6 és a forgalmazési tilalmak betartasaval,
valamint a tilalmak hatdsaval kapcsolatos informacidok a tagéallamok altal foképp a 2017—
2018-as id8szakra vonatkozdan szolgaltatott adatokon alapulnak®. A 3. szakaszban talalhat6
informéacidk, amelyek az alternativ modszerek kifejlesztése, validalasa és jogi elfogadasa
terén elért eredményekre vonatkoznak, jorészt a Bizottsag K6zos Kutatokézpontjahoz tartozé
Allatkisérletek Alternativainak Uniés Referencialaboratoriuma (EURL ECVAM) altal
készitett 2018-as attekintd jelentésre’ alapulnak.

2. A KISERLETEKRE VONATKOZO ES A FORGALMAZASI TILALMAK BETARTASA ES EZEK
HATASA

A gyakorlatban a kisérletekre vonatkoz6 és a forgalmazasi tilalom betartdsanak ellendrzését
A ,.felelos személynek”g, akinek feladata a kozmetikai termékekrdl szo16 rendeletben szerepld
vonatkoz6 kotelezettségek betartasdnak biztositdsa (4ltalaban a gyartd vagy az importdr),
minden, az uni6s piacon forgalomba hozott kozmetikai termékr6l termékinformacios
dokumentaciot kell vezetnie. A termékinforméacios dokumentacionak tartalmaznia kell a
kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsagi jelentést, valamint a kozmetikai termék vagy
OsszetevOi kifejlesztéséhez vagy biztonsagossaganak értékeléséhez kapcsoloddan végzett
allatkisérletekre vonatkozé adatokat’. A Bizottsag 2013. marcius 11-i kdzleménye tovéabbi
irAnymutatassal szolgal arra vonatkozéan, hogy a termékinformacios dokumentacionak
milyen informéaciokat kell tartalmaznia.

2.1. Ellenérzés és megfelelés

* A Bizottsag kozleménye az Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak az allatkisérletekre vonatkozd tilalomrél és a
forgalmazasi tilalomrol, valamint a kozmetikai ipar alternativ eljarasainak jelenlegi allasarél (2013. marcius 11.).
> A kozmetikai termékekrél szo16 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban megfogalmazott
forgalmazasi tilalom értelmezésére vonatkozé uigyben az Eurdpai Uni6 Birdsaga 2016. szeptember 21-én hozott
itéletet (C-592/14).

® Egyes tagallamok az el6irt hataridénél késébb szolgaltak informéaciokkal a Bizottsag szamara, és a jelentések
(részben) a 2018-as évre is kiterjedtek.

"EURL ECVAM Status Report on the Development, Validation and Regulatory Acceptance of Alternative
Methods and Approaches (Az EURL ECVAM attekintd jelentése az alternativ modszerek és megkézelitések
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018_online.pdf
8 Lasd a kozmetikai termékekrdl sz616 rendelet 4. cikkét.

° A kozmetikai termékekrél sz016 rendelet 11. cikke (2) bekezdésének b) és e) pontja.
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A Kisérletekre vonatkozé és a forgalmazasi tilalom betartasanak nyomon kovetésére iranyuld
nemzeti piacfeliigyeleti tevékenységekre ¢és ellendrzésekre foképp a kozmetikai termékek
rendszeres ellenérzésének vagy a kozmetikai termékek altalanos ellendrzési tevékenységek
soran torténd rendszeres ellendrzésének keretében keriilt sor. Kifejezetten a kisérletekre
vonatkozo6 és a forgalmazasi tilalom betartasat nyomon kdvetd ellendrzésekre nem kertilt sor.
A megfelelés ellenérzésére rendszerint a termékinforméacios dokumentaciok illetékes nemzeti
hatosagok altal végzett vizsgalata révén kertlt sor.

A piacfelligyeleti hatdsagok altal végzett vizsgalatok alapjan egy tagallam tobb szaz vizsgalat
lefolytatasat kovetéen harom olyan esetr6l szamolt be, amikor megsértették a forgalmazasi
tilalmat, amelyet kdvetden a vallalkozasokat felszolitottak a jogsértés besziintetésére. Néhany
mas tagallam nagyon kevés olyan esetrdl szamolt be, amikor a jogsértés a tilalmak betartasat
igazolo teljes dokumentacio hianyaban, nem pedig a tilalom be nem tartasaban valosult meg
(l&sd a 2.2. szakaszt).

2.2. A tilalom nyomon kovetésével kapcsolatos nehézségek és javaslatok a helyzet
javitasara

A Kkisérletekre vonatkozo és forgalmazasi tilalom betartdsdnak nyomon kovetését végzo
tagallamok tilnyomod tobbsége nem szamolt be a megfeleldségi ellendrzések elvégzésével
kapcsolatos nehézségekrol.

Az el6zd adatszolgaltatasi iddszakokhoz hasonloan néhany tagallam azt a f6 problémat vetette
fel, hogy az ellendrzott termékinformacios dokumentdciok hianyosak voltak az
allatkisérletekre vonatkoz6 adatokat tekintetében. A tilalmak betartdsanak ellendrzéséhez
sziikség van erre az informaciora. Hat tagallam erdsitette meg, hogy nagyon kevés esetben a
termékinformaciés dokumentacid hianyos volt az allatkisérletekre vonatkoz6 adatok
tekintetében.

Az ellendrzott termékinformécidos dokumentacidok sok esetben csak korlatozott mennyiségii
toxikologiai adatot tartalmaztak a késztermékben felhasznalt OsszetevOkre vonatkozodan.
Ennek oka, hogy az 0sszetevok szallitdéi nem nyujtanak megfeleld toxikologiai informacidkat
a kozmetikai termékek gyartdinak, vagy csak egy nyilatkozatot mellékelnek arra
vonatkozoan, hogy a kozmetikai termékekrdl szolo rendelet alkalmazasdban egy adott
Osszetevot nem teszteltek allatokon. Olykor el6fordul, hogy a gyartok még ezekhez az
informaciokhoz sem férnek hozzd, mert az Osszetevok szallitdi nem biztositjdk szdmukra
azokat. Kozmetikai termékek Unién Kivili orszagokbol valé behozatala esetén a gyartok
nyilatkozatot nyujtanak be a felelés személyhez arra vonatkozéan, hogy sem a behozott
kozmetikai termékeket, sem azok Osszetevoit nem tesztelték allatokon a biztonsagossaguk
kozmetikai termékekrdl szolo rendelet szerinti értékelése céljabol. Ugyanakkor semmilyen
informécidét nem biztositanak szamara az egyéb jogszabalyokkal 6sszhangban vegzett
vizsgalatokrol.

Egy tagallam azzal érvelt, hogy a termékinformacidés dokumentacid felelés személynél
végzett ellendrzése az eldirt hatdly, a felligyelok specidlis képzése €s a megfelelé miiszaki
eszkozok meglétének sziikségessége kovetkeztében nagyon nehéz és iddigényes (ezért



nagyobb pénziigyi koltségekkel jar). Emellett meglehetésen nagy kihivast jelent a felelds
személyek és a biztonsagi ellendrok megfeleld képzésének biztositasa.

Az illetékes hatosagok megfeleléen kezelték az el6bbiekben felsorolt néhany hidnyossag
mindegyikét. Azokat a gyartokat ¢és felelds személyeket, amelyek termékinformécios
dokumentacioikban nem szolgaltak teljes korti informaciokkal az allatkisérletekre
vonatkozoan, korrekcids intézkedések megtételére szolitottak fel. Pétolniuk kellett a hianyzé
informaciokat, példaul az ilyen informéciok szallitoktdl vald lekérésével, vagy a toxikoldgiali
adatok alternativ modszerekkel valo Iétrenozésdval. Az informéaciopdtlas elmaradasanak
Végso kovetkezményeként a terméke(ke)t kivontak a piacrol.

2.3. A gyartok — kulongsen a kkv-k — tilalommal kapcsolatos problémai, valamint a
tilalmak hatésa a kozmetikai 4gazat innovéacids képesseégére

A legtobb tagallam nem jelentett' olyan esetet, amelyben egy gyarté — kiilénésen egy kkv —
azért nem tudott forgalomba hozni egy kozmetikai terméket, mert az Aallatkisérleteket
helyettesité modszerek hidnya miatt a termék vagy egyik dsszetevdjének biztonsagi értékelése
nem volt meggy6z6 erejii. Ugyanakkor két tagallamok arrdl szamolt be, hogy a kkv-k nem
rendelkeznek elegendd ismerettel a kisérletekre vonatkozd és forgalmazasi tilalomrol,
valamint nem rendelkeznek elegendd pénziigyi forrdssal az 1) OsszetevOk koltséges
toxikologiai vizsgalatainak elvégzéséhez. Emellett a kozmetikai Osszetevok szallitéi nem
biztositjdk szdmukra Onkéntes modon az eldirt biztonsagi adatokat. A masik probléma a
biztonsagi ellendrok tul alacsony szama. Eurdpai szinten nem allnak rendelkezésre olyan
jegyzekek, amelyekbdl a felelds szemeélyek biztonsagi ellendroket valaszthatndk ki, akiket egy
biztonsagi jelentés elkészitésével bizhatndnak meg. Ezért kuloéndsen a kkv-k szamara
probléméat okoz egy megfeleld biztonsagi ellendr megtaldldsa. Mivel sok esetben nem értik
meg a kozmetikai termékekrdl szo6lo rendelet 18. vagy 11. cikkében szerepld kiilonleges
kovetelményeket, feltételezik, hogy a biztonsagi ellendr altal szdmukra elkészitett biztonsagi
jelentés Osszhangban van a kozmetikai termékekrdl szold rendelet 1. mellékletében
meghatarozott kovetelményekkel, és nincs kétségiik annak helyességét illetGen.

Ami a kisérletekre vonatkozé és a forgalmazasi tilalmaknak a kozmetikai agazat innovacios
képességére tett hatasat illeti, a legtobb tagallam nem szolgéltatott semmilyen informéciot.

Két tagallam arr6l szamolt be, hogy egyes kkv-k az alternativ mddszerek hianya miatt
nehézségekbe Utkdznek az allatkisérletek hianytalan helyettesitését, kovetkezésképpen pedig
az ) kozmetikai OsszetevOket tartalmazd kozmetikai termékek atfogd biztonsagi
dozisu toxicitast és a reprodukcios toxicitast illeti. EQy masik tagallam beszdmoloja szerint a
kozmetikai agazatban tevékenykedd szerepléi aggodalmaiknak adtak hangot azzal
kapcsolatban, hogy allatkisérletek hidnyaban nem volt lehetdségiik egy kozmetikai dsszetevo
teljes korli biztonsagi értékelésének elvégzésre, valamint nem &allt modjukban kizardlag a

10 E tagallamok kozill tobb kifejezetten gy nyilatkozott, hogy nem jutott tudomésara ilyen eset vagy egyetlen
ilyen esettel sem talalkozott; a tébbi tagallam nem foglalkozott kiilon ezzel a kérdéssel.
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kozmetikai termékekben felhasznalt ) 6sszetevok, példaul vy UV-sziirdk vagy tartositdoszerek
kifejlesztése.

Egy tagadllam hangsulyozta, hogy szikség van az allatkisérletek alternativ modszereinek
kidolgozasara, kilonésen az ismételt dozisu toxicitds, a reprodukcids toxicitds és a
toxikokinetika tertiletén. Ezek olyan teruletek, amelyeken az allatkisérletek alternativ
modszerekkel vald teljes kori helyettesitése még nem megoldott. Ezek a hidnyossagok
esetlegesen megnehezithetik az 1) kozmetikai OsszetevOk biztonsagossdganak mindenre
kiterjed6 értékelését.

A leg0Osszetettebb toxikologiai teriiletek teljes korti alternativ modszereinek hianyat széles
korben elismerik. Ezért folyamatban van az ilyen médszerek kidolgozésara iranyuld kutatasi
munka. Az egyéb toxikologiai teriiletek esetében eldrelépések torténtek az alternativ
maodszerek validalasanak és hatdsagi elfogadasanak iranyaba.

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

2018-ban tobb teriileten is jelentds eldrelépések torténtek az allatkisérletek alternativ
megkozelitéseinek Kifejlesztését, validalasat és hatosagi elfogadasat illeten. A kutatasi és
fejlesztési tevékenységeket tovabb folytattak azokon a teruileteken, amelyeken nehezebb a
helyettesitési, csokkentési és tokéletesitési megoldasok kidolgozasa.

A jogszabaly altal el6irt toxicitasi vizsgalatok tekinteteben a kutatasi projektek az ismételt
dozisu és a reprodukcios toxicitas vizsgalatara, valamint a vegyi keverékekre és az endokrin
karosito  anyagokra  Osszpontositottak. Ezek a  projektek  Kkereszthivatkozéasos
esettanulmanyokra alapulnak, illetve Uj in vitro modszerek kidolgozasara, valamint in vitro
modszerek és in silico szamitdgépes technoldgidk integralt értékelési és vizsgalati
stratégiakba valé beillesztésére iranyulnak, annak érdekében, hogy a toxicitas
hatasmechanizmusanak megértése alapjan egy kockazatértékelési mddszertan sziilessen meg.

A karcinogenitas terliletén az EURL ECVAM jelenleg azt vizsgélja, hogy a toxicitasi
végpontoknal megfigyelhetd hatdsmechanizmusra vonatkozo adatok (amelyek els6sorban az
OECD in vivo és in vitro vizsgalatokra vonatkozé meglévé iranymutatasaira alapulnak) az
onmagukban valo felhasznalas helyett hogyan kombinalhatok a legmegfelelébben a felesleges
vizsgalatok elhagyasa, és végsd soron a karcinogenitasi vizsgalatok javitasa érdekében.

A helyi toxicitas eldrehaladott teriileteit, a bérszenzibilizaciot és a genotoxicitast tovabbi in
vitro modszerekkel vagy kombinalt (in silico és in vitro) megkdzelitésekkel egészitették ki,
amelyeket mar vagy elfogadtak, vagy amelyek jelenleg felllvizsgélat és parbeszéd targyat
képezik a nemzetkdzi férumokon.

3.1. Elérelépés az EU-ban

3.1.1. Kutatasi és fejlesztesi tevékenysegek



Az Eurdpai Unioban jelentOs kutatasi és fejlesztési tevékenységek folynak az allatkisérletek
alternativ modszereivel kapcsolatban.

Az EU-ToxRisk az uniés kutatasi €s innovacios keretprogram, a Horizont 2020 altal
finanszirozott eurdpai egyiittmikodésen alapuld projekt, amelynek célja a hatdismechanizmus-
alapu toxicitasi vizsgalat és kockazatértékelés elémozditasa. A 30 millio EUR-t meghalado
koltségvetésii projektet 2016 januarjaban inditottak atjara, és hat évig fog futni. A SEURAT-
1™ eredményeire alapulé projekt keretében tobb esettanulmanyt végeztek az ismételt dozist
és fejlodési/reprodukcids toxicitas vizsgalatanak Osszetett teriiletén, tobbek kozott az endokrin
karosito anyagok tekintetében. Jelenleg szamos iparag, tobbek kozott egyes kozmetikai
vallalatok egylittmikodést alakitanak ki a projekttel, valamint szoros egyiittmukodést
folytatnak a szabalyozasi hatésagokkal és az EURL ECVAM-mal.

A Horizont 2020 részekeént az innovativ gyogyszerek kutatasara iranyulé kezdeményezés
(IMI) szintén szdmos olyan projektet timogatott, amelyek célja az allatok bevondsat mell6z6
biztonsagossagi vizsgalatok, konkrétan a vakcindk mindség-ellendrzésére és a gyogyszerek
biztonsagossaganak értékelésére szolgalo eljardsok kifejlesztése. Ezeket a projekteket az
Eurdpai Bizottsag 35 milli6 EUR-val tdmogatja, amit a gyogyszeripari szektor ezzel
egyenértéki természetbeni hozzajarulasa egészit ki.

Egyéb Horizont 2020 programok tovabbi kapcsol6do kutatasi tevékenységekhez nyujtanak
tamogatast, mint a tobb vegyi anyagbdl allo6 keverékek allatok bevonasat mell6zo
biztonsagossagaval kapcsolatos tobb projekt, és végiil az Eurdpai Kutatasi Tanacs (EKT) és a
Marie Sklodowska-Curie-cselekvések szamos projektje, amelyek az allatok bevonasat
mell6z6 biztonsagossagi vizsgalatokba integralhaté 0j in vitro és in silico eszkdzok
kifejlesztésére iranyulnak.

3.1.2. Az alternativ modszerek validalasa és jogi elfogadasa

A 2010/63/EU iranyelv*? 48. cikke és VII. melléklete megbizast ad az EURL ECVAM
szdmara az alternativ vizsgélati modszerek unios szintii validalasat és hatosagi elfogadasuk
elémozditasat illetden.

Az alternativ modszerek validalasat végzo eurdpai unids laboratoriumok halozata (EU-
NETVAL®) tovabbra is tdmogatast nydjtott az EURL ECVAM szamara a validalési

1 A Bizottsag és a Cosmetics Europe (a kozmetikai ipar eurépai szervezete) ltal tarsfinanszirozott 50 millié
EUR koltségvetésiit SEURAT-1 kutatasi kezdeményezés 2015-ben zérult le.

12 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra
felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276.,2010.10.20., 33. 0.).

13 https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/eu-netval
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tanulmanyok keretében. A haldzat emellett segitett az in vitro mddszerek bevalt gyakorlataira
vonatkozo irdnymutatasokat tartalmazé dokumentaciok és képzési anyagok kidolgozéséban.

A szabdlyozasi felhasznalasra szolgald alternativ modszerek validalasat illetden szamos
fronton, tobbek kozdtt a vegyi anyagok borszenzibilizald potencialjanak eldrejelzésére, a
fémotvozetekben taldlhatd vegyi anyagok kioldodasanak (bioelucid) értékelésére és a
halakban jelentkezé akut toxicitds meghatarozasara szolgald Ujszerti moddszerek teriiletén
elorelépések torténtek. Az EU-NETVAL részvételével zajlo két EURL ECVAM validalasi
tanulmany az endokrin karositd anyagok azonositasi modszereivel foglalkozik. A kiilonboz6
férumokon szamos olyan, tobb érdekelt fél részvételével zajlo parbeszédre kerilt sor, amelyek
soran megerdsitést nyert, hogy a mar megszilardult validalasi elvek tovabbra is relevansak, a
validélasi eljarast azonban folyamatosan a tudomdanyos és technoldgiai fejléddéshez kell
igazitani.

E tevékenységek részletes leirdsa az EURL ECVAM 2018-as attekinté jelentésében'
talalhato.

A vizsgalati modszerek terén elért eredmények a beadvanytol a kiilonboz6 agazatokon beliili
hasznélatra alkalmas elismert vizsgéalati mddszerként valé jovahagyason keresztil a
keretszabalyozasokban vald végsé elfogadasig nyomon kovethetok az alternativ mddszerek
hat6sagi elfogadasanak nyomonkovetési rendszerén (TSAR)™ keresztil.

3.1.3. Az Allatkisérletek alternativ. megkozelitéseivel foglalkozé eurdpai
partnerség

Az Adllatkisérletek alternativ megkdzelitésével foglalkoz eurdpai partnerség (EPAA) az
Eurdpai Bizottsag, nyolc eurdpai szakmai szervezet és az érintett Uzleti agazatokban
tevékenykedd 36 egyedi vallalat kozott 1étrejott koz-magan tarsulas™.

A partnerek elkdtelezettek az ismeretek €s erdforrasok Osszegylijtése mellett, a jogszabaly
altal elGirt vizsgalatok keretében végzett allatkisérletek kivaltasara alkalmas alternativ
megkozelitések kifejlesztésének, validalasanak és elfogadasanak felgyorsitasa érdekében. Az
altalanos cél a jogszabaly altal eldirt vizsgalatok keretében végzett Aallatkisérletek
helyettesitése, csokkentése és tokéletesitése.

2018-ban az EPAA munkaja hét olyan projektet foglalt magaban, amelyek a helyettesitési,
csokkentési és tokéletesitési alternativak eurdpai jogszabaly altal eldirt vizsgéalatokon és
dontéshozatalon beliili elémozditasanak, validalasanak, elfogadasanak és végrehajtdsanak
megkonnyitésére, valamint a  jogszabaly altal eldirt vizsgdlatok nemzetkdzi
harmonizécidjanak elémozditdsara irdnyultak. Minden egyes ilyen projekt atfogd célja a
helyettesitési, csokkentési és tokéletesitési megoldasok alkalmazasa a biztonsagossag
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http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC113594/eurl_ecvam_status_report_2018 online.pdf
' https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

18 Az Eurdpai Bizottsag részérél a Belsd Piaci, Ipar-, Véllalkozas és Kkv-politikai Féigazgatosag, a Kutatési és
Innovacios Féigazgatosag, az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatésag, a Kornyezetvédelmi
Foigazgatosag és a K6zos Kutatokdzpont; az ipari agazatok részérdl az Animal Health, a CEFIC, a Cosmetics
Europe, az ECPA, az EFPIA, az AISE és a SMEunited.
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veszélyeztetése nélkiil; ennek megfeleléen szamos ilyen projekt keretében azt vizsgaljak,
hogy az emberi (vagy allatorvosi) biztonsag és a termékmindség hogyan biztosithato, illetve
olykor hogyan novelheté az elsésorban in vitro modszereken alapuld U0 integrélt
megkdzelitések alkalmazaséval.

2018-ban egy 1uj projektet inditottak tUtjara, és hat folyamatban 1évé projekt tekintetében
jelentds elérehaladast értek el. Egy ,,Nem allatkisérleteken alapuld stratégidk alkalmazasa a
borszenzibilizacid értékelésekor” nevet viseld 0j projektet inditottak el, amelynek elsddleges
celja egy ismeretek megosztasara szolgalé munkaértekezlet megszervezése. Ez az Uj projekt a
borszenzibilizacio értékelésére szolgald optimalizalt stratégidkra iranyuld projekt tekintetében
elért folyamatos és sikeres eldrelépéseken alapul. Az EPAA projektek jol mutatjak azokat az
egyedulallo szinergiakat, amelyeket az EPAA és partnerei elérnek az alternativ modszerek —
az erintett ipari agazatok, a szabalyoz6 szervek, a tudomanyos korok és a kozérdek
Osszefogasa révén —, valamint a helyettesités, csokkentés, tokéletesités elvének eurodpai
szabalyozasi kornyezetben vald eldmozditasanak teriiletén. Az EPAA tovabb folytatja az
Ujabb helyettesitési, csokkentési és tokéletesitési alternativak kutatasat, és a toxikokinetika,
valamint a Kkereszthivatkozas témdjaban 2017-ben megtartott elsé partnerségi forum
kiemelkedd sikere nyoman 2018 novemberében egy mésodik férumra keriilt sor, amely az
ismételt dozist toxicitas kérdésével foglalkozott. Ezeknek a forumoknak az eredményét,
valamint a projektekre és az EPAA egyeb tevékenységeire vonatkozé informaciokat az EPAA
weboldalan teszik kozzé''. Ezek a tevékenységek a meglévé kutatdsi kezdeményezésekre
alapulnak, azonositjdk az &gazatok kozotti szinergidkat, és a tudomény, az innovacio és a
szabalyozés kozotti szakadék ativelésére torekszenek.

3.1.4. Az alternativ modszerekre vonatkoz6 informaciok terjesztése

Az alternativ megkozelitésekre (azaz in vitro technikékra és in silico modellekre) vonatkoz6
informéacidk és a kémiai adatkészletek terjesztése hozzajarul a helyettesitéssel, csékkentéssel
és tokéletesitéssel kapcsolatos informaciok bdviiléséhez és megerdsitéséhez. Ebben az
Osszefiiggésben a nyilvanosan hozzaférhetd informacios rendszerek nem  csak
megkonnyithetik a tudoményos koézoss€ég bevondsat a meglévd adatok és informacidk
megosztéasa és felhasznalasa révén, hanem tajékoztatassal szolgalhatnak a szabalyoz6 szervek
szamara, valamint tdamogatast nyGjthatnak az oktatasi és kepzési tevékenységekhez.

Az EURL ECVAM altal biztositott és koordinalt informéacios rendszerek és szolgaltatasok,
tobbek kozott az alternativ modszerek hatosagi elfogadasanak fentebbiekben mar emlitett
nyomonkdvetési rendszere (TSAR), az in vitro mddszerek DB-ALM adatbazisa és az in silico
modszerek QSAR-modell adatbdzisa ezt a célt szolgaljak. Emellett a bizottsagi
dokumentumok tovabbi felhasznalasarol sz616 bizottsagi hatarozatot (2011/833/EU) kdvetden
az EURL ECVAM kozzétette a helyettesitéssel, csokkentéssel és tokéletesitéssel kapcsolatban
rendelkezésre all6 ismeretforrasokra, valamint a kapcsolédd oktatasi és képzési
tevékenysegekre vonatkozoé értékelésenek eredményeit.

7 https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en
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Az EURL ECVAM emellett szamos tajékoztatd, peldaul tudasmegosztasi és képzési
tevékenységet folytatott az allatkisérletek alternativaival kapcsolatban.

Ugyanigy, éves konferencidja, projektjeinek kiilonb6z6 eseményeken és foérumokon valo
bemutatasa, valamint kiadvanyai révén az EPAA tevékenyen hozzajarult a helyettesitésre,
csokkentésre és tokeletesitésre vonatkozd ismeretek megosztasahoz és terjesztéséhez.

3.2. Nemzetkozi szintii elorelépés
3.2.1. Az OECD szintjén és nemzetkdzi szinten folytatott tevékenységek

A Bizottsdg az EURL ECVAM tevékenységén keresztlll aktiv szerepet jatszik az OECD
szintjén az alternativ modszerek hatosagi és nemzetkdzi elfogadasanak tekintetében. Az
OECD szamos kezdeményezése (j utakat nyit meg, és hatdssal van a terlletre. A halakra
gyakorolt kémiai toxicitas allatkisérletek nélkuli értékelésének tdmogatasara szolgald Uj
vizsgalati Utmutatasok és iranymutatasokat tartalmazd dokumentaciok mellett az OECD az in
vitro modszerek bevalt gyakorlataira vonatkozd iranymutatast tett kdzzé, a szabalyozasi
felhasznalasra szant in vitro adatok megbizhatdsaganak és sertetlenségének biztositasa
¢érdekében. A boérszenzibilizacid in vitro és sz&mitdgépes modszereket egyarant alkalmazo
értekelésének ,,meghatarozott megkozelitéseire” vonatkozd iranymutatds kidolgozasara
iranyuld6 OECD projekt tekintetében folyamatos elérelépés tortént, és egy tervezet szlletett
meg, amelyhez az OECD tagallamainak szakértdi nemrégiben megjegyzéseket fiiztek. A
kedvezétlen kimeneteli lehetdség program fejlodik, és 2018-ban kozzétették a komplex
végpontokra vonatkoz6 kedvezétlen kimeneteli lehetdségek masodik sorozatat, amelyhez az
OECD szakért6i csoportjai is tdmogatast nyudjtottak. Az integralt vizsgalati és értékelési
megkdzelitésekre (IATA) vonatkozd tovabbi kezdeményezések magukban foglaltdk az IATA
esettanulmanyok Uj ciklusat, valamint a relevans irdnymutatasokat tartalmazé dokumentaciok
feltérképezésére  iranyuld  projekt  elinditasadt. Az  alternativ.  megkozelitések
keretszabélyozdsokba valo beillesztésének kérdésével egyéb nemzetkdzi szervek, mint a
kozmetikai termékek szabalyozasaval kapcsolatos nemzetkozi egytittmiikodés (ICC R)18 és az
Egyesult Nemzetek vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan harmonizalt
rendszerével foglalkozé albizottsaga is foglalkozott.

3.2.2. Egyéb egyiittmiikodés harmadik orszagokkal

A Bizottsag az EURL ECVAM tevékenysegén keresztiil folytatta az egyiittmiikodést az
alternativ vizsgalati modszerekre vonatkozé nemzetkdzi egyiittmiikodési keret (ICATM)™

8 A kozmetikai termékek szabalyozasaval kapcsolatos nemzetkézi egyiittmikodés (ICCR) egy 2007-ben
alapitott onkéntes alapon miikod6é nemzetkozi csoport, amelynek tagjai a Brazilidban, Kanadéban, az Eurdpai
Unidban, Japanban és az Egyesiilt Allamokban miikod, a kozmetikumok szabalyozéasaval foglalkozo hatosagok.
Ennek keretében a kozmetikai termékek biztonsagossagaval és szabalyozasaval kapcsolatos kdzos kérdéseket
targyalnak meg, valamint parbeszédet folytatnak a kozmetikai agazat érintett szakmai szervezeteivel: https://iccr-
cosmetics.org/

9 Az ICATM egy nemzetkdzi egyiittmiikodési keret, amelynek tagjai uniés, egyesiilt allamokbeli, japan,
kanadai, dél-koreai, braziliai és kinai kormanyzati szervezetek. Az ICATM partnerek egyitt dolgoznak az
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egyeb tagjaival. Az ICATM partnerek altal validalt/szakmai vizsgalatnak alavetett alternativ
vizsgalati modszerek validalasanak helyzetér6l, illetve hatdsagi elfogadasarél az EURL
ECVAM 2018-as helyzetjelentésének 2. melléklete nyQjt attekintést. A 2016. oktoberi
munkaértekezlet sikere nyoméan 2018 oktdberében az EURL ECVAM az ICATM Kkereten
beluli partnereivel kozosen egy Ujabb kétnapos ICATM munkaértekezletet tartott, amelyek
témaja ez alkalommal az alternativ modszerek validaldsa volt a szabalyozasi alkalmazas
nemzetkdzileg elismert eldirdsainak kialakitasa céljabol.

Megalapitdsa ota az ICCR vilagszerte az allatkisérletek alternativaival kapcsolatos munka
elémozditasara Osszpontosit. Az ICCR 2018. jalius 10-12. kodzo6tt Tokidban megtartott
tizenkettedik éves iilésén a kozmetikai OsszetevOk biztonsagi értékeléséhez kapcsolddo
integralt stratégiakkal foglalkozé kozos szabalyozoi-agazati munkacsoport (JWG) bemutatta
»A kozmetikai OsszetevOk biztonsagi értékelésének integralt stratégidja — II. rész” cimil
jelentését.

Rdviden osszefoglalva a JWG jelentésének 1. része, amelyet 2017 juliusaban fogadtak el az
ICCR Brazilidban megtartott tizenegyedik éves tlésén, az Uj megkdzelitési modszertanok — a
kozmetikai 6sszetevOk kockazatértékelésére (vagy ,.kovetkezo generacios” kockazatértékelés)
vonatkozé — integralt stratégidba vald beillesztésének legfontosabb atfogo elveit foglalja
Ossze, valamint példakkal szolgdl a biztonsagi értékeléseken beluli hasznossagukra
vonatkozoan.

Az ICCR éves 1ilésén a kozmetikai 6sszetevok biztonsagi értékelésének integralt stratégidirol
elfogadott JWG jelentés II. része tovabbi iranymutatassal szolgal a biztonsagi ellen6rok
szamara a kovetkezé generdcios kockazatértékelések keretében hasznalhaté uj megkozelitési
mddszertanok tipusairdl. A jelentést az ICCR weboldalan® tették kozzé. Az ICCR allandé
bizottsdga beleegyezett abba, hogy a jelenlegi JWG e tevékenység Ill. részeként folytassa az
esettanulmanyokra iranyulé munkajat.

4, KOVETKEZTETES

A tagallami hozzgjarulasok alapjan egy tagallam harom olyan esetet jelentett 2018-ban,
amikor megsértettek a kisérletekre vonatkozd és forgalmazasi tilalmakat. A legfontosabb
probléma, amellyel néhany tagallam a tilalmakkal kapcsolatos piacfeliigyeleti tevékenysége
soran szembesult, az volt, hogy a termékinforméacios dokumentéacié néhany esetben hianyos
adatokat tartalmazott az allatkisérletekre vonatkozdan. VValamennyi jelentett esetben azonnali
korrekcids intézkedéseket irtak el a gazdasagi szereplok szamara.

Az allatkisérletek alternativ modszereinek kifejlesztése, validalasa és jogi elfogadasa terén
elért jelentds eldrelépések ellenére a legdsszetettebb végpontok némelyike, mint az ismételt
dozisu toxicitads, a reprodukcios toxicitas vagy a karcinogenitas tekintetében a nemzetkozi
szabalyozasi kozosség még nem fogadta el az OsszetevOk biztonsagossaganak értékelésére

alternativ megkozelitések tudomanyos kifejlesztésével, validalasaval és szabalyozasi céli hasznalataval
kapcsolatos nemzetkdzi egyiittmiikddés és koordinacio fokozasa érdekében.

2 https://www.iccr-
cosmetics.org/files/8315/4322/3079/ICCR_Integrated Strategies for Safety Assessment of Cosmetic_Ingredie

nts Part 2.pdf
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szolgalo alternativ vizsgalati modszereket. Amig nem all rendelkezésre alternativ mddszer
valamennyi toxikologiai végpont vonatkozasaban, addig az eurdpai kozmetikai dgazat csak
korlatozott mértékben képes az 1j Osszetevok bevezetésére, a meglévé Osszetevok Uj
felhasznalasainak kérelmezésére, illetve a meglévd Osszetevok biztonsagossagara vonatkozo
Uj kérdések megvalaszolasara. Ugyanakkor tobb jelentds projekt, példaul az EU-ToxRisk is e
kihivasok kezelésére iranyul.

A Bizottsdg mar tébb mint 25 éve teljes mértékben részt vesz az allatkisérletek alternativ
modszereinek kidolgozasara irdnyuld eljards minden szakaszaban. A munka egyre inkébb a
vizsgalatok és értékelések olyan meghatarozott megkozeliteseinek és integralt
megkozelitéseinek a kidolgozéasara dsszpontosit, amelyek a vegyi dsszetevok értékelése soran
minden meglévo biztonsagi adatot figyelembe vesznek.

A Bizottsag teljes meértékben elkotelezett és tovabbra is elkotelezett marad az OECD szintjén
elfogadott alternativ mddszerek hatdsagi elfogadasanak 6sztonzése, valamint a kozmetikai
termékekkel kapcsolatban végzett allatkisérletekre vonatkozé unios tilalom nemzetkozi
szinten — a megfeleld forumokon, illetve kétoldalu és tobboldalu egyiittmiikodések révén —
valé elémozditasa irant. Ezeknek a tevékenységeknek a célja nem csupan az egyes alternativ
modszerek elismerése, hanem az allatjolét eldmozditasa és a biztonsagi értékelési modszerek
nemzetkozi szintll egységességének megvaldsitasa.
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