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A BIZOTTSAG JELENTESE A TANACSNAK ES AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

Jelentés a kozmetikai ipar teriiletén végzett allatkisérletek alternativ eljarasainak
kifejlesztésérol, validalasarol és jogi elfogadasarol (2005)

1. BEVEZETES

Ez a ,kozmetikai ipar teriiletén végzett allatkisérletek alternativ eljarasainak kifejlesztésérol,
validalasarol és jogi elfogadasarol szo616 jelentés” a hatodik jelentés, amit a Bizottsag benyujt.
E jelentés bemutatja az allatokon végzett kisérletek szamaval €s tipusaval kapcsolatos 2004.
¢évi helyzetet, az alternativ helyettesitd modszerek jelenlegi helyzetét valamint az alternativ
modszerek nemzetkdzi szintli elfogadasat és elismerését. A jelentés az Eurdpai Parlament €s a
Tanacs 2003. februar 27-1 2003/15/EK iranyelvével moédositott, a kozmetikai termékekre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo 1976. julius 27-1 76/768/EGK iranyelv
9. cikke rendelkezéseinek betartdsa céljabol késziilt. Ez a madasodik jelentés, amely a
kozmetikai termékekrdl sz616 iranyelv 7. modositasa alapjan és az Allatjoléti Jegyz6konyvnek
az Amszterdami Szerzddésbe torténd 1999. évi belefoglalasat kovetden késziilt.

II. A KOZMETIKAI TERMEKEKKEL KAPCSOLATBAN ALLATOKON VEGZETT KISERLETEK
SZAMA ES TIPUSA

1. Jogi hattér

A kozmetikai termékekrdl sz616 irdnyelv 9. cikke a) pontja szerint a Bizottsag évente jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek ¢és a Tandcsnak az alternativ modszerek kifejlesztése,
validalasa ¢és jogi elfogadasa terén elért elérehaladasrol. A jelentés pontos adatokat tartalmaz a
kozmetikai termékekkel kapcsolatban allatokon végzett Kisérletek szamardl és tipusarol. A
tagallamok a kisérleti és egyéb tudoméanyos célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szoldo 1986.
november 24-i 86/609/EGK tanacsi iranyelvben (kisérletekhez hasznalt allatokrdl szolo
iranyelv) meghatarozott statisztikai adatok 0Osszegyljtésén feliil kotelesek 0Osszegyljteni
ezeket az informacidkat is. A kisérletekhez haszndlt allatokrdl szold iranyelv az allatok
szamara és fajara vonatkozd rendszeres, legfeljebb harom éves gyakorisagu jelentési
eldirasokat tartalmaz.

A kozmetikai termékekrdl szolo iranyelv szerint benyujtandd informécionak lehetové kell
tennie az Eurdpai Bizottsdg és a tagidllamok szamdra azt, hogy teljes képet kapjanak a
kozmetikai termékekkel kapcsolatban allatok felhasznalasaval végzett allatkisérletek
tertiletérdl. Ez az informaci6 hasznos a kozmetikai termékekrdl sz616 iranyelv erre vonatkozé
el6irasainak alkalmazasahoz.

A kész kozmetikai termékek vizsgéalatanak tilalma 2004. szeptember 11. 6ta hatdlyos, mig az
Osszetevok vagy az Osszetevok kombindcidinak vizsgalati tilalma fokozatosan 1ép hatalyba,
amint az alternativ mddszereket hitelesitették és jovahagytdk, de azok legkésdbbi befejezési
idépontja az iranyelv hatalybalépését kdvetd 6 év, azaz 2009. marcius 11., tekintet nélkiil az
allatok felhasznalasat mell6z6 alternativ vizsgalatok rendelkezésre allasdra. A forgalmazasi
tilalom fokozatosan 1ép hatdlyba, amint az alternativ modszerek modszereket hitelesitették és
jovahagytak az EU jogban, tekintettel az OECD altal meghatarozott hitelesitési folyamatra is.
Ez a forgalmazasi tilalom legkés6bb 2009. marcius 11-én, az iranyelv hatalybalépése utan 6
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évvel 1ép hatalyba az Osszes emberi egészségre karos hatds esetében, az ismételt dozisut
toxicitas, a reprodukcids toxicitds €s a toxikokinetika kivételével. E specifikus egészségi
hatasok esetében az iranyelv hatalybalépését kovetd tiz éves hataridot tiztek ki, azaz 2013.
marcius 11-ét, tekintet nélkiill az allatok felhaszndldsdt mell6z6 alternativ eljarasok
rendelkezésre allasara.

2. Allatkisérleti adatok’

a) E jelentéshez 23 tagallam® szolgaltatott informaciot a kozmetikai termékek
biztonsagossaga érdekében 2004-ben végzett allatkisérletekrdl. Gordgorszag és az Egyesiilt
Kiralysag nem tovabbitott semmilyen informaciét e jelentéshez a kozmetikai termékekrdl
sz6016 iranyelv 9. cikke a) pontjanak megfelelden. Az elmult iddszakban mindkét tagallam
ismételten értesitette az Eurdpai Bizottsagot arrdl, hogy nem végeznek allatkisérleteket
kozmetikai termékek fejlesztése és biztonsagossagi felmérése céljabol.

Az atadott informacio szerint csak Franciaorszag, Dania €s Spanyolorszag teriiletén végeztek
allatokon kozmetikai 0sszetevOkkel kapcsolatos kisérleteket. Mindamellett ugyantigy, mint a
legutdbbi jelentésben, ezek a tagallamok nem az elvégzett allatkisérletek szamat, hanem a
felhasznalt allatok szamat tiintett¢k fel. Ezek a szdmok utalnak a kozmetikai vagy
piperecikkekben 1év6 anyagok ,,f6 felhasznalasaira” is.

Osszesen koriilbeliil 9000 llatot hasznaltak fel kozmetikai cikkek biztonsagossaga érdekében
végzett kisérletekben (1. tablazat). A tobbi 20 tagadllam azt jelentette, hogy 2004-ben nem
hajtottak végre ilyen allatkisérleteket a teriiletiikon.

A tagallamokban felhasznalt allatok szama (2004) — 1. tablazat

A FELHASZNALT FELHASZNALT
ALLATOK SZAMA ALLATFAJOK
. . Egerek, patkanyok,
Franciaorszag 5496 tengerimalacok, nyulak
Dénia 12 Patkanyok
, Egerek, patkanyok,
Spanyolorszig 3480 tengerimalacok, nyulak

A legutobbi jelentéssel Osszehasonlitva a kozmetikumok biztonsadgossagdnak vizsgalatara
felhasznalt allatok Osszlétszdma jelentésen megndtt (2003: 1618). Ugyanakkor a
kozmetikumok piaca tovabbi 1%-kal novekedett a 2004. évhez hasonlitva. A 15 ,régi”
tagéllarr;, Svajc és Norvégia 2005-ben elérte a 60 milliard eurds forgalmat (kiskereskedelmi
arakon)’.

A kozmetikai iparban hasznalt allatok e létszamndvekedésének tobb oka van. Eldszor,
Spanyolorszag 2003-ban nem adott at allatkisérleti adatokat, 2004-ben viszont megtette ezt. A

Lasd az adatok pontossdgara vonatkozo fenntartdsokat a ,benyljtott adatok értékelése” c. 3.
bekezdésben.

Bulgaria és Romania nem szerepelt a jelentési rendszerben

3 COLIPA, 2005. évi piac, 2006. junius, 5. oldal
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Franciaorszagban hasznalt allatok szdmanak a 2003. évi 1600-rol a 2004. évi 5500-ra tortént
novekedését a francia hatdsdgok szerint foként két laboratérium altal végrehajtott hdrom
tovabbi kisérleti protokoll okozta, melyek koziil két protokollt egy francia iigyfél részére,
egyet pedig egy masik EU tagallamban 1évo ligyfél részére hajtottak végre.

A lejelentett, foként a kozmetikai vagy piperecikk-kisérletekhez felhasznalt allatok szama
azonban még viszonylag alacsony a kisérleti és egyéb tudomanyos célokra felhasznalt allatok
szdmaval Osszehasonlitva. A tizenot ,,régi’tagallamban 2002-ben felhasznalt allatok teljes
szama 10,7 milli6 volt a ,,Negyedik jelentés az Eurdpai Uni6 tagallamaiban kisérleti és egyéb
tudomanyos célra hasznalt allatok szamara vonatkozé statisztikarol (2002)* szerint.

b) A Bizottsdg elsd alkalommal kapott informaciot a tagdllamokban végrehajtott
allatkisérletek tipusardl. Franciaorszag ¢és Spanyolorszag atadott vizsgalati adatokat a
toxikologiai végpontokkal kapcsolatban (2. tdblazat). Egyes allatkisérlet-tipusok esetében
azonban tisztdzatlan maradt az, hogy milyen fajta emberi egészségi hatdsokra vonatkozdan
torténtek a kisérletek (,,egyéb”).

A toxikologiai végpontokkal kapcsolatban felhasznalt allatok szama (2004) — 2. tablazat

KIiSERLET TiPUSOK / ORSZAGOK FRANCIAORSZAG | SPANYOLORSZAG DANIA
Allatokra nézve nem életveszélyes Nincs
anyagokra  vonatkozd  toxicitas- 629 Nincs adat informécio
értékelo kisérletek
e . in
Borirritacid 283 Nincs adat . N C,S .,
informacid
. e ., in
Bérszenzibilizacio 875 1282 } N C,S .,
informacid
e, ) in
Szemirritacido 115 Nincs adat . N C,S .,
informacid
. i . .., in
Szubkronikus és kronikus toxicitas 1279 1242 ) N C,S .,
informacid
. ., . in
Karcinogenitas 418 Nincs adat } N C,S .,
informacid
i, .., . Nincs
Egyedfejlodési toxicitas 231 Nincs adat . .
informacid
.., . Nincs
Mutagenitas 206 Nincs adat . L,
informacid
, .., ) Nincs
Reproduktiv toxicitas 310 Nincs adat . .
informacid
4 COM (2005) 7 /2005.1.20.
4
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Nincs

Egyéb 998 801 informéacié

3. Az atadott adatok értékelése

a) Az éallatkisérleti adatoknak a kozmetikai termékekrdél szolo iranyelv szerinti jelentése a
legutobbi jelentéssel Osszehasonlitva némileg javult, bar megmaradt szdmos kérdés és
hianyossag. Ez ismételten hangstlyozza a Bizottsdgnak a lejelentett szamok pontossagat illetd
kovetelményeit.

A legutobbi éves jelentés kiadasat kdvetden a Bizottsdg szdmos erdfeszitést tett a tagallamok
segitésére az Aallatkisérleti adatokra vonatkozd pontos szdmok Osszeallitisa céljabol. A
Bizottsag felvette a kapcsolatot a tagdllamokkal és egy egyéb érdekelt felekkel az
allatkisérleti adatok Osszeallitasdnak tisztdzasa céljabol, kiilonos tekintettel a tobbcélu
felhasznaldsra végrehajtott allatkisérletekre.

Az iparaggal, az allatjoléti szervezetekkel és az egyéb érintett felekkel tortént megbeszélések
azt mutattak, hogy:

e vegyi anyagokat ritkdn vizsgdlnak pusztan azok kozmetikumokban torténd
felhasznaldsa céljabol,

e az allatkisérletek tobbségét a vegyi anyagok gyartdi tobbcélu felhasznalasra
hajtjak végre (az ipar feltételezi azt, hogy a kozmetikai 0sszetevok kortilbeliil 80-
90 %-at tobbcéll felhasznalasra vizsgaljak),

A Bizottsag iranymutatast is nyujtott a tagallamoknak a kozmetikai termékekrdl szolo
iranyelv 9. cikke a) pontjaban meghatdrozott jelentési kovetelmények értelmezéséhez, és
megyvitatta a kozmetikai ipar teljes és pontos allatkisérleti adatainak 0sszegytjtésére szolgdlo
modokat és eszkdzoket.

b) A Bizottsag altal a tagallamoktol ehhez a jelentéshez kapott informaci6 azt bizonyitja, hogy
mennyire nehéz pontos szadmokat meghatarozni a kozmetikai ipar teriiletén végzett
allatkisérletekrél. A kozmetikai termékekkel kapcsolatos allatkisérletekre vonatkozé adatokat
az Eurdpai Unidn beliil eltérd modon hasonlitjak ssze és hatarozzadk meg, Nincs egységes
gyakorlat az Aallatkisérleti adatok pontos Osszeallitdsdhoz. Kiilonosképpen a vonatkozo
tobbszords felhasznaldsu vizsgalatok 0sszedllitasa marad jelentds probléma.

A tagallamok a laboratoriumi allatok hasznéalatdra vonatkoz6 két kiillonbozd jelentési
rendszerrel talaltdk magukat szemben, nevezetesen a kisérleti célokra hasznalt allatokrol sz616
86/609/EGK iranyelvvel és a kozmetikai termékekrdl szolo 76/768/EGK iranyelvvel. A
kozmetikai termékekrdl szold irdnyelv sokkal igényesebb jelentési kovetelményeket
hatarozott meg, mint a kisérleti célokra hasznalt allatokrdl szo6l6 iranyelv, és a tagallamok
még nehezen alkalmazkodnak ehhez a helyzethez.

Feltételezhetd az, hogy a jelenlegi helyzet a nemzeti szinten alkalmazott gyakorlatok miatt
nem biztositja teljes mértékben a kozmetikai termékekrdl szo6ld iranyelv altal megkovetelt
pontos adatok 0sszegytijtését. Egyes tagallamok
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e az adatokat egy allatkisérlet engedélyezési/bejelentési eljaras alapjan allitjak
Ossze, de ezek az eljarasok nem biztositanak konkrét informaciot a kozmetikai
termékekkel kapcsolatosan végrehajtott allatkisérletek szamarol és tipusarol,

e az allatkisérleti adatokat a laboratdriumi allatok kisérletérdl szolo 86/609/EGK
iranyelv 13. cikke alapjéan a ,,f6 felhasznéaldsok™ szerint allitjdk 6ssze;

e az allatkisérleti adatokat a kozmetikumokat gyart6 vallalatoktol kérik be, noha a
kozmetikumokat gyartd vallalatoknak szallité vegyianyag gyartok vagy egyéb
szallitok nem kozolnek ilyen informacidkat;

e arra hivatkoznak, hogy nemzeti jogszabdlyaik tiltjdk az allatkisérleteket a
kozmetikai cikkek fejlesztése soran; ez az informécié azonban nem tisztazza azt,
hogy a tagéllamok hogyan bontjak le azon tobbszords felhaszndldsu vizsgalatok
szamait, amelyek a kozmetikai felhasznalast is magukban foglalhatjak.

c) Az egyes tagallamoknak olyan olyan belsd struktirat kell 1étrehozniuk, amely lehetévé
teszi szamukra a kozmetikai termékekkel kapcsolatban, allatok felhasznalasaval végzett
kisérletek szdmdara és tipusara vonatkozo pontos adatok Osszedllitisat és az Europai
Bizottsagnak torténd tovabbitasat. Minden tagallam meghatdrozhatja sajat modszerét a
kisérletekre vonatkozd adatok Osszegylijtése tekintetében. E mechanizmusoknak azonban
biztositaniuk kell azt, hogy az Osszes vonatkozé kisérleti adatot dsszegytijtsék €s az Eurdpai
Bizottsag szamara tovabbitsdk az éves jelentésben valo kozzététel céljabol. Az Eurodpai
Bizottsag jelenleg iranymutatason dolgozik a az allatok felhasznalasaval végzett kozmetikai
célu kisérletek adatainak pontos eldallitasa €s Osszeallitdsa eldsegitése céljabol.

III. Elérehaladas az alternativ moddszerek Kkifejlesztése, validalasa és jogi elfogadasa
terén

1. Jogilag elfogadott helyettesito modszerek

Jelenleg két toxikologiai végpontra (bérkorrozid és akut fototoxicitds) vonatkozd, a
67/548/EGK iranyelv V. mellékletében felsorolt négy alternativ in vitro médszer 1étezik. Ezek
az alternativ vizsgalati modszerek jelenleg az egyetlen kozosségi szinten jogilag elfogadott
vizsgalatok, melyek célja az allatkisérletek teljes helyettesitése a toxikologiai végpontok
esetében a vegyi anyagok és a kozmetikumok teriiletén.

Az in vitro bérkorr6zid vizsgalatokat és az in vitro 3 T 3 NRU fototoxicitasi vizsgalatokat a
2000. 4prilis 25-1 2000/33/EK irdnyelv vezette be a 67/548/EGK iranyelv V. mellékletének B.
részébe (B. 40 és 41) és 2004. szeptember 11. oOta ezeket kell alkalmazni a kozmetikai
termékekrdl szOolo irdnyelv szerinti vizsgalati és forgalmazasi tilalmak keretében (a
2003/15/EK iranyelv 3. cikke).

2. Elorehaladas az alternativ megkozelitések kifejlesztése és validalasa terén

a) 2004. oktober 1-jén a Bizottsag a kozmetikai termékekrdl szold iranyelv 4. cikke (2)
bekezdése szerint megallapitotta az allatkisérletek fokozatos besziintetésének litemezését. A
kozmetikai termékekkel kapcsolatban 4allatok felhasznalasaval végzett kisérletek teljes
helyettesitéséhez sziikséges id6tartam felbecslése céljabdl a Bizottsag l1étrehozott egy ad hoc
csoportot az ipar, az egyetemek, az allatjoléti csoportok és a kormdanyzati testiiletek
képviseldibdl, amely csoport jovahagyott egy ,,a kozmetikai termékekrdl szolo iranyelv
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hetedik modositasa keretében az allatkisérletek fokozatos besziintetésére vonatkozo litemezés
megallapitasarol sz610 jelentést” >. Az ad hoc munkacsoportot 2005-ben ismét dsszehivtak a
kozmetikai termékekkel kapcsolatban allatok felhasznaldsaval végzett kisérletek alternativ
modszereinek kifejlesztése, validalasa és jogi elfogaddsa terén tortént elérehaladas nyomon
kovetése céljabol. E folyamathoz vald hozzajarulasként a Kozos Kutatokézpont (JRC)
Alternativ Modszerek Validalasaval Foglalkoz6 Eurdpai Kozpontja (ECVAM) elkészitett egy
»Kozmetikai technikai jelentést”, amit konzultacidés célbol atadott a tagallamoknak és az
osszes érdekelt félnek®.

A ,Kozmetikai technikai jelentés” elkiilonitett modon felbecsiili az allatkisérletek teljes
kivaltasanak lehetdségét a kozmetikai termékekrdl szol6 irdnyelv 4. cikkében eldirt befejezési
id6pontok elott:

o Az Osszehangolt tevékenységek biztatonak tlinnek a 2009. évi hataridd betartasara
nézve. A boérkorr6zio, az akut fototoxicitas és a bdrbe hatolas esetében mar
léteznek az elfogadott helyettesitd vizsgalatok, mig a mutagenitds esetében
elfogadott részleges helyettesitd vizsgalat 1étezik. Az akut bor irritacid validalési
tanulmany eredményei igéretesnek tlinnek a hatarid0 betartasa tekintetében.
Jelentds eldrelépés torténik a szem irritacio teriiletén is, jollehet még tovabbi
munka sziikséges az allatkisérletek teljes helyettesitéséhez. Az akut toxicitas
esetében egy befejezett validalasi tanulmény eredményei mutatjak a nem toxikus
anyagok allatok hasznalatat nélkiil6z6 azonositasanak lehetdségét. Tovabba az A-
Cute-Tox (2005-2010) FP6 integralt projekt eredményeként a kozeli jovében
megndvelhetd azon anyagok ardnya, amelyek esetében akut toxicitas allapithato
meg.

e A 2013. évi hatarid6 esetében a helyzet sokkal kritikusabb. Kevéssé valdszinii az,
hogy lehetséges lesz elére jelezni a kronikus toxicitast valamilyen vizsgélati
stratégiaval vagy allatokat nem hasznald vizsgalatok sorozataval. A reproduktiv
toxicitas esetében a ReProTect projekt (2004-2009) révén felbukkanhat néhany
lehetdség. A rakbetegségre vonatkozd bio vizsgalatok kis valdszintiséggel
kovetelhetbk meg a  kozmetikai  Osszetevok  esetében, mivel a
mutagenitasi/genotoxicitasi vizsgalatok soran pozitivként azonositott vegyi
anyagokat altalaban elvetik. A karcinogén potencialt azonban fel kell mérni, erre
jelenleg validalas alatt all6 sejt transzformacids vizsgalatok hasznalhatok. A bor-
¢és 1égzés szenzitizalas esetében 1éteznek igéretes alternativ modszerek (a jelenleg
validalas alatt allo vizsgalatok lehetdvé tehetik a nem szenzitizaldé anyagok
jelentds részének azonositasat), valamint a Sens-it-iv integralt projekt (2005-2010)
uj modszereket keres.

b) A jelentési idoszak alatt novekvd erdfeszitések és szamos tevékenység indult meg EU
szinten az allatkisérletek alternativ megkozelitésének eldsegitése céljabol. Ezek tobbsége
foként altalanos jellegl, de kiterjed a kozmetikai dgazatra is.

e Erdteljes és hatékony Uj alternativ modszerek kifejlesztése az Eurdpai Unid
Kutatasi Keretprogramjaban mar tobb mint hiisz éve prioritast élvez. 1999. ¢és

> ATLA, Vol.33, Supplement 1, 2005. julius
A ,Kozmetikai Technikai Jelentés” valamint az érintett felek és a tovabbi ECVAM észrevételek
elérhet6k a kovetkez6 webhelyen: http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/cosm_animal_test.htm.
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2002. kozott az EU 43 kutatasi projektet tdmogatott 65 milliéo euroval, melyek
koziil tobb projekt még folyamatban van. A jelenlegi 6. Kutatis-Fejlesztési
Keretprogramban 20 projekt kapott 80 millio eurdt az Egészségiligyi Program
révén, valamint két, a vegyi anyagok ¢és (Q)SAR-ok Intelligens Vizsgélati
Stratégiaira vonatkozd projekt koriilbeliil 12 millid eurdt kapott a Globalis
Valtozasi és Okoszisztéma Program révén. A kutatasi tevékenység a 7. Kutatasi
keretprogramban (2007-2013) a gyogyszerek és kozmetikumok (az Egészségiigyi
Programban) és az ipari vegyi anyagok (a Kornyezetvédelmi Programban)
biztonsagossagi vizsgalatanak alternativ modszereire €s stratégiaira vonatkozo
Osszehangolt tevékenység keretében folytatodik majd.

2006. jonius 7-én a Bizottsdig a 76/768/EGK tanacsi iranyelvnek’

megfeleléen elfogadott egy az Allatkisérletek Megsziintetésére vonatkozd
Kovetelmény Alkalmazasrol szoldo Irdnymutatasi Ajanlast. Az allatkisérletek
alternativ megkozelitésével kapcsolatos tovabbi tevékenységek keriiltek EU
szinten elinditasra, mint példdul az EPAA (Eurdpai Partnerség az Alternativ
Modszerekrdl)®, az Allatjolét Védelmérdl szolo Kozosségi Akcidterv’, a
laboratériumi allatok kisérletérsl szo16 86/609/EGK iranyelv modositasa
¢s az FSCCNFP (Kozmetikai termékek €s fogyasztoknak szadnt nem élelmiszer
termékek tudomanyos bizottsaga) utmutatd jegyzeteinek modositasa a kozmetikai
Osszetevok vizsgalatardl és azok biztonsagossagi értékelésérdl.

Magan kezdeményezések, mint példdul az Alternativ Kisérleti Modszerek Eurdpai
Egyezteté Platformja (ECOPA)" ¢s a Parfim-, Kozmetikai ¢és
Piperecikkipar Eurdpai Szévetségének az allatkisérletek alternativaival foglalkozo
iranyitobizottsaga (SCAAT) kezdeményezései szintén dontd szerepet jatszanak az
alternativ vizsgalati modszerek tamogatasaban. 1992 6ta a SCAAT {6 kiildetése a
kozmetikai ipar altal a kozmetikumok biztonsdgossagi értékelésében az allatok
alternativainak  kifejlesztése ¢€és elfogadasa terén tett erdfeszitéseinek
Osszehangoléasa. A szervezet munkdja az egyiittmiikddésen alapul — nem csupéan a
tagvallalatok kozott — hanem egyéb csoportokkal is, amelyeknek torvényi
¢érdekeltségei vannak a kutatds eredményeire vonatkozdan (egyetemek, ipari
kereskedelmi szdvetségek, nemzeti kutatd €s szabalyozo testiiletek). A kutatas
magaba foglalja a bioldgiai mechanizmusok megértését, a moddszer/stratégia
fejlesztést, a modszer optimalizalast valamint az ECVAM-mal egyiittmiikodve az
el6-validalast és a validalast. A Colipa / SCAAT kutatési program az igények és a
szakértelem f0 teriileteire Osszpontosit: bOr és szem irritacio, bor allergia,
genotoxicitas és kockézatbecslési moédszertan'.

HL L 158.,2006.6.10., 18. o.

Tovabbi informacioért 1asd: //www.ec.europa.eu/enterprise/epaa/index_en.htm

COM (20006) 13. végleges, 2006.1.23.

Tovabbi informacioért 1asd: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/revision_en.htm
Tovabbi informacioért lasd: http://www.ecopa.eu/

Ezzel 6sszefiiggésben tovabbi informacidért lasd az ECVAM ,,COLIPA Hozzéjarulas” a ,,Kozmetikai

Technikai Jelentéshez” http://ec.europa.cu/enterprise/cosmetics/html/cosm_animal_test.htm
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A kozmetikumok teriiletén alkalmazando toxikologiai végpontokkal kapcsolatos alternativ

médszerek kifejlesztése, validilisa és elfogadisa (jelenlegi dllapot) — 3. tiblizat
AuF
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Validalt ¢és jogilag elfogadott, az allatkisérletek teljes kivaltasat célzo
modszerek a vonatkoz6 toxikologiai végpontok esetében

Validalt, az allatkisérletek teljes kivaltdsat célz6 modszerek a vonatkozd
toxikologiai végpontok esetében

Kifejlesztés és/vagy az ECVAM altal validalés alatt all6 alternativ modszerek.

IV. ALTERNATIV MODSZEREK NEMZETKOZI SZINTU ELFOGADASA ES ELISMERESE

1 A zarojelben 1évo els6 szam az adott toxikologiai végpont vizsgalati tilalmanak életbe 1épési idépontjat
mutatja (a kozmetikai termékekrdl szolo iranyelv 4. cikkének 1d) pontja); a masodik szdm az adott
toxikologiai végpont forgalmazasi tilalmainak életbe 1épési id6pontjat mutatja (a kozmetikai
termékekrdl szolo iranyelv 4. cikkének 1a) és b) pontjai)

14 Validalt és jogilag elfogadott alternativ moddszerek elérhetok egyéb toxikologiai végpontokkal
kapcsolatban is, mint példaul genotoxicitas és mutagenitas, de ezeket a modszereket nem az adott
végpontok allatkisérleteinek teljes kivaltasa céljabol fejlesztették ki.
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1. Tobboldala szint

Az OECD jatszhatja a legkiemelkeddbb szerepet az alternativ modszerek nemzetkdzi szintli
elosegitése €s elfogadasa terén. Az OECD Vizsgalati Iranymutatasai (TG) széleskortien
elfogadottak a nemzetkézi tudoméanyos kozdsség és az OECD tagallamok megfeleld
szabalyozo testiiletei és szdmos nem tagorszag altal. Az EK-DG JRC ECVAM-ja szorosan
egylitt dolgozik az OECD-vel az alternativ médszerek validalasa, elfogadédsa és tdmogatasa
terén.

Az OECD elsd alkalommal 2004-ben fogadott el allatkisérletek kivaltasat célzo alternativ
modszereket (felszivodas boron at, TG 428; borkorrozio, TG 430 és 431; fototoxicitas, TG
432).

2. Kétoldalu szint

Az EU szintén vezetd szereppel bir az USA ¢és Japan hatosagaival folytatott nemzetkdzi
szabalyozo parbeszédben a kozmetikum szabdlyozas Osszhangjdnak ¢s a kereskedelmi
konfliktusok elkeriilésének elsegitése céljabol. Az EU-US egyiittmiikodés kulcs eleme az Uj
Transz-atlanti Napirend (1995) keretébe tartozd Transz-atlanti Gazdasagi Partnerség (1998)
szerint 2002 juniusiban elfogadott Jogi Egyiittmiikodési és Atlathatosagi IrAnymutatas
végrehajtasa.

Az USA-EU Jogszabalyi Egyiittmiikodésének 2005. évi ttitervében az EU és az US
megallapodott abban, hogy ,,az alternativ modszerek kifejlesztésére vonatkozo egyiittmikodés
tovabbi megerdsitést igényel kétoldalu kapcsolatok révén az alternativ modszerek kolcsonos
elfogadasanak céljabol”. Ezen egyiittmiikodés legujabb példdja az USA torvényhozodinak
aktiv részvétele az EPAA 2005. november 7-i briisszeli Allatkisérletek Alternativ
Megkozelitéseinek Konferenciajan, melyet az Europai Bizottsag alelndke Giinter Verheugen
¢s Janez Potocnik biztos szervezett.

2003-ban a Bizottsag és az USA Elelmiszer és Gyogyszer Kormanyzata (FDA) kozmetikum
szabalyozas egylittmiikodési megallapodast kotott az alternativ  vizsgéalati modszerek
validalasara. Ebben az egyiittmiikodési megallapodasban az aldbbi célokrol sziiletett
megallapodas

o cgylittmiikddés €s korai informacidcsere a vizsgalati modszerek validalasa terén a
tudomanyosan validalt vizsgéalati médszerek kolcsonds elismerése, elfogadasa és
végrehajtasanak eldsegitése céljabol és

o koz0s erdfeszitések a tudomanyos kozosség szamara vald harmonizalt protokollok
biztositasara vonatkozd OECD folyamatok eldsegitése ¢s a validalt alternativ
modszerek nemzetkozi elfogadasanak tamogatéasa céljabol.

A tudomany teriiletén 1995. 6ta az ECVAM egylittmiikodik az USA Alternativ Modszerek
Hitelesitésével foglalkoz6 Intézménykozi Koordindlod Bizottsagaval (ICCVAM) a vizsgalati
modszerek validdlasara vonatkozd informdcid korai cseréjének céljabol a tudomdnyosan
validalt vizsgalati modszerek kolcsonds elismerése, az elfogaddsa ¢és alkalmazasa
elOsegitésére; valamint ko6zOs erdfeszitéseket téve a tudomanyos kozdsséget szolgalo
harmonizalt protokollok biztositasat és a validalt alternativ modszerek nemzetkozi elfogadasat
eldsegitd OECD folyamat elémozditasa céljabol.
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Ez az egyiittmikodés kiterjesztésre keriilt az Alternativ Modszerek Validalasdnak Japan
Kozpontjara (,,JACVAM?”), amit 2005 decemberében hoztak 1étre. Ma mar az ICCVAM, a
JACVAM ¢és az ECVAM a Validalo Testiiletek Nemzetkozi Tandcsanak 1étrehozasarol
targyalnak az eljardsok harmonizaldsa és az OECD-vel vald stratégiai egyiittmiikdés
céljabol.

V. KOVETKEZTETES

A tagéllamoktol ehhez a jelentéshez kapott informacid szerint kétséges lehet az, hogy az
Osszes tagallam rendelkezik-e olyan megalapozott mechanizmusokkal, amelyek biztositjak a
pontos allatkisérleti adatokat és a vizsgalati és forgalmazasi tilalmak alkalmazasanak
hatékony nyomon kovetését.

Az Eurdpai Bizottsag jelenleg iranymutatason dolgozik a kovetkezd éves jelentéshez
sziikséges, a kozmetikai termékekkel kapcsolatos allatkisérleti adatok pontos eldallitasanak és
egyeztetésének eldsegitése céljabol.

Jelenleg négy alternativ in vitro modszer létezik a 67/548/EGK iranyelv V. mellékletében
felsorolt két toxikoldgiai végpont esetében (borkorrdzid és akut fototoxicitas). Ezek az
alternativ vizsgalati modszerek jelenleg az egyetlen kozdsségi szinten jogilag elfogadott
vizsgalatok, melyek célja a vegyi anyagok ¢és kozmetikai termékek teriilete toxikoldgiai
végpontjainak allatkisérletei teljes kivaltdsa. Az alternativ modszerek kifejlesztésének és
validalasanak 6sszehangolt tevékenysége azonban igéretesnek tlinik a kozmetikai termékekrol
sz616 irdnyelv 4. cikkében eldirt 2009. évi hataridé betartasa esetében. A 2013. évi hatarid
esetében a helyzet sokkal kritikusabb. Az Aallatkisérletes modszereknek a komplex
toxikologiai végpontokkal kapcsolatos alternativ modszerekkel torténd kivaltasa a kiilonbozo
szinten tett tovabbi eréfeszitések ellenére tudoméanyos szempontbdl nehéz marad.
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