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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

a kozmetikai ipar teriletén végzett allatkisérletek alternativ eljarasainak
kifejlesztésérol, validalasaroél és jogi elfogadasarol (2015-2017)

1. BEVEZETES

Ez a Bizottsag 12. jelentése a kozmetikai ipar teriletén végzett allatkisérletek alternativ
eljarasainak kifejlesztésérol, validalasarol €s jogi elfogadéasardl.

A kozmetikai termékekrdl szolo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet' (a tovabbiakban: a kozmetikai termékekrdl sz6l16 rendelet) 35. cikkének
megfelelden minden jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:

- az Aéllatkiserletek alternativ modszereinek kifejlesztése, validaldsa és jogi
elfogadésa terén elért haladas;

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

- elbrelépés az EU-ban az alternativ. modszerek felhasznalasaval végzett
biztonsagossagi vizsgalatok eredményeinek harmadik orszagok altali elismerése
terén:

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

Ez a jelentés egyuttal a kozmetikai termékekrdl szolo rendelet 18. cikke (2) bekezdésének
megfelelden tajékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot a 18. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott allatkisérletekre vonatkozo tilalmak hataridejének betartasarol és a kapcsolddo
muszaki nehézségekrol. A kozmetikai termékekrdl szolo rendelet kovetelményeinek vald
megfelelés érdekében al8. cikk (1) bekezdése tiltja a kozmetikai késztermékekkel és az
Osszetevokkel végzett allatkisérleteket (a kisérletekre vonatkozod tilalom), illetve az olyan
kozmetikai kesztermékek és kozmetikai termékek forgalmazasat (a forgalmazasi tilalom),
amelyek barmely 0sszetevdjével allatokon kisérleteztek.

A kozmetikai termékekrdl sz616 rendelet 18. cikke (2) bekezdésének értelmében a jelentésnek
be kell szamolnia a 18. cikk (1) bekezdésére vonatkozdan a rendelet 18. cikke (2)
bekezdésével 0Osszhangban engedélyezett eltérésekr6l is. Egyelére azonban nem
engedélyeztek eltérést e rendelkezés szerint.

A 3. szakaszban talalhato, a kisérletekre vonatkozo6 és a forgalmazasi tilalmak betartasaval
kapcsolatos informaciok a tagallamok altal foképp a 2015-6s és 2016-0s évre vonatkozdan
szolgaltatott adatokon alapulnak®. A 4. szakaszban taldlhaté informéciok, amelyek az
alternativ modszerek kifejlesztése, validalasa és jogi elfogadasa terén elért eredményekre
vonatkoznak, jorészt a Bizottsdg Kozos Kutatokdzpontjdhoz tartozo allatkisérletek

' HL L 342.,2009.12.22., 59. 0.
Egyes tagallamok az el6irt hataridonél késébb szolgaltak informaciokkal a Bizottsdg sz&méra, és a jelentések
(részben) a 2017-es évre is kiterjedtek.



alternativaival foglalkozé uniés referencialaboratérium (EURL ECVAM)® 2016-0s és 2017-es
attekinté jelentéseire’ alapul. Ezek egyiitt a 2015 oktoberétél a 2017 szeptemberéig tartd
1doszakot Olelik fel.

2. A FORGALMAZASI TILALOM HATALYANAK BIROSAG ALTALI EGYERTELMUSITESE

A European Federation for Cosmetic Ingredients Ugyben a Birdsdg fontos pontositassal
szolgalt a forgalmazasi tilalom értelmezését illetben azoknak az Union kiviili
allatkisérleteknek a tekintetében, amelyekre annak érdekében keritettek sort, hogy eleget
tegyenek egy harmadik orszag kozmetikumokra vonatkozé jogszabalyainak®. A Birésag altal
megvizsgalt legfontosabb kérdés az volt, hogy a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjat lehet-e
Ggy értelmezni, mint ami megtiltja az olyan kozmetikai termékek uniés piacon vald
forgalomba hozatalat, amelyek olyan OsszetevOket tartalmaznak, amelyeket egy harmadik
orszag jogszabalyainak valo megfelelés érdekében allatkisérleteknek vetettek ala az Union
kival.

A Birdsdg az aldbbi kovetkeztetésre jutott: ,,4 /...] 1223/2009/EK rendelet 18. cikke (1)
bekezdésének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy az megtilthatja olyan kozmetikai
termékeknek az eurdpai uniés piacon valé forgalomba hozatalat, amelyeknek bizonyos
0sszetevoit allatkisérleteknek vetették ala az Europai Union kiviil annak érdekében, hogy
lehetové tegyék kozmetikai termékeknek harmadik orszagokban valo forgalmazasat, ha az e
kisérletekbdl szarmazo adatokat a szoban forgo termékek biztonsagossdagdanak bizonyitésara

’

hasznaljak az unios piacon valo forgalomba hozataluk érdekében”.

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

A gyakorlatban a kisérletekre vonatkozo és a forgalmazasi tilalom betartasdnak ellendrzését
els6sorban a kozmetikai termék termékinformacios dokumentaciojanak vizsgalataval végzik.
A ,.felelds személynek”e, akinek feladata a kozmetikai termékekrdl sz616 rendeletben szerepld
vonatkozo kotelezettségek betartdsdnak biztositasa (altaldban a gyarté vagy az importdr),
minden, az unidés piacon forgalomba hozott kozmetikai termékrdl termékinformacios
dokumentéciot kell vezetnie. A termékinforméacios dokumentacionak tartalmaznia kell a
kozmetikai termékrdl kiallitott biztonsagi jelentést, valamint a kozmetikai termék vagy
OsszetevOi kifejlesztéséhez vagy biztonsdgossaganak értékeléséhez kapcsolddoan végzett
allatkisérletekre vonatkozd adatok’. A Bizottsdg 2013. marcius 11-i kozleménye® tovéabbi

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

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 megkdozelitések
kidolgozasarodl, validalasarol és engedélyezésérdl) (2016. és 2017.).

A C-592/14 sz. European Federation for Cosmetic Ingredients Ugyben 2016. szeptember 21-én kimondott
itélet (EU:C:2016:703).

Lésd a kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet 4. cikkét.

A kozmetikai termékekrél szol6 rendelet 11. cikke (2) bekezdésének b) és e) pontja.

A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az allatkisérletekre vonatkozd tilalomrél
és a forgalmazasi tilalomrol, valamint a kozmetikai ipar alternativ eljarasainak jelenlegi allasarol
(COM(2013) 135 final).



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

irAnymutatassal szolgal arra vonatkozéan, hogy a termékinformacios dokumentacionak
milyen informéaciokat kell tartalmaznia.

3.1. Ellendrzés és megfelelés

Az ¢l6z0 adatszolgaltatdsi iddszakhoz hasonloan a tevékenységek nyomon kovetését,
valamint a Kkisérletekre vonatkozé és a forgalmazasi tilalom betartasahoz kapcsolédd
ellendrzéseket tobbnyire a kozmetikai termékek rendszeres ellenérzésének keretében végezték
el az altalanos ellendérzések részeként. Kifejezetten a kisérletekre vonatkoz6 és a forgalmazasi
tilalom betartdsadt nyomon kovetd ellenérzésekre nem keriilt sor. A tilalmak betartasat
els6sorban az illetékes hatdsagok ellendrizték a kozmetikai termékekhez tartozo
termékinforméacids dokumentacié vizsgalataval.

Csak harom tagallam szamolt be arr6l, hogy ezeknek a vizsgalatoknak a részeként nem
kdvette nyomon a tilalmak betartasat. Kozilik az egyik azzal érvelt, hogy az altalanos
piacfeliigyelet keretében nem volt lehetdség az allatkisérletek hidnyanak ellendrzésére, mivel
ez egy Osszetett folyamat.

A piacfeliigyeleti hatosagok altal végzett vizsgalatok alapjan egy tagallam két olyan esetrdl
szdmolt be, amikor megsértették a kisérletekre vonatkoz6 és a forgalmazasi tilalmat, amelyet
kovetden a vallalkozasokat felszolitottdk a jogsértés besziintetésére. Néhany mas tagallam
olyan esetekrdl szamolt be, amikor a tényleges jogsértés a tilalmak betartasat igazold (teljes)
dokumentacio hianyaban, nem pedig a tilalom be nem tartdsdban valosult meg (lasd a 3.2
szakaszt).

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

A Kkisérletre vonatkozo és forgalmazasi tilalom betartdsanak nyomon kovetését végzé
tagallamok talnyomo tobbsége nem szamolt be a megfeleldségi ellendrzések elvégzésével
kapcsolatos nehézségekrol.

Az el6z6 adatszolgaltatasi iddszakban tobb tagallam szdmara az jelentette a legnagyobb
problémat, hogy a termékinformacios dokumentéciok az allatkiserletekre vonatkozo adatok
tekintetében hianyosak voltak — ezen informaciokra azonban sziikség van a tilalmak
betartasanak ellendrzéséhez. A Bizottsag ezért erre vonatkozd konkrét kérdéseket intézett a
tagallamokhoz, kiléndsen a hidnyzé adatok tipusat, valamint a meghozott intézkedéseket
illetéen.

Hét tagéllam erdsitett meg, hogy a termékinformacids dokumentéiciok hianyosak voltak az
allatkiséreltekre vonatkoz6 adatok tekintetében. E tagallamok kozil a legtébb nem szamolt be
vagy tajékoztatott a helyzet semmilyen valtozasarol az el6z6 idészakhoz képest. A hianyos
termékinforméacios dokumentéciok problémajat nem kovették nyomon sem kiilén, sem pedig
a termékinformacidés dokumentdciok folyamatos felllvizsgéalataval a piacfelugyeleti
tevékenység részeként.



A termékinformacids dokumentaciokkal kapcsolatban az alabbi problémak mertltek fel: a
termékinforméacids dokumentacidban (vagy a nyilatkozatban) az allatkisérletekre vagy az
alternativ modszerekre vonatkozd adatok hianyoztak vagy nem voltak eléggé részletesek
(példaul nem jelolték meg az OsszetevOket és a készterméket, vagy nem tértek ki az egyéb
keretszabalyok szerint végzett kisérletekre, illetve ezek szikségességének indoklasara);
bizonyos kozmetikai Osszetevékre vonatkozoan a toxikoldgiai adatok hianyosak voltak
(példéaul az OsszetevOk szallitdoi nem biztositottak az Gsszetevokre vonatkozd toxikologiai
adatokat, hanem csak egy nyilatkozatot tovabbitottak).

Harom tagallam figyelt meg 0Osszefliggést a vallalkoz6 mérete (kkv-k) és azon probléma
kdzott, hogy a termékinforméaciés dokumentéacié hianyos informaciokat tartalmaz az
allatkisérletekre vonatkozdan. Négy tagallam felvetette azoknak az Unidba behozott
kozmetikumoknak a problémajat, amelyek esetében az Union kivili szallitd nem biztositja a
sziikséges informaciokat. Két tagallam megjegyezte, hogy az importérok és/vagy a kkv-k nem
rendelkeznek elegendd ismerettel az allatkisérletekre vonatkozé tilalommal kapcsolatos
kovetelmények alkalmazasat illetden. E tagallamok koziil az egyik ravilagitott, hogy a kkv-k
nehezen talalnak megfelel biztonsagi értékelét’ a termékeik szaméra, tovabba megjegyezték,
hogy a biztonsagi ertékelések sok esetben hianyosak voltak. (Ugyanakkor ez a pont nem
kapcsolodik kifejezetten az allatkisérletekre vonatkozo tilalomhoz.)

Ugyanakkor ugy tlinik, hogy az illetékes hatdosdgok megfeleléen kezelik az elébbiekben
felsorolt néhany hidnyossidgot. Azokat a vallalkozdkat, amelyek termékinformacios
dokumentécidikban nem szolgaltak teljes korti informaciokkal az allatkisérletekre
vonatkozoan, korrekcids intézkedések megtételére szolitottak fel. Potolniuk kellett a hianyzo
informéaciokat, példaul az ilyen informéacidk szallitoktol valo lekérésével, vagy a toxikoldgiai
adatok alternativ mddszerekkel vald létrehozasaval. Az informaciopotlas elmaradasanak
végsd kovetkezményeként a terméke(ke)t kivontdk a piacrdl. Egy tagallam azonban
hangsulyozta ennek a megkdzelitésnek a korlatait a hianyzé toxikologiai adatok tekintetében:
az 0j OsszetevOok esetében az alternativ mddszerek nem minden esetben elérhetdk vagy
megfizetheték a kkv-k szdmara.

Négy tagallam javasolta a termékinformaciés dokumentacioval és az Aallatkisérletekre
vonatkoz6 tilalom alkalmazédsaval kapcsolatos irdnymutatasok/tajékoztatok kidolgozasat.
Ezek kozul az egyik tagallam arrél szamolt be tovabba, hogy hatdsdgai tobbek kozott
informacios eseményeket szerveznek a vallalkozok, kilondsen a kkv-k szamara, a
szabalyozéasi kovetelmenyek elmagyarazasa érdekében.

Néhany esetben egyéb tipusi nehézségekr6l szamoltak be. Egy tagallam meglatdsaban
nehezen ellendrizhetd a vallalkozok azon nyilatkozatanak pontossaga, hogy nem keriilt sor
allatkisérletekre. Ennek oka, hogy a kozmetikai 0sszetevok ellatasi ldncai nagyon hossztak.
Egy masik tagallam ramutatott az informaciok megbizhatésadgaval kapcsolatos problémara
azoknak a kozmetikumoknak az esetében, amelyeket Unidn Kkivili orszagokbdl hoznak be.

°® Egy kozmetikai termék biztonsagi értékelését végz6 személy.
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Két tagallam ugy érvelt, hogy a tilalmak betartasdnak ellendrzése hosszadalmas és Osszetett
folyamat, mivel a dokumentumok mélyrehat0 vizsgalatat es az ellen6rok specialis képzését
teszi sziikségessé, valamint megfeleld miiszaki eszk6zok meglétét feltételezi (ami magasabb
pénzigyi koltségekkel jar). Kuilonosen, e tagallamok egyikének meglatdsdban, a
termékinformacios dokumentacio ellenérzését akadalyozza az a tény, hogy ez a dokumentacid
csak a helyszinen érhetd el, és nincs lehetdség masolatok készitésére és az ellendrzések
illetékes hat6sagok hivatalaiban val6 elvégzéseére.

Egy tagéllam felvetette azt a problémat, hogy amennyiben egy kozmetikai termék
piacfeligyeletét ellato ,.felelds személy” székhelye egy masik tagallamban talalhato, akkor a
hat6sagnak nincs kézvetlen hozzaférése a termékinformacios dokumentaciohoz, illetve a
felelés személy” székhelye szerinti tagillam szamara id6be telik, hogy valaszoljon a
tajékoztatas iranti kérelmekre. Ez a nehézség azonban nem az allatkisérletekre vonatkozo
tilalom sajatossaga, hanem a termékinformacios dokumentéacidval kapcsolatos ellendrzések
altalanos jellemzdje.

3.3. A gyartok — kilénosen a kkv-k — tilalommal kapcsolatos problémai, valamint a
tilalmak hatésa a kozmetikai 4gazat innovacios képessegére

A legtobb tagallam nem jelentett' olyan esetet, amelyben egy gyarté — kilénésen egy kkv —
azert nem tudott forgalomba hozni egy kozmetikai terméket, mivel az Aallatkisérleteket
helyettesité modszerek hidnya miatt a termék vagy egyik dsszetevojének biztonsagi értekelése
nem volt meggy6zd erejii. Ami a kisérletekre vonatkozo és a forgalmazasi tilalmaknak a
kozmetikai agazat innovacids képességére tett hatasat illeti, a legtdbb tagallam nem
szolgaltatott semmilyen informaciot, vagy azt jelentették, hogy ezek az informéciok nem
alltak rendelkezésiikre vagy nem kaptak meg ezeket az informéacidkat az agazattol.

Ot tagallam azonban az alabbi problémaékat jelentette.

Egy tagallam arrdl szamolt be, hogy a visszajelzések alapjan egyes vallalkozoknak
nehézségeik adodtak a kozmetikai termékek forgalomba hozatalat illetden, mivel az
allatkisérletek hianyaban nem allt rendelkezésiikre elegendd adat ahhoz, hogy bizonyitani
tudjak a termékek biztonsagossagat. Egy masik tagallam beszdmoldja szerint a kozmetikai
agazatban tevékenykedd szerepldi aggodalmaiknak adtak hangot azzal kapcsolatban, hogy
allatkisérletek hidnyaban nem volt lehetdségiik egy kozmetikai Osszetevd teljes kort
biztonsagi értékelésének elvégzésre, valamint nem allt médjukban a kozmetikai felhasznalasu
1j Osszetevok kifejlesztése.

Egy maésik tagallam ismertette egy vallalkozd visszajelzését, mely szerint az alternativ (in
vitro és in silico) modszerek amellett, hogy nem teszik lehet6vé innovativ termékek
kifejlesztését, tobb 1dot igényelnek és nagyobb koltségekkel jarnak, mivel 0 ismereteket
tesznek sziikségessé és tobb i1ddt kell szanni az elemzésre.

10 A kozmetikai termékekrél szol6 rendelet 30. cikke lehetévé teszi egy tagallami illetékes hatésag szamara,
hogy felkérje a termékinformacidés dokumentacio teljességének ellendrzésére annak a tagallamnak az
illetékes hatdsagat, amelyben a termékinforméaciés dokumentacid rendelkezésre all.

11 E tagallamok kozill tobb kifejezetten Gigy nyilatkozott, hogy nem jutott tudomésara ilyen eset vagy egyetlen
ilyen esettel sem talalkozott; a tobbi tagallam nem foglalkozott kiilén ezzel a kérdéssel.
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Harom tagallam jelezte, hogy sziikség van az allatkisérletek alternativ mddszereinek
kidolgozasara, kilonésen az ismételt dozisu toxicitas, a reprodukcios toxicitas és a
toxikokinetika teriiletén. Ezek azok a teriiletek, amelyeken jelenleg nincs lehetdség az
allatkisérletek alternativ modszerekkel valo teljes korii helyettesitésére. Ezek a hidnyossagok
esetlegesen megnehezithetik az ) kozmetikai Osszetevok biztonsagossaganak mindenre
kiterjedd értékelését.

A legosszetettebb toxikologiai teriiletek teljes kori alternativ modszereinek hianyat széles
korben elismerik. Ezért folyamatban van az ilyen modszerek kidolgozéséra iranyul6 kutatasi
munka. Az egyéb toxikologiai teriiletek esetében elérelépések torténtek az alternativ
modszerek validalasanak és engedélyezésének iranydba. Kilonosen folyik a munka a
,vizsgalatok és értékelések integralt megkozelitéseinek™? kidolgozasa érdekében. Ennek
részletesebb magyarazatat az alabbi 4. szakasz tartalmazza.

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

Ahogy arr6l a legutébbi bizottsagi jelentés beszamolt, jelentds elérelépés tortént a
borirritacié/borkorrdzid, a stulyos szemkarosodas/szemirritacidé ¢€s a bdrszenzibilizacid
alternativ modszerekkel torténd vizsgalatanak kifejlesztése, validalasa €s hatdsagi elfogadasa
tekinteteben.

Az allatkisérletek alternativ modszereivel kapcsolatos jelenlegi kutatasok, illetve az ilyen
modszerek kifejlesztésére irdnyuld munka elsdsorban a kiilonb6z6 vizsgélati és nem vizsgalati
maodszerek integralasara 0Osszpontosit. Ezek in vitro technoldgidkat, bioinformatikat és
szamitdgépes toxikoldgiat foglalnak magukban, és a vizsgalatok és értékelések fent emlitett
integralt megkdzelitéseibe vannak csoportositva. A vizsgalatok és értékelések integralt
megkozelitéseit a bdrirritacid/bdrkorrdzio, illetve a stlyos szemkarosodds/szemirritacid
esetében mar kidolgoztdk ¢és nemzetkdzi szinten harmonizéaltdk, a bdrszenzibilizacid
tekintetében pedig folyamatban van a jévahagyésuk™.

Az emberi egészséget érintd dsszetettebb hatasok (végpontok) tovabbra is kihivast jelentenek,
és tovabbi kutatdsokat tesznek szliksegessé. Ez az eset all fenn példaul az akut és krénikus
szisztémas toxicitas teriiletén, ahol a jelentds ismeretbeli hidnyossagok jelenleg korlatozzak a
vizsgalatok es értékelések integralt megkozelitéseinek kidolgozasat.

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

Az Europai Unidban jelentds kutatasi és fejlesztési tevékenységek folynak az allatkisérletek
alternativ madszereivel kapcsolatban.

2 A vizsgalatok és értékelések integralt megkozelitése a vegyipari termékekhez vagy a vegyipari termékek
csoportjaihoz kapcsolodd veszélyek azonositasara és jellemzésére és/vagy ezek biztonsagi értékelésére
szolgalo keret, amely stratégiailag integral és stlyoz minden vonatkozé rendelkezésre 4116 adatot, és lehet6vé
teszi az Uj adatok célzott Iétrehozasat azokban az esetekben, amikor sziikség van a szabalyozoi dontéshozok
tajékoztatasara a potencialis veszélyekrol és/vagy kockazatokrol.

13 Lasd a4.1.2.1. pontot.



A Bizottsag és a Cosmetics Europe (a kozmetikai ipar eurOpai szervezete) altal
tarsfinanszirozott és 2015-ben lezarult 50 milli6 EUR koltségvetésiic SEURAT-1 Kkutatasi
kezdeményezés keretében kidolgoztak egy munkafolyamatot, amely lehetévé teszi a
kozmetikai 6sszetevOk és egyéb tipusu vegyipari termékek biztonsdgossaganak allatkisérletek
nélkili értékelését. Az eredményeket 2017-ben tették kozzé, és szabadon elérhet6k az
interneten™,

Az EU-ToxRisk™, a 21. szazadi mechanizmusalapli toxicitési vizsgalatok és
kockézatértékelések eldmozditasat szolgald integralt eurdpai vezérprogram, a Horizont 2020
kutatdsi és innovacids unios keretprogramon keresztill finanszirozott nagyszabasu
egyiittmiikddésen alapuld projekt. A 30 milli6 EUR-t meghalad6 koltségvetésii projektet 2016
januérjaban inditottak Utjara, és hat évig fog futni. A SEURAT-1 eredményeire épitd projekt
célja, hogy eldrelépést érjen el az allatok nélkiili biztonsagi értékelés felé vezetd tton, és a
toxikologia Osszetett tertileteivel, mint az ismételt dozisi es a reprodukcios toxicitas
kérdéseivel foglalkozik. Az els6 nyolc esettanulmdny tekintetében jelentds eldrelépések
torténtek, és az EURL ECVAM laboratdriumon keresztiil egyiittmiikodések alakultak ki a US
Tox21' programmal és a Bizottsaggal.

Az elmult években a keverékek értékelésére szolgal6 tobb egyéb nagyszabast Horizont 2020
kutatasi projekt vette kezdetét, tobbek kozott az EuroMix'’ és az EDC-MixRisk'®. Az
EuroMix célja a kiilonb6z6é forrasokbdl szarmazd vegyipari termékekbol allo keverékek
biztonsagi értékelésére szolgalo stratégia kidolgozdsa, mig az EDC-MixRisk az endokrint
karositd anyagok keverékeinek vald Kkitettséggel kapcsolatos kockazatértékelés javitasara
Osszpontosit. Mindkett6 a keverékek értékelését, tobbek kozott az e célt szolgalo in vitro és in
silico mddszereket vizsgalja. A Bizottsdg az EURL ECVAM laboratériumon keresztil
egyiittmiikodik ezekben a projektekben. A Bizottsag és tobb unids Ugynokség részvételével
zajl6 HBM4EU" humén biomonitoring projekt egy olyan munkacsomagot is tartalmaz,
amelynek targyat a keverékek képezik.

4.1.2. Az alternativ mddszerek 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 szinti validalasat és hatosagi elfogadasuk
elomozditasat illetden.

A vizsgalati modszerek terén elért eredmények a beadvanytol a kiilonb6z6é agazatokon beliili
hasznalatra alkalmas elismert vizsgalati modszerként valé jévahagyason keresztil a

14
15
16
17
18
19
20

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

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

Toxikologia a 21. szazadban.

https://www.euromixproject.eu/

http://edcmixrisk.ki.se/

https://www.hbm4eu.eu/

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra
felhasznalt allatok védelmérsl (HL L 276., 2010.10.20., 33. 0.).
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keretszabalyozasokban vald végsd elfogadasig nyomon kovethetok az alternativ vizsgélati
médszerek jogi elfogadasanak nyomonkévetési rendszere (TSAR)? 0 valtozatan keresztiil.

4.1.2.1. A vizsgalati modszerek értékelése es validlasa

A 2016-0s és 2017-es attekintd jelentései altal lefedett id6szakban az EURL ECVAM 11
vizsgalati beadvanyt értékelt. Tobb validalasi tanulmanyt végzett vagy értékelt (a beadvanyok
keretében) az endokrin zavarok, a fejlodési neurotoxicitas, a bdrszenzibilizacio és a
genotoxicitas teruletein. Ezenkivil az EURL ECVAM tudomanyos tanacsadd bizottsaga
szakmai vizsgalatnak vetette ald az agazat altal a (sulyos) szemkarosodas / szemirritacio,
bdrszenzibilizécio és bdrirritacio teriiletén végzett validalasi tanulmanyokat.

2017-ben az EURL ECVAM ajanlast tett kozzé az allatkisérletek nélkili modszerek
alkalmazasarol a borszenzibilizacio (allergia) vizsgalatanak teriiletén. Ugy tekintik, hogy a
kiilonbozo tipust, nem allatkisérletekbdl szarmazo adatokra alapuld szamos ,,meghatarozott
megkozelités™® teljesitménye hasonlé a potencialis bérallergének azonositasara szolgald
szabvanyos allatkisérletek teljesitményével. Ezért ajanlas szlletett arra vonatkozdan, hogy
amennyiben alkalmazhatok és megfeleldek, a szabvanyos éllatkisérletek helyett ezeket a
megkozelitéseket alkalmazzak. Ennek eredményeképpen a vizsgalati irdnymutatasokkal
foglalkoz6 OECD-program keretében az EURL ECVAM, az Egyesiilt Allamok
Kornyezetvédelmi Ugynoksége és a Health Canada iranyitasaval jelenleg egy olyan projekt
fut, amelynek célja a borszenzibilizacid vizsgalatira vonatkozd6 meghatarozott
megkdzelitéseken alapul6 irdnymutatasok kidolgozasa.

Az alternativ modszerek validalasat végzo eurdpai unios laboratoriumok hélézata (EU-
NETVAL?) tdmogatast nydjtott az EURL ECVAM szémara a validalasi tanulméanyok
keretében. Emellett segitséget nytjtott a megfeleld in vitro moédszerek kidolgozésara
vonatkoz0 iranymutatasokat tartalmazé dokumentaciok és képzési anyagok kidolgozasahoz,
valamint hozzajarult az OECD e tertiiletet érintd technikai itmutatdinak megszovegezéséhez.

Erdemes megjegyezni, hogy a jovében a validalasi tevékenységnek a moédszerosztalyokra
vonatkozo6 szabvanyokra, nem pedig az egyes modszerek validalasara kell irdnyulnia.

Az ilyen tevékenységekre vonatkozo tovabbi részletek az EURL ECVAM 2016-0s és 2017-€s
attekintd jelentéseiben talalhatok.

4.1.2.2. A szabalyozas atiltetése

21 https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

22 Egy meghatarozott megkozelités azt jelenti, hogy a meghatarozott informéci6forrasok segitségével
létrehozott adatokra egy rogzitett adatértelmezési eljarast alkalmaznak, olyan eredmények kiszamitasa
érdekében, amelyek a szabalyozasi kovetelményektdl fiiggden a szabvanyos allatkisérletek helyett
felhasznalhatdk egy értékelés alatamasztasara.

2 https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval
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A legutdbbi jelentés 6ta a Bizottsag 440/2008/EK rendeletét®, amely uniés szinten egyesit
minden hatdsagilag elfogadott vizsgalati modszert, egyszer modositottak?.

A REACH rendelet?®® értelmében a bdrirritacio/bdrkorrozio, a sulyos szemkéarosodds /
szemirritacid és a borszenzibilizacio tekintetében sziikséges multbéli in vivo vizsgalatokat
teljes mértékben felvaltottdk az in vitro vizsgalatok. A bdérszenzibilizaciora vonatkozo
melléklet legutdébbi modositasat 2017 aprilisaban fogadtak el.

4.1.23. Az allatkisérletek alternativ megkdozelitéseivel foglalkozo eurdpai
partnerség

A Bizottsag és az iparag képvisel6i az allatkisérletek alternativ megkozelitéseivel foglalkozo
eurdpai partnerség (EPAA)?" keretén beliil folytatjdk el az alternativ moddszerek és
megkozelitések hatdsagi elfogadasdnak elémozditdsat. A 2016 és 2020 kozotti iddszakra
sz016 aktualizalt cselekvési programjanak értelmében az EPAA tervei kozott szerepel:

e a tudoméanyos és technoldgiai hidnyossdgok kezelése, valamint a Kkutatas és a
szabalyozési gyakorlat koz6tti atmenet optimalizéalasa;

e az agazatokon beliili és az agazatkozi egytuittmiikodés és koordinacio javitasa;

e a tovabbi bizonyitékforrasok hatosagi elfogadasanak eldmozditdsa a jelenlegi
keretszabalyozasban;

e atudomanyos tények ismertetése; valamint

o a képzett személyek képzése” (az informaciokhoz, a képzési lehetdéségekhez és az
eszk6zokhoz valo hozzaferés javitasa).

2017-ben az EPAA létrehozta a partnerségi forumot, amelynek keretében az EPAA tagok
megoszthatjak a folyamatban 1évd kutatdsi kezdeményezéseikre vonatkoz6 informdciokat,
tanulhatnak egymas tapasztalataibdl, illetve szinergiakat alakithatnak ki az Uzleti dgazatok
kdzott, az alternativ mddszerek szabalyozasi célu kidolgozasanak és elfogadasanak esetleges
felgyorsitasa érdekében. A 2017-es forumot a toxikokinetikanak és a ,,kereszthivatkozasnak”
szentelték, és minden évben hasonl6 események megszervezésére fog sor kertlni, amelyek
kdzéppontjaban egy olyan terllet fog allni, amelyhez az adott pillanatban tébb agazat kézos
érdeke flizodik.

A Bizottsag 440/2008/EK rendelete (2008. majus 30.) a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
értelmében alkalmazandd vizsgélati médszerek megallapitasarol (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2017/735 rendelete (2017. februar 14.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet
értelmében alkalmazand6 vizsgélati modszerek megallapitasarol szold 440/2008/EK rendeletnek a miiszaki
fejlédéshez vald hozzaigazitas céljabol torténd modositasarol (HL L 112.,2017.4.28., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
lgynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv mddositasarél, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a
93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
Az EPAA 2017-es éves jelentése; http://ec.europa.eu/docsroom/documents/26811
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Az elmdlt években az EPAA nagyon aktiv volt — példaul a bérszenzibilizacié teriiletén — az
alternativ. modszerek elterjesztésének elomozditasat ¢és megkdnnyitését illetéen. A
borszenzibilizacid értékeléséhez kapcsolodd optimalizalt stratégiakra vonatkozo projekt
értékelte a harom legfejlettebb bormodell megbizhatosagat és eldrejelzd képességét. Az
EPAA egyéb kozelmultbeli vagy folyamatban 1évé projektjei a toxikokinetikaval
(kitettséggel), az akut toxicitds és a genotoxicitds vizsgalataval, valamint a vakcina
hatdértékkel és  biztonsagi  értékeléssel kapcsolatos alternativ.  megkdzelitésekre
dsszpontositottak.

4.1.2.4. Az alternativ modszerekre vonatkozo informéaciok terjesztése

Az alternativ modszerekre vonatkozé informaciok elérhetdsége alapvetd fontossagu. Ezért az
informaciokat az EURL ECVAM tobb adatbazisaban 0sszegylijtotték, tobbek kozott a TSAR
rendszerben, az in vitro modszereket tartalmaz6 DB-ALM adatbéazisban és az in silico
maodszereket tartalmazé QSAR-modell adatbazisban.

Az EURL ECVAM emellett szdmos t4jékoztatd, példaul tudasmegosztasi és képzési
tevékenységet folytatott az allatkisérletek alternativaival kapcsolatban.

2016 decemberében a Bizottsag tudomanyos konferenciat tartott Briisszelben, amelynek
keretében a tudomanyos kdzdsseg és az érintett érdekelt felek vitat folytattak arrol, hogy az
orvosbiologiai és egyéb kutatdsokban elért korszerii fejlesztések hogyan hasznalhatok fel az
allatkisérletek tudomanyosan megalapozott alternativainak kidolgozasahoz. Az esemény az
egyike volt annak a négy fellépésnek, amelyet a Bizottsdg a ,,Sziintess¢k be az
élveboncolast!™®  elnevezésli eurdpai  polgari kezdeményezésre valaszul — szolgald
kdzleményében bejelentett.

4.2. Nemzetkozi szintii elérelépés
4.2.1. Az OECD szintjén folytatott tevékenységek

A Bizottsdg az EURL ECVAM tevékenysegén keresztill aktiv szerepet jatszik az OECD
szintjén az alternativ mddszerek hatdsagi és nemzetkozi elfogadasanak tekintetében.

A vegyipari termékek globalisan harmonizalt biztonsagi értékelésének eldmozditasara
szolgalé legfontosabb eszkéz a vizsgalati iranymutatasokkal foglalkoz6 OECD-program®.
2016 es 2017 kozott osszesen 24 0 és aktualizalt vizsgalati irdnymutatast fogadtak el,
amelyb6l négy in vitro moddszeren alapult (bOrszenzibilizacid, boérkorr6zid és endokrin
zavarok). Az OECD altal 2011 és 2017 kozott alternativ modszerek alapjan kidolgozott
vizsgalati irdnymutatdsok elfogaddsdnak helyzetérdl az EURL ECVAM 2017-es attekintd
jelentésének 1. melléklete ad attekintést. Ebben az iddszakban emellett 16 iranymutatasokat
tartalmazd dokumentaciét vagy tdmogatd dokumentumot fogadtak el, kuléndsen a sulyos
szemkarosodasra / szemirritaciora vonatkozo vizsgalatok és értékelések — amelyek elvégzéset

% http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007
% Azon modszerek unids szintii jogi végrehajtasat, amelyekre vonatkozoéan OECD vizsgalati irAnymutatasokat
fogadnak el, a Bizottsag 440/2008/EK rendelete biztositja.
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szamos szabalyozas a biztonsagi értékelés alapvetd kovetelményeként irja el6 — integrélt
megkdzelitésére vonatkozo irdnymutatasokat tartalmazé dokumentaciot.

Az OECD kockazatértékelési munkacsoportjan beliil folytatott tevékenységek szintén fontos
szerepet jatszanak az alternativ moddszerek nemzetkdzi szinti miiszaki egységességének
javitdsa szempontjdbol. Az OECD tagallamai egyltt dolgoznak a vegyipari termékek
értékelési madszereinek javitasan és dsszehangolasan, és kdzdsen szereznek tapasztalatokat a
vizsgalatok ¢és értékelések integralt megkdzelitéseinek kidolgozasat illetéen, amely az
allatkisérletek alternativ megoldasaként prioritassa valt az elmult években.

4.2.2. Egyéb nemzetkozi egyiittmiikodések

A Bizottsag az EURL ECVAM tevékenységén keresztiil folytatta az egyiittmiikodést az
alternativ vizsgalati mddszerekre vonatkoz6é nemzetkozi egyiittmiikodési keret (ICATM)*
egyeéb tagjaival. Az ICATM partnerek altal validalt/szakmai vizsgalatnak alavetett alternativ
vizsgalati modszerek validalasanak helyzetérl, illetve hatdsagi elfogadasarol az EURL
ECVAM 2016-0s és 2017-es attekint6 jelentésének 2. melléklete nyujt attekintést. 2016
oktdberében az EURL ECVAM az ICATM-mel egyiittmiikédésben kétnapos
munkaértekezletet tartott a kiilonboz6é agazatokban hasznalt vegyipari termékek
bdrszenzibilizacids értékelésére szolgald alternativ, allatkisérletek nélkiili megkozelitéseinek
nemzetkozi szabalyozasi alkalmazhatosagarél és elfogadasarol.

Megalapitasa Ota a kozmetikai termékek szabalyozasaval kapcsolatos nemzetkozi
egyiittmitkodés (ICCR)* vilagszerte az allatkisérletek alternativéival kapcsolatos munka
elémozditasara osszpontosit. Az ICCR 2017. julius 12-14. k6zo6tt Brasiliaban (Brazilia)
megtartott tizenegyedik éves iilésén a kozmetikai Osszetevok biztonsdgi értékelésehez
kapcsolddd integralt stratégiakkal foglalkozd kozOs szabalyozéi-dgazati munkacsoport
bemutatta a kozmetikai Osszetevok kockazatértékelésével kapcsolatos, ,,uj megkozelitésii
modszereket” magaban foglald integralt stratégia legfontosabb &tfogd elveit. Az ICCR
iranyitobizottsaga altal jovahagyott dokumentum nyilvanosan elérheté az ICCR weboldalan.
A tovabbi munka célja annak bemutatasa, hogy ezek az U0j mddszerek az elvekhez
kapcsoléddan hogyan alkalmazhatok a kozmetikai termékek biztonsagi értekelési
eljarasaiban, a modszerekre, illetve jelenlegi erdsségeikre és korlataikra adott példakkal.

A nem allatkisérleteken alapuld osztalyozasi mddszerek tovabbi feltardsa érdekében a
Bizottsag egyéb nemzetkdzi projektekben is részt vesz, példaul az ENSZ vegyi anyagok
osztalyozdsanak és cimkézésének egyetemes harmonizalt rendszerével foglalkozo
albizottsaganak keretében.

% Az ICATM egy nemzetkdzi egyiittmitkodési keret, amelynek tagjai unids, egyesiilt allamokbeli, japan,

kanadai, dél-koreai, braziliai és kinai kormanyzati szervezetek. Az ICATM partnerek egyditt dolgoznak az
alternativ megkdzelitések tudomanyos kifejlesztésével, validalasaval és szabalyozasi céli hasznalataval
kapcsolatos nemzetkdzi egyiittmiikodés €s koordinaci6 fokozasa érdekében.

Az ICCR egy 2007-ben alapitott onkéntes alapon miikodé nemzetk6zi csoport, amelynek tagjai a
Brazilidban, Kanadaban, az Eurépai Unidban, Japanban és az Egyesiilt Allamokban miik6ds, a
kozmetikumok szabalyozéasaval foglalkozd hatésagok. Ennek keretében a kozmetikai termékek biztonsagaval
és szabalyozasaval kapcsolatos kozds kérdéseket targyalnak meg, valamint péarbeszédet folytatnak a
kozmetikai agazat érintett szakmai szervezeteivel; http://www.iccr-cosmetics.org/
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Az Eurdpai Parlament nemrégiben megszavazott egy olyan allasfoglalast, amely a kozmetikai
céli allatkisérletek globalis tilalmara intéz felhivast®>. A Bizottsag folytatni fogja a
kozmetikai célu allatkisérletekre vonatkozo unios tilalom nemzetkozi szinten torténd
népszeriisitését kiilonb6zé forumokon és kétoldalu, tobbek kozott az OECD keretében
folytatott egytittmiikodéseken keresztiil. Emellett a globdlis tilalom eldmozditdsa érdekében
tovabbra is teljes mértékben elkotelezett marad az allatkisérletek helyettesitésére alkalmas
alternativ modszerek kifejlesztése, validalasa és népszerisitése irant.

5. KOVETKEZTETES

Az el6z6 adatszolgaltatasi id6szakhoz hasonloan a tagallamok gyakorlatilag egyetlen olyan
esetet sem jelentettek, amikor ne tartottak volna be a kisérletre vonatkozo és a forgalmazasi
tilalmat. A legfontosabb probléma, amellyel néhany tagallam a tilalmakkal kapcsolatos
piacfelligyeleti tevékenysége soran szembesult az volt, hogy a termékinformacios
dokumentacid hianyos adatokat tartalmazott az allatkisérletekre vonatkozdan. Ugyanakkor
ilyen esetekben korrekcids intézkedéseket kell eldirni a vallalkozok szdmara.

Az éllatkisérletek helyettesitésére alkalmas alternativ modszerek kifejlesztését, validalasat és
jogi elfogadasat illetden tovabbi jelentds eldrelépések torténtek, a Bizottsag pedig teljes
mértékben elkdtelezett az eljards minden szakaszaban. A munka kildndsen a vizsgélatok és
értékelések olyan meghatarozott és integralt megkozelitéseinek kidolgozasara sszpontositott,
amelyek a vegyipari termékek értékelése sordn minden meglévd biztonsagi adatot figyelembe
vesznek; az elmalt években ezek prioritassa valtak.

Ugyanakkor a jelenlegi alternativ mddszerek a kozmetikai termékek biztonsagi értékelésének
keretében még nem teszik lehet6vé az in vivo (allatokon végzett) kisérletek teljes korh
kivaltasat minden toxikoldgiai végpont esetében. A legdsszetettebb végpontok tovabbra is
Kihivast jelentenek, és ezeken a teriileteken tovabbi kutatasokra van sziikség. Kiilonb6z6
nagyszabasu projektek, példaul az EU-ToxRisk ezeknek a Kkihivasoknak a kezelésére
iranyulnak.

Az alternativ modszerek unids szintli validaldsa folyamatosan halad az EURL ECVAM
tevékenységei révén. A Bizottsdg emellett tovabbra is elkotelezett az OECD szintjén
elfogadott alternativ modszerek jogszabalyi elfogadasanak osztdnzése irant, és fenntartja a
nemzetkozi egyiittmiikodést ezen a teriileten. Ezeknek a tevékenységeknek a célja nem
csupan az egyes alternativ modszerek elismerése, hanem a biztonsagi értékelési modszerek
nemzetkdzi szintll egységességének megvaldsitasa.

A Bizottsag mindig is rendkivil elkotelezett volt az allatok joléte irant. Ebben a tekintetben az
unios keretszabalyozas nagyon szigorti kovetelményeket ir eld, és nemzetkdzi szinten
népszertsitendé modellnek szamit.

% Az Eur6pai Parlament 2018. méjus 3-i allasfoglalasa a kozmetikai céli allatkisérletek globalis tilalmérdl
(2017/2922(RSP)).
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