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" Area de Toxicologia

UPO

Reguerimienties toxiceldgicos para los ingredientes cesmdtices
(Dir T&/768/CEE; Reg 1223/2009, Guia SSCP, 7* Rev 2011)

Toxicidad aguda (si se dispone)
Irritacion y corrosividad
Sensibilizacion dermica
Absorcion dérmica/percutanea
Toxicidad por dosis repetida
Mutagenicidad / genotoxicidad

Requerimientos minimos

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion
Toxicocinética

Datos adicionales de
Mutagenicidad / genotoxicidad

Pueden resultar necesarios cuando se espera
una absorcién oral “considerable” o cuando los
estudios de penetracién dérmica/percutanea

una i p i
dérmica (teniendo en cuenta el perfil
toxicolégico de la sustancia y su estructura
quimica)

Fototoxicidad

Especificamente requerido cuando se espera o
pretende usar el producto cosmético sobre piel
expuesta ala luz solar

Datos humanos

Siempre son (tiles; el uso de voluntarios es
cuestionable éticamente
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6° Informe Europeo uso animales

Evaluacion de la seguridad de los productos cosméticos y
prohibicion de experimentacion animal*

Prohibicién de
ensayos animales en

productos cosmeéticos
acabados

11-Sep-2004

ingredientes o
combinaciones de
ingredientes

11-marzo-2009

Prohibicién de la
comercializacion de

cosméticos o
ingredientes

Evaluados en animales

con objeto de cumplir el reglamento

Desde 11-marzo-2009

Excepto: toxicidad por
dosis repetida, toxicidad
para la reproduccién y
toxicocinética

Cuando se acepten por
UE-OCDE,

0 mé&ximo 11-Marzo-2013

Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de productos cosmetic
Directiva 2003/15/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de febrero de 2003 por la que

se modifica la Directiva 76/768/CEE del Cons

delos Estados miembros

2009 sobre los productos
Real Decreto 1599/1997, d

jo relativa a la aproximacion de las legislaciones

en materia de productos cosméticos (72 Enmienda)*
Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de

cosméticos [11-jul-2013}

e 17 de octubre sobre productos

Scientific Committee on Consumer Safety- SCCS. The SCC!
of cosmetic ingredients and their safety evaluation,7TH revision. 201.

sméticos.

notes of guidance for the testing
1
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Alternative (non-anlmal) methads for cosmeties testhng: curremt
status and futire prospects—2010

Sarnh A ekt Bk tter ¢ Shiart Crvbea < U | Pelbaned © an wan Dot - Valioe Zaany

Wb 1w Arsbersen < Alevmsire Angers bassinn < dymar Sptnbs < Arms Bl Prace < Davbs Berdomat -

Wi Barvmsnsr © Jos B - Erwdenie V. Bate © Alus B Lathar Brandonm @ Seeanim Brvmer

Thwmnms Bewscharst <30 he 4 amatl - Sand Caonbe - Wallnetbe Onrer < Vark & beemn - Goege Theben ©
Wiklmons Thobonnt - Senmt Vabar © Ehe Grbgmand © Vrsals Garslonr - Bowg © Toake Blenron © Lan Kishay

Jow Whchmpuns © Mamems Kompnbancns © Mondurd Roribag - Ieachnm Rrovoe © Sedbs Batboba Latte © Gamrgr | wpnm -
Ha i Saumell Pk Noosearte © Susen Mess  Sefen Fetder © Pl Phodonbiom © Oart Pl ¢
Awrcte Puth < Plar Frage - « Narm Bagers © Cotat Sadsmrs Mk bwel Sebwoe -

Rt Sccuburnr s Marwns Talal © Emarnsds Tontal - bowet s Tl 0 Fhost tan Coverwn - Vdbion Viebin
Awdress Wanth - Jost Masmsh Zavboar

Mocurvad: 21 By 58 1/ Acouret 3 Mt 1011 Pathmed o | ey 84 |
€ Nrag Varlag B0

Abtratr e W aiesdimet b e B Crmistin Cussnen woibd sulatolbs budus (atoury . s

Dwscrive it o pa mivallened cmvetcs o e
et i Taveye shier D100 by b commendt, O Porywas

S Adier. Do vt Prashomer. Srows Coomm, Ofns Bl s b von
Weatans. mi Ve Tuney Comsiotad sfaly ¥ e werk
Kby, Th gt T S s of thy S -
ST IO i) W) B T B Rt B
PO by St AT R AP SV (Pt >R

vl (paatisa 11 Musiee Sune wd (i
Crmmmmsmnn’s Scwvdi by Cimpartice e Ommsnmr Salety |
10 MMy Ak o pers Lk 3ve g hoal s e
b krdineten, reposied de v gy, ke
kst el peodaaie Lakiy i wheh e
Ehpeetree faesers (et the D110 denifie onsbd e Smiiee
eabrdad o ocwme dvrngire el vdslind urtads wisdl
ot o ol by e T srbeuied papeets were askod bt

°07/12/2011

A FRAME Responsa to the European Commission
Consultation on the Draft Report on Alternative (Non-
animal) Methods for Cosmetics Tosting: Current Status
and Future Prospeocts — 20700
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A Missed Opportunity: the EU Commission's “Draft Report on
Alternative {(non-animal) Methods for Cosmetics Testing. Current
Status and Future Prospects - 2010"

Morst Sphedmann
X & _Freie Unboacenst Berin

A Critique of the EC’s Expert (Draft) Reports
on the Status of Alternatives for
Cosmetics Testing to Meet the 2013 Deadline
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Directiva 2010/63/UE relativa a la proteccién de i
los animales utilizados para fines cientificos

* Obligaalos EM (1-1-2013) a:
« velar por el uso de métodos alternativos
« designar un punto Unico de contacto de
asesoramiento sobre normativas y propuestas de
validacion.
+ autorizar los estudios tras estricta revisién previa

+ inspeccionar anualmente al menos un tercio de los
laboratorios

+ Clasificacién de "severidad": "sin recuperacién”,
"leve", "moderado” o "severo".

+ Prohibicién del uso de grandes simios y restriccion de
primates no humanos
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Irritacion / corrosividad Ocular

* Ensayo en conejo (3@) (TG 405, B.5 incluye i
estrategia con pHy SAR).

Opacidad y Permeabilidad en Cornea Bovina
aislada (BCOP) (15 Ag US, 2008; ECVAM,
ICCVAM 2007; TG 437, 2009, UE B. 47 (2010),
corrosivos e irritantes severos

Ojo de pollo aislado (15 Ag US, 2008; ECVAM,
ICCVAM 2007; TG 438, 2009; UE B. 48 (2010)
COrrosivos e irritantes severos

Estrategia de Evaluacién de la carcinaegenicidad
de ingredientes cosméticos
¢ 1 Evaluacion de genotoxicidad:
1.1. Bateria de tests in vitro: si + (muchos falsos), se hace
1.2 Ensayo in vivo [*2009]. (Ej. Micronucleo): si +,
habria que realizar el ensayo de carcinogenicidad in vivo

[*2013]. Sin embargo, habitualmente se abandona el
ingrediente.

® 2 Ensayo de dosis repetidas [*2013]. (Ej. 90 dias): identifica
el NOAEL. Aplicandole  factores de  seguridad
suficientemente conservadores no se considera necesario
excluir la capacidad de carcinogenicidad por via no
genotoxica.

® 3 Otros ensayos in vivo. A veces se usan para conocer la
relevancia en humanos de los hallazgos en roedores o los
mecanismos de accion (toxicocinética, efectos especie-
especificos) [*2013].

*Fecha de prohibiciéon segin 72 enmienda D. Cosméticos
En 2013 no se dispondra de alternativas de reemplazo (van Benthem et al,
2010, borrador).
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Toxicity Testing in the 21st Century: A Vision )
a Strategy NRC report (2007):

Un paradigma que deberia
conseguir:
® Una amplia cobertura de

compuestos, mezclas y fases de la
vida -

® Reducir el costo y el tiempo EAWINE
requeridos

® Desarrollar bases cientificas més
robustas para evaluar los efectos |
sobre la salud y el medio ambiente [

® Minimizar el empleo de animales
aplicando modernas tecnologias in
vitro

12 Reunidn de los Puntos de Contacto Nacionales B :
sobre Alternativas a la Experimentacion animal
JRC, Ispra, Italia, 25-05-2011

Creacion de la Red Europea de Evaluacion
Preliminar de la Relevancia Reguladora
(PARERE), de la Comision Europea

Espana: DG de Recursos Agricolas y Ganaderos,

GOBIERNOD
OF ESPARA

Pilar Le6n, acompafiada por Guillermo Repetto

MINISTERIO
DE MEDKO AMOIENTE
¥ MEDIO RURAL Y MARING
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Cosmetics industry criticised as ELT set
to admit delay in animal testing ban

« Critics accuse canmatics firma af stallng on tealis
£ rule could Invelve exira S4mm ankmals in (b @xpet e is

Ceosméticos y alternativas: Conclusiones:®

Menos del 10% de los animales de experimentacion se
emplean por requerimientos reguladores

La validacion y aceptacion de nuevos métodos requiere unos
10 afos. Para tratar de acelerarlo se han desarrollado
nuevas estrategias.

Procedimientos in vitro aceptados:

¢ 15 ensayos de toxicidad (corrosividad dérmica, irritacion
dérmica, Irritacion severa / corrosividad ocular y
fototoxicidad)

1 de toxicocinética (absorcion dérmica)

5 de pirogenicidad

3 para vacunas,

+10 de mutagenicidad (previamente)

Se esperan mas aceptaciones que reduzcan aun mas el
empleo de animales.
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Red Espafiola pana ol Dasambe
Md " de Miteda Aberatven
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La prohibicion del ensayo de ingredientes
cosméticos en animales en 2013

Carmen Esteban, Directora Técnica de STANPA
Legislacion Actual y previsible sobre productos @ stanpa
cosméticos

Consuelo del Cafiizo, Experta en Ciencia
Cosmética. Evaluacion de la seguridad de
productos cosméticos

Eugenio Vilanova, Universidad Miguel Hernandez
y Comité RAC-ECHA. El REACH también afecta
alos productos cosméticos

Guillermo Repetto, Universidad Pablo de Olavide
y GTEMA/AETOX, REMA. Disponibilidad de
alternativas en la evaluacion de cosméticos
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