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Conclusione dell’opinione:

Alla luce della metodologia fornita, I’'SCCS considera il QRA2 adeguato per stabilire una concentrazione alla
quale non si verifichera I'induzione di sensibilizzazione da parte di fragranze?

Il “rapporto finale QRA2” insieme alle informazioni supplementari ricevute mostra che sono stati realizzati
molti progressi dalla pubblicazione iniziale del QRA. Comunque, non € ancora possibile impiegare il QRA2 per
stabilire una concentrazione alla quale non si verifichera I'induzione di sensibilizzazione da parte di una
fragranza. Diversi aspetti della metodologia non sono ancora chiari e la logica scientifica alla base della
metodologia deve essere descritta meglio. Questi aspetti sono stati evidenziati in questa Opinione.

L'SCCS ha ulteriori commenti scientifici sull'uso della metodologia QRA2 per determinare lo sviluppo ed i
miglioramenti, in particolare per quanto ne riguarda I'applicabilita?

Una serie di considerazioni e di perfezionamenti aggiuntivi sono stati incorporati nella metodologia proposta.
Tuttavia, mancano spiegazioni su determinati approcci metodologici e ipotesi, nonché una descrizione delle
incertezze, il cui apporto migliorerebbe la comprensione della metodologia. Questi aspetti sono stati
evidenziati nei commenti dell’'SCCS in ciascuna sezione allo scopo di fornire indicazioni per il miglioramento.
Se opportunamente modellata, questa potrebbe essere una metodologia utile non solo per la valutazione
del rischio degli allergeni in quanto fragranze, ma potenzialmente anche per altri ingredienti cosmetici.
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