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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

A kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet
feliilvizsgalata az endokrinrombolé tulajdonsagokkal rendelkezo anyagok tekintetében
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1. BEVEZETES

Ez a jelentés a Bizottsag altal a kozmetikai termékekrél szo6lo, 2009. november 30-i
1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletr8l' (a kozmetikai termékekrél szolo
rendelet) annak 15. cikke (4) bekezdése® alapjan az endokrinrombolé tulajdonsagokkal
rendelkezd anyagok tekintetében készitett feliilvizsgalat eredményeit mutatja be.

E felllvizsgalat alkalmazasaban az endokrinrombolé tulajdonsidgokkal rendelkezé anyagok
(endokrin kérositd anyagok) olyan vegyi anyagok, amelyek maédositjak az endokrin rendszer
miikodését, és ezaltal kedvez6tlen hatast gyakorolnak az emberek és az allatok egészségére”.

A Bizottsag 2016. junius 15-én a novényvédo szerek és a biocid termékek korében meglévo,
endokrin  karosité  anyagok® azonositisara  szolgalé  kritériumokra  vonatkozé
rendelettervezeteket nydjtott be. A javasolt kriteriumok az Egeszséglgyi Vilagszervezet
Nemzetkézi Kémiai Biztonsagi Programjanak (WHO/IPCS®) keretében kidolgozott
fogalommeghatarozasokon alapulnak. A WHO Aaltal kidolgozott fogalommeghatarozas szerint
az endokrin kérositod anyagok ,,olyan exogén anyagok vagy keverékek, amelyek modositjak az
endokrin rendszer mikodését, és ezaltal az egészségre karos hatast fejtenek ki a
befolydsmentes szervezetben, annak utédaiban vagy (rész)populacidiban”.

Ezeket a kritériumokat, amelyek a biocid termékek és a ndvényvédd szerek tartalma
tekintetében a gyakorlatban egyenértékiick, a Bizottsag a 2017.szeptember 4-i és a
2018. aprilis 19-i rendelettel® fogadta el. A kozmetikai termékekré] sz616 rendelet jelenlegi
feliilvizsgalatdhoz e kritériumokat kell a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe venni,
noha a novényvédé szerek és a biocid termékek korén kivil az uniés jog mas teriletein
nincsenek kozvetlen jogi kovetkezményeik.

“HL L 342, 2009.12.22., 59. 0.

2 Amikor rendelkezésre allnak kézésségi vagy nemzetkozi szinten elfogadott kritériumok az endokrinrombold
tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok azonositasdra, vagy legkésébb 2015. januér 11-ig a Bizottsag
feliilvizsgalja e rendeletet az endokrinrombolo tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok tekintetében.

® A Bizottsag kozleménye — Az endokrin kérosité anyagokra vonatkozé atfogébb unids keret felé.

* C(2016) 3751 projet és C(2016) 3752 projet bizottsagi rendelettervezet, valamint a Bizottsag kozleménye az
Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az endokrin kérosité anyagokrél, valamint az azonositasukat szolgalo
tudomanyos kritériumokat a névényveédo szerekre €s a biocid termékekre vonatkozo uniods szabalyozas keretében
meghatérozo bizottsagi jogiaktus-tervezetekrél
(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/endocrine_disruptors/docs/com_2016 350 en.pdf).

® World Health Organisation International Program on Chemical Safety, Global assessment of the state-of-the-
science of endocrine disruptors (Egészségigyi Vilagszervezet/Nemzetkdzi Kémiai Biztonsagi Program; Az
endokrin karosité anyagokra vonatkozoé legkorszeriibb tudomanyos ismeretek globalis elemzése), 2002,
WHO/PCS/EDC/02.2.

® A Bizottsag (EU) 2017/2100 felhatalmazéson alapulé rendelete (2017. szeptember 4.) az endokrin karosité
tulajdonsadgok meghatarozasara szolgalé tudomanyos kritériumoknak az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet alapjan torténé megallapitasarol, HL L 301., 2017.11.17., 1. o. (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/TXT/?9id=1510927786692&uri=CEL EX:32017R2100) és a Bizottsag (EU) 2018/605 rendelete
(2018. aprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet I1. mellékletének az endokrin karosito tulajdonsagok
meghatarozasara szolgald tudomanyos kritériumok megallapitasa tekintetében torténé modositasarol, HL L 101.,
2018.4.20., 33. o. (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CEL EX:32018R0605).



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/endocrine_disruptors/docs/com_2016_350_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1510927786692&uri=CELEX:32017R2100
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1510927786692&uri=CELEX:32017R2100
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32018R0605

2. ANYAGOK KORLATOZASA A KOZMETIKAI TERMEKEKROL SZOLO RENDELET ALAPJAN,
VALAMINT MAS AGAZATOKBAN

A kozmetikai termékekrél szold rendelet az emberi egészség magas szintii vedelmének
biztositasa érdekében egyes anyagok kozmetikai termékekben val6 felhasznalasara vonatkozé
korlatozasokat &llapit meg’.

Az OsszetevOk egyes kategoridit (azaz a szinezdanyagokat, a tartositoszereket és az UV-
szroket) csak akkor lehet kozmetikai termékekben felhasznalni, ha a kozmetikai termékekrol
sz016 rendelet (IV., V. és VI. mellékletében talalhato) megfelelé engedélyezd jegyzékeiben
szerepelnek. Mas Osszetevok engedély nélkiil felhasznalhatok kozmetikai termékekben.
Amennyiben az emberi egészséget fenyegeté kockazatokat azonositanak, az OsszetevOk
kozmetikai termékekben valé felhasznaldsa megtilthatd vagy korlatozhaté (a kozmetikai
termékekrol sz016 rendelet I1. és I11. melléklete).

Abban az esetben, ha az emberi egészséget potencidlisan veszély fenyegeti®, illetve a
tudomanyos ¢és miiszaki fejlddéshez vald hozzaigazitasuk érdekében’ a Bizottsag e
mellékleteket mddosithatja.

Az anyagok e mellékletekbe vald felvételét egy fliggetlen tudomanyos bizottsag, a fogyasztok
biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsdg (a tovabbiakban: FBTB) Altal végzett
tudomanyos kockazatértékelés elézi meg. Altalanosabban megfogalmazva, az FBTB a
fogyasztoknak szant nem élelmiszeripari termékek (példaul kozmetikai termékek és azok
Osszetevoi, jatékok, textiltermékek, ruhazati termékek, testapolasi cikkek és haztartasi cikkek)
és szolgaltatasok (példaul nem tartds tetovalds, szolarium) egészségigyi és biztonsagi
kockézataira (vegyi, bioldgiai, mechanikai és egyéb fizikai kockéazatokra) vonatkozoan
fogalmaz meg szakvéleményeket. A kozmetikai Osszetevoként felhasznalt anyagokra
vonatkozé kockazatértékelési eljaras soran az FBTB figyelembe veszi a veszélyeztetett
csoportokra, példaul a gyermekekre és a varandds ndkre vonatkozd expozicids értékelést is.
Ez kritikus fontossagu, mivel a kozmetikai termékek minden polgar altal naponta hasznalt
fogyasztéasi cikkek.

Az anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérél ¢és csomagolasarol szolod
1272/2008/EK rendelet™ szerint rakkelt, mutagén vagy reprodukciot karositd (CMR)
anyagként besorolt anyagok kozmetikai termékekben valo felhasznalasara egyedi szabalyok
vonatkoznak a kozmetikai termékekrél sz6lo  rendelet 15. cikke szerint. Az
1272/2008/EK rendelet V1. mellékletének 3.része szerint 1A vagy 1B kategdridba'' és
2. kategériaba®? tartozo rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot kérositdé (CMR) anyagokat

" A kozmetikai termékekrél szol6 rendelet IV. fejezete.

® A kozmetikai termékekrél szo16 rendelet 31. cikkének (1) bekezdése.

® A kozmetikai termékekrél szo16 rendelet 31. cikkének (2) bekezdése.

19 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek
osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol és
hatalyon kiviil helyezésér6l, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasardl (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.).
! Ismert vagy vélelmezett rakkelts, mutagén vagy reprodukciot karosité anyag.

12 Feltételezett rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosité anyag/aggodalomra okot ad6 anyag.



veszélyes tulajdonsagaik’® okan CMR anyagként tortént besorolasuk miatt f8szabalyként tilos
kozmetikai termékekben felhasznalni, és fel kell ket venni a kozmetikai termékekrdl szolo
rendelet vonatkoz6 mellékletébe.

Ugyanakkor erre az altalanos tilalomra vonatkozhatnak bizonyos eltérések (engedélyezés
vagy korlatozas), amennyiben bizonyos feltételek teljesiilnek, beleértve az FBTB kedvezd
véleményét.

A kozmetikai termékekrél szold rendelet nem tartalmaz kifejezetten az endokrin karositd
anyagokra vonatkozO egyedi rendelkezéseket. Ha egy potencidlisan endokrin karosito
anyagként azonositott vagy annak tekintett anyag CMR besorolést is kap, a 15. cikket kell
alkalmazni, és az anyagot be kell tiltani, kivéve, ha a tilalomtol valo eltérést szigoru
kdvetelmények szerint engedélyezik, amelyeket a 15.cikk (1) bekezdése (az FBTB
veleménye) és (2) bekezdése (az éaltalanos  élelmiszerjog  élelmiszer-biztonsagi
kovetelményeinek vald megfelelés, bizonyos termékkategdriara korlatozott felhasznalas,
megfeleld alternativ anyagok hidnya, az FBTB értékelése és kedvezd véleménye a kozmetikai
termékekben valo felhasznalas biztonsagossagarol) hatdroz meg. Abban az esetben, ha a
potencidlisan endokrin karosit anyagként azonositott vagy annak tekintett anyag nem kapott
CMR besorolast, a kozmetikai termékekben vald felhaszndlasa soran a kozmetikai
termékekrdl szolo rendelet 31. cikkének altalanos rendelkezéseit kell kdvetni, amelyek az
FBTB tudomanyos szakvéleményét irjak eld.

A kornyezetre karos hatést gyakorld vegyi anyagokrél a REACH-rendelet rendelkezik,
amelynek alapjan példaul engedélyt lehet megadni vagy korlatozésokat™ lehet el8irni rajuk.
Kdzéjlk tartoznak a kozmetikai termékekben felhasznalt, endokrin kérosito tulajdonsagokkal
rendelkezd anyagok, amelyek tekintetében a REACH-rendeletnek megfeleld intézkedéseket
lehet hozni, amennyiben a széban forgd anyagok kéros hatéssal vannak a kornyezetre®®.

Az endokrin karositd anyagok tekintetében az egyes unids jogi aktusok az egyes agazatok
sajatossagaitol fiiggben eltéré megkozelitést kovetnek'’. Példaul az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild anyagokrol szold unids rendelet'® — a kozmetikai termékekrél sz616
rendelethez hasonléan — nem ir el6 kifejezetten az endokrin karosito anyagokra vonatkozd
egyedi rendelkezéseket: a Bizottsdg — szlkség esetén — az emberi egészséget érintd
potencialis kockazatok elharitasa céljabdl, az agazati jogszabalyok kovetelményeit figyelembe

3 A kozmetikai termékekrél sz616 rendelet 15. cikke.

* Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérél, engedélyezésérél és korlatozasarol (REACH) (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
1> példaul a REACH-rendelet korlatozza a feliiletaktiv anyagként hasznalt nonilfenol kozmetikai termékekben
val6 felhasznalasat (a REACH-rendelet XVII. melléklete 46. pontjanak a) alpontja).

'® Eddig 9 olyan anyagot azonositottak a REACH-rendelet szerint, amelyek endokrin karosité tulajdonsagokkal
rendelkeznek és karos hatdssal vannak a kornyezetre.

7 A Bizottsag kozleménye — Az endokrin karositd anyagokra vonatkoz atfogobb uniés keret felé.

18 Az eurdpai parlament és a tanacs 1935/04/EK rendelete (2004. oktober 27.) az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK ¢és a

89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 338., 2004.11.13., 4. 0.) (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/?qid=1539937344962&uri=CELEX:32004R1935).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1539937344962&uri=CELEX:32004R1935
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1539937344962&uri=CELEX:32004R1935

vevé tudoményos kockazatértékelés alapjan az élelmiszerekkel ¢érintkezésbe keriild
anyagokban hasznalt anyagok felhasznalésat tilté vagy korlatozo intézkedéseket fogadhat el.

A jogalkotd a biocidok és a novényvédd szerek terén kifejezetten ugy hatarozott, hogy
endokrin karositd anyagokat — ideértve azokat is, amelyek nem kaptak CMR besorolast —
foszabalyként nem szabad jovahagyni, és eltérés megadasara is csak korlatozott lehetdség
van. A REACH-rendelet értelmében kilonds aggodalomra okot adé anyagként (SVHC)
sorolhatok be az endokrin karosito tulajdonsdgokkal rendelkez6 anyagok; az utobbiak eseti
alapon a kulénds aggodalomra okot add anyagok kozé sorolhatok, amennyiben esetiikben
tudomanyosan igazolhatd6 moédon megallapitjak, hogy valoszinlileg olyan sulyos hatast
gyakorolnak az emberi egészségre vagy a kornyezetre, amely az (1A/1B kategoriaju) CMR
anyagokkal, a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) anyagokkal, illetve a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagokkal azonos mértékii aggodalomra ad
okot. Az orvostechnikai eszkozokrdl szolé Gj rendelet’® célja annak biztositasa, hogy
amennyiben az eszkozokben endokrin karositdé anyagok felhasznalasara kerll sor, a
felhaszndlasuk a potencidlis kockazatukat meghalad6 elényokkel jarjon. Ez az invaziv
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozik, amelyek kdzvetlen kapcsolatba kertilnek az emberi
testtel, és amelyek gyogyszerek és testfolyadekok bejuttatasara szolgalnak; ilyen eszk6zékben
endokrin karosito anyagokat csak indokolt esetben szabad felhasznalni.

3. A KOZMETIKAI TERMEKEK OSSZETEVOINEK FBTB ALTALI BIZTONSAGI ERTEKELESE
a. AZFBTB BIZTONSAGI ERTEKELESRE VONATKOZO MODSZERTANA

Az FBTB a Bizottsdg megbizasabol elvégzi a kozmetikai termékekben felhasznalt anyagok,
beleértve a rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karositd anyagok ¢€s a nanoanyagok
biztonsagi értékelését®.

Eurépdban a kozmetikai anyagok vizsgalatinak ¢€s biztonsagi értékelésének kiillonbozo
aspektusaira vonatkoz6 lényeges informaciokat az FBTB Utmutatd jegyzetei a kozmetikai
osszetevok vizsgalatahoz és biztonsdagi értékeléséhez kiadvanya (az FBTB Utmutato jegyzetei)
tartalmazza. A jegyzetek célja, hogy Utmutatast adjanak a hatésagoknak és a kozmetikai
iparnak a kozmetikai termékekrdl sz0l6 rendelet harmonizalt betartasanak javitasa érdekében.

Az FBTB utmutato jegyzeteit rendszeresen felilvizsgaljak es frissitik annak érdekében, hogy
tartalmat kibOvitsék altalanossagban a tudomanyos ismeretek fejlodésével, kiilondsen pedig a
kozmetikai 0sszetevOk vizsgalata és biztonsagi értékelése terén szerzett tapasztalatokka121.

b. Az FBTB-NEK AZ ENDOKRIN KAROSITO ANYAGOK BIZTONSAGI
ERTEKELESERE VONATKOZO MEGKOZELITESE

¥ Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK tan4csi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l, HL L 117.,2017.5.5., 1. o.
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32017R0745).

% A kozmetikai termékekrdl szo16 rendelet 15., 16. és 31. cikke.

21 |_egutébbi frissités: SCCS/1564/15, 9. véltozat (2016. aprilis 25.).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32017R0745

Az FBTB 2014. december 16-an kelt, Feljegyzeés az endokrin karosité anyagokrol cimi
dokumentumaban (SCCS/1544/14) hatérozta meg az endokrin karositd6 anyagok biztonsagi
értékelésére vonatkozd megkozelitését. Az emlitett dokumentumban az FBTB — az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésaggal (EFSA)? és az Eurépai Bizottsag Kozos Kutatokdzpontja
(JRC) altal 6sszehivott, a hormonhéztartast zavaré anyagokkal foglalkoz6 szakértdi tanacsado
csoporttal egyetértésben®® — jovahagyta az endokrin karosité anyag fent emlitett, a
WHO/IPCS szerinti meghatarozasat.

Az FBTB feljegyzésében tdmogatja az EFSA kovetkeztetéseit, miszerint [az] endokrin
karosito anyagok [...] ugyanugy kezelhetSk, mint a legtobb egyéb, az emberi egészseg és a
kornyezet szempontjabdl aggodalomra okot add anyag, vagyis értékelésik nem csupan
veszélyértékelés, hanem kockazatértékelés alapjan is elvégezheté. Az EFSA azt is
megéllapitotta, hogy ,,az aggodalom mértékét nem kizarélag a kockazatértékelés, hanem a
kockazatkezelés keretében kitiizott védelmi célok is meghatarozzak”.

Az FBTB az (Gtmutatd jegyzeteinek®® 2016. aprilis 25-én kelt 9. feliilvizsgalataban
megerdsitette a feljegyzésben is leirt allaspontjat az endokrin kérositd anyagok biztonsagi
értékelését illetben. Az FBTB ramutatott arra, hogy ez a megkozelités az endokrin karosito
tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok biztonsagi értékelésével 6sszefliggd korabbi és jelenlegi
gyakorlataval egyarant 6sszhangban all.

Az FBTB és el6dei, azaz a fogyasztasi cikkek tudoményos bizottsaga (FCTB) és a kozmetikai
termékek és a fogyasztoknak szant nem ¢€lelmiszer jellegli termékek tudomanyos bizottsaga
mar értékeltek olyan kozmetikai 0sszetevoket, amelyekkel kapcsolatban felmeriilt a gyanu,
hogy endokrin Kkarositd tulajdonsagokkal rendelkeznek. Az FBTB ¢és el6dei olyan
Ssszetevokrol adtak ki tudomanyos szakvéleményt, mint példaul tobb parabén® (kozmetikai
termékek tartositoszerei), a (tartositoszerként és dezodorként hasznélt) triklozan®, a
(fényvédd termékekben UV-sziiréként, valamint bérkondiciondld tulajdonsagaiért hasznalt)
homoszalat®’’, a (féként a kozmetikai termékeknek az UV-fény hatésaival szemben val6
védelmére haszndlt) benzofenonok, az UV-szir6 4-metilbenzilidén-kdmfor és 3-
metilbenzilidén-kdmfor®, az (antioxidansként hasznélt) melatonin®, a (hajfesték) rezorcin®

%2 EFSA (2013), Scientific Opinion on the hazard assessment of endocrine disruptors: Scientific criteria for
identification of endocrine disruptors and appropriateness of existing test methods for assessing effects mediated
by these substances on human health and the environment (Tudomanyos szakvélemény az endokrin karositd
anyagok veszélyértékelésérdl: az endokrin karositd anyagok azonositasanak tudomanyos kritériumai, valamint az
ezen anyagok altal az emberi egészségben ¢és a kdrnyezetben eldidézett hatasok meglévd vizsgalati modszereinek
megfelelosége), EFSA Journal 2013;11(3):3132.

% Munn S., Goumenou M-P., Key scientific issues relevant to the identification and characterisation of
endocrine disrupting substances — Report of the Endocrine Disrupters Expert Advisory Group (ED EAG) (A
hormonhéztartast zavar6 anyagok azonositésa és jellemzése tekintetében kulcsfontossagu tudomanyos kérdések
— A hormonhaztartast zavar6 anyagokkal foglalkozé szakért6i tanacsado csoport jelentése). JRC-IHCP 2013. [29
oldal] DOI: 10.2788/8659 (online). Megtekinthet6 a kovetkezd internetcimen:
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC79981/Ibna25919enn.pdf.

% SCCS/1564/15, 9. véltozat (2016. aprilis 25.).

% §CCP/1017/06, SCCP/1183/08, SCCS/1348/10, SCCS/1446/11, SCCS/1514/13.

?° SCCP/1192/08 és SCCS/1414/11.

% SCCP/1086/07.

28 SCCNFP/0483/01 és SCCS/1513/13.
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¢s a (kiilonféle, példaul antisztatizald, borpuhitd és -simitd vagy hajkondicionald funkciokkal
rendelkez6) ciklometikon®.,

Ezek a szakvélemények jol illusztraljak, hogy milyen tipusu adatokat hasznalnak fel az olyan
anyagok tudomanyos értékeléséhez, amelyekkel kapcsolatban felmerllt a gyand, hogy
endokrin kérositd tulajdonsagokkal rendelkeznek®. A szakvélemények kovetkeztetéseket
vonnak le azzal kapcsolatban, hogy az endokrin/hormonélis tevékenyseég Osszefligg-e az
annak értékelése soran figyelembe vett kritikus végponttal, hogy ezen anyagok biztonsagosak-
e a fogyasztok, adott esetben az olyan veszélyeztetett csoportok, mint a gyermekek
szempontjabol. A szakvélemények megerdsitik, hogy az FBTB alkalmas arra, hogy az FBTB
jelenlegi modszertananak megfeleléen elvégezze ezen kozmetikai termékekben hasznalando
anyagok kockazatértékelését.

A szakvélemények azt mutatjak, hogy az FBTB altal elvégzett biztonsagi értékelés alapjan az
anyagok endokrin karositd tulajdonsagaval kapcsolatos tudomanyos aggalyokat el lehet
oszlatni (a kozmetikai célu &llatkisérletek tilalmahoz®® kapcsolédd korlatozasokra is
figyelemmel), mint péeldaul egyes, a kozmetikai termékekben tartositoszerként hasznalt
parabének esetében. Az FBTB egyenként elvégezte a kiilonbozé parabének biztonsagi
értékelését. Jollehet a parabének bizonyos tipusainak® kozmetikai termékekben valé
felhasznalasanak biztonsagossagat az FBTB megerdsitette, a parabének mas kategoriai® éltal
az emberi egészségre jelentett kockazatot az FBTB nem tudta kizarni. A Bizottsag az FBTB
biztonsagi értékelése alapjan meghozta a megfeleld intézkedéseket, é¢s az emberi egészséget
fenyegetd potencialis kockazat esetén egyes parabének haszndlatat, példaul egyes
parabéneknek a harom év alatti gyermekek pelenkaval fedett borfeliiletén torténd
alkalmazasra tervezett termékekben torténd felhasznalasat korlatozta vagy betiltotta, mig mas
parabének hasznélatanak biztonsagos voltat megerésitette%.

Kovetkezésképpen az endokrin karositd anyagként azonositott anyagok altalanos biztonsagi
értékelését jelenleg az FBTB végzi. Ezeket az anyagokat az emberi egészség szempontjabdl
aggodalomra okot ad6 anyagként kell kezelni, és a termékbiztonsag biztositasat célzo
jogszabalyok &ltalanos kovetelményei alapjan eseti szabalyozési intézkedések hatalya ala
tartoznak.

29 SCCS/1315/10.

%0'SCCS/1270/09.

%1 SCCS/1241/10.

% A szakvélemények attekintették a kiilonboz6 hormonalis tevékenységek észlelésére alkalmas in vitro
vizsgalatokbol szarmazé adatokat a kapcsolodé fejlédési és reproduktiv toxicitds kimutatasara vonatkozo in vivo
vizsgalatokbdl szdrmazd adatokkal egyitt, valamint az ezen anyagok hasznalatabol eredd human expoziciora
vonatkozo informécidkat.

¥ A kozmetikai termékekrél szo16 rendelet 18. cikkének (1) bekezdése.

¥ A metil-parabén, az etil-parabén, a propil-parabén és a butil-parabén.

% Az izopropil-parabén, az izobutil-parabén, a fenil-parabén, a benzil-parabén és a pentil-parabén.

% A Bizottsag 358/2014/EU rendelete (2014. &prilis 9.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 11. és V. mellékletének modositasarol (HL L 107., 2014.4.10., 5. 0.) és a Bizottsag
1004/2014/EU rendelete (2014. szeptember 18. ) a kozmetikai termékekrél szo16 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet V. mellékletének mddositasardl (HL L 282., 2014.9.26., 5. 0.).



4, Az ENDOKRIN KAROSITO  ANYAGOK  AZONOSITASAVAL  OSSZEFUGGESBEN
RENDELKEZESRE ALLO BIZONYITEKOK

A novényvédo szerek €s a biocid termékek terén a Bizottsag altal végzett hataisvizsgélat37
igazolasa érdekében sor kertilt a vegyi anyagokrdl rendelkezésre allé bizonyitékoknak a vegyi
anyagok endokrin karositd anyagként vald potencialis azonositdsa érdekében torténd
atvilagitasat célzo, kiilsé vallalkozé altal elvégzett vizsgalatra, amelynek az eredményeit a
Bizottsdg  2016. junius 30-4n  kozzétette®®. Az atvilagitss modszertanat®® a Kozos
Kutatokdzpont dolgozta Ki.

A vizsgalatra az endokrin karosité tulajdonsdgok azonositasara szolgéld kritériumokra
vonatkozd kiilonboz6 lehetéségek szerint potencialisan endokrin  kérosité anyagként
azonosithatdé vegyi anyagok szamanak és azonossaganak megbecslése céljabol kertlt sor.
Osszesen mintegy 600 vegyi anyag, koztilk szinte valamennyi, az EU-ban ndvényvédd
szerekben és biocid termékekben vald felhasznalasra jovahagyott hatéanyagnak, valamint a
REACH-rendelet, a kozmetikai termékekrol szolo rendelet és a viz-keretiranyelv hatalya ala
tartozo vegyi anyagok egy részének atvilagitasa tortént meg.

Az atvilagitd vizsgéalat eredményei nem tekinthetdk konkrét anyagok olyan tudomanyos
értékelésének, amelynek az elvégzését a kémiai anyagokra vonatkozo hatalyos jogszabalyok,
kiilondsen a kozmetikai termékekrél szold rendelet kifejezetten eldirjak. Hibas lenne azt
feltételezni, hogy az emlitett vizsgéalat eredményeiben felsorolt anyagok az uniés
jogszabalyok értelmében endokrin karositdé anyagoknak mindsiilnek.

Ezért az atvilagito vizsgalat eredményei ilyen formaban nem hasznalhatok fel rendeleti jellegli
hatarozat meghozatalahoz, azokat az adatok kritikai fellilvizsgalata és Ujraértékelése révén
meg kell erSsiteni®.

A kozmetikai termékek Gsszetevbjeként hasznalt 51 anyagnak*' az atvilagitas soran elvégzett
elemzése azt mutatta, hogy az anyagok nagy tobbsége az alkalmazott mddszertan szerint nem
mindsiil potencidlisan endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkezd anyagnak. Ez az
eredmény azonban eredhet az endokrin karosité tulajdonsagoknak az 51 vizsgalt anyag
halmazaban vald el6forduldsat alatdmasztd bizonyitékok hidnyabdl, és nem olyan
bizonyitékokbdl, amelyek azt tamasztjak ala, hogy ezeknek az anyagoknak nincsenek ilyen
tulajdonsagaik.

37 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/endocrine _disruptors/docs/2016 impact assessment_en.pdf
% http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/docs/2016_impact assessment_study en.pdf
39

http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC101950/jrc%20screening%20methodology%20for%
20ed%20impact%?20assessment%20%28online%29.pdf

0 Lasd a feleldsségkizard nyilatkozatot az atvilagitisi modszertan és az atvilagitasi jelentés elsé oldalan.

*! Eredetileg negyvendét ilyen anyag volt, kéztiik a parabének kategérija, amelyek koziil hét elemzésére keriilt
sor
(http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/docs/impactassessment_chemicalsubstancesselection_en.pdf).



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/endocrine_disruptors/docs/2016_impact_assessment_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/docs/2016_impact_assessment_study_en.pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC101950/jrc%20screening%20methodology%20for%20ed%20impact%20assessment%20(online).pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC101950/jrc%20screening%20methodology%20for%20ed%20impact%20assessment%20(online).pdf
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/docs/impactassessment_chemicalsubstancesselection_en.pdf

A potencidlisan endokrin kérositd tulajdonsagokkal rendelkezd anyagként azonositott hét
kozmetikai anyag és a nem dontd eredményeket adé harom anyag*? fele mar jelenleg is be van
tiltva, és szerepel a kozmetikai termékekrél szolo rendelet I1. mellékletében (a kozmetikai
termékekben tiltott anyagok listdja), vagy rakkeltd, mutagén vagy reprodukcidt karositd
anyagként betiltasra kerl.

A tovabbi néhdny, potencidlisan endokrin karositd tulajdonsagokkal rendelkezd anyagként
azonositott anyagra nem vonatkozik hatalyos vagy folyamatban 1év0 tilalom. Az emlitett
anyagok tekintetében megteendd kovetkezo 1épéseket az 5. szakasz mutatja be.

Ezen 51 anyagon tal is vannak egyes olyan anyagok, amelyeket a vizsgélat keretében nem
vilagitottak at kifejezetten a kozmetikai termékek vonatkozésaban, viszont amelyeket
ténylegesen haszndlnak kozmetikumokban is, és amelyekr6l megallapitast nyert, hogy
potencialisan endokrin karosito tulajdonsagokkal rendelkeznek.

Erre példa a triklozdn, amelynek az 1.terméktipusba tartoz6 termékekben — human-
egészségligyi  fertdtlenitdszerekben (pl.  kézfertdtlenitében) vald  felhasznédldsanak
jovahagyasat a Bizottsag az elfogadhatatlan kornyezeti kockazatok okan hatarozatban®®
tagadta meg a biocid termékekrél sz6l6 rendelet* alapjan. A Bizottsag az FCTB® és az
FBTB* tudomanyos szakvéleménye alapjan mar 2014-ben korlatozta a triklozan kozmetikai
termékekben tartositoszerként valo felhasznalasdt. Ez az FCTB és az FBTB azon
szakvéleményei nyoman hozott intézkedés volt, amelyek szerint a triklozdnnak mint
tartositdszernek valamennyi kozmetikai termékben a korabban megengedett maximalis,
0,3 %-0s koncentracioban valdé felhasznalasa — az endokrin Kkarositd tulajdonsaggal
kapcsolatos aggalyokra figyelemmel — az dsszesitett kitettseg mértéke miatt nem biztonsagos
a fogyasztokra nézve.

A Bizottsag tudatdban van annak, hogy vita folyik a triklozan potencidlis endokrin karosito
tulajdonséagairél. Amint Gj tudomanyos adatok*’ valnak elérhetévé a triklozan altal az emberi
egészségre gyakorolt lehetséges karos hatasokrol, a Bizottsdg az emlitett adatok alapjan meg
fogja vizsgalni, hogy milyen tovabbi lépéseket kell tenni.

%2 Adatok csak korlatozott mértékben vagy egyaltalan nem allnak rendelkezésre.

3 A Bizottsag (EU) 2016/110 végrehaijtasi hatarozata (2016. januér 27.) a triklozan 1. terméktipusba tartozé
biocid termékekben felhasznalhato 1étez6 hatdanyagként torténd jovahagyasanak megtagadasarol (HL L 21.,
2016.1.28., 86. 0.).

* Az Eurépai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid termékek
forgalmazésarol és felhasznaldsarol (HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.).

% SCCP/1192/08 és SCCS/1414/11.

“® A Bizottsag 358/2014/EU rendelete (2014. prilis 9.) a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 11. és V. mellékletének modositasarol (HL L 107., 2014.4.10., 5. 0.).

" Miutan a REACH-rendelet szerinti tagallami bizottsag elvégezte a triklozan értékelését, (igy hatarozott, hogy
felkéri a triklozan regisztraloit arra, hogy szolgaltassanak tovabbi adatokat az endokrin karositd tulajdonsagrol
(Hatarozat (2014. szeptember 19.) anyagnak az 1907/2006/EK rendelet 46. cikkének (1) bekezdése szerinti
értékelésérdl). (https://echa.europa.eu/documents/10162/c58c17a8-d00f-4327-853e-2b3d66ffad9e)



https://echa.europa.eu/documents/10162/c58c17a8-d00f-4327-853e-2b3d66ffad9e

5. KOVETKEZTETESEK ES JAVASOLT TOVABBI LEPESEK

A kornyezeti tényezbket illetben a kornyezetre karos hatast gyakorld vegyi anyagokrol a
REACH-rendelet rendelkezik, amelynek alapjan példaul engedélyt lehet megadni vagy
korlatozéasokat lehet eldirni rajuk. Ezért az olyan, endokrin karositd tulajdonsagokkal
rendelkez6, a kornyezetre karos hatast gyakorlo vegyi anyagok tekintetében, amelyeket
kozmetikai termékekben hasznalnak, a REACH-rendeletnek megfelelé intézkedéseket lehet
hozni.

Ami az egészségre gyakorolt hatasokat illeti, a kozmetikai termékekrdl szold rendelet az
endokrin kérositd anyagokra vonatkozdan — a rakkelté, mutagén vagy reprodukciot karositd
anyagokkal ellentétben — nem hataroz meg kifejezetten szabalyozasi kdvetkezményeket. Az
olyan, potencidlisan endokrin kérositd anyagként azonositott vagy annak tekintett anyagokat,
amelyek CMR besorolast kaptak, a 15. cikk értelmében be kell tiltani, hacsak az FBTB nem
tdmasztja ala teljes mértékben és hagyja jova tudomanyos szempontbdl az egyedi eltérést. A
potencialisan endokrin karositdé anyagként azonositott vagy annak tekintett anyagnak tekintett
nem rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosito anyagok esetében a 31. cikknek a
felhasznalasukat tilté vagy korlatozd rendelkezéseit — amennyiben az emberi egészségre
potencialisan veszélyt jelentd kockazat keriil azonositasra — kockéazatértékelést kovetden kell
alkalmazni, mint a triklozan és a parabének esetében. A kozmetikai Osszetevoként felhasznalt
anyagokra vonatkozO kockézatértékelési eljaras sordn az FBTB figyelembe veszi a
veszélyeztetett csoportokra, példaul a gyermekekre és a varandos ndkre vonatkozo expozicios
értékelést is. Ez kritikus fontossagu, mivel a kozmetikai termékek minden polgar altal naponta
hasznalt fogyasztasi cikkek.

A kozmetikai termékekrdl szo6lo rendelet ezért megfeleld eszkdzoket biztosit az olyan
kozmetikai anyagok felhasznalasanak szabalyozasahoz, amelyek potencialisan kockazatot
jelentenek az emberi egészségre, valamint a rendelkezésre allo, emberi egészségre vonatkozo
adatok  tudomanyos  értékelésén alapuldo, megfeleldé szabalyozéasi intézkedések
meghozatalahoz.

Szem el6tt tartva a kiilonbozé agazatokban az endokrin karosité anyagokat szabalyozo
vonatkoz6 unids jogszabalyokban kovetett kiilonbozé megkozelitéseket, a kozmetikai
termékekrol szolo rendelet alkalmazédsanak kezdete 6ta gytijtott tapasztalatok nem vilagitottak
ra olyan elemre, amely indokolttad tenne a jogalkoto altal az endokrin karositd anyagok
kozmetikai termékekben torténd hasznalatdhoz kapcsolodo biztonsagi aggalyok eloszlatasara
kialakitott rendszertdl valo eltérést.

A meglévé jogalkotasi keret sarokkove a kozmetikai Osszetevok FBTB altal elvégzett
tudomanyos kockazatértékelése. Az FBTB megerdsitette, hogy képes a kozmetikai 6sszetevok
biztonsagossagat az endokrin karosito tulajdonsagaik tekinteteben értékelni figyelembe véve a
kozmetikai célu allatkisérletek tilalmdval bevezetett korlatozasokat. Az endokrin karosito
anyagként azonositott anyagokat az emberi egészség szempontjabdl aggodalomra okot ado
anyagként kell kezelni, és a termékbiztonsag biztositasat célzd jogszabalyok altalanos
kovetelményei alapjan eseti szabalyozasi intézkedések hatalya ala tartoznak.



Ha az FBTB biztonsagi értékelése arra a kovetkeztetésre jut, hogy a potencialisan endokrin
kérositdé anyagnak tekintett anyagok kockazatot jelentenek az emberi egészségre, a
Bizottsagnak modjaban all megtenni a megfelel6 intézkedéseket, és eseti alapon megtiltani
vagy korlatozni az ilyen anyagok kozmetikai termékekben valé felhasznélasat. Amint azt a
fent emlitett példak mutatjak, a maltban mar sor kerdlt ilyen intézkedések meghozatalara, és
ez a jovOben is igy lesz. A Bizottsag 2019. 1. negyedévére oOsszeallitja azon potencialis
endokrin kérositd anyagok prioritasi listajat, amelyekre a kozmetikai termékekrdl szolo
rendeletben foglalt tilalmak nem vonatkoznak*®. Az ezen anyagok értékelésének el6készitése
érdekében a Bizottsag adatgyijtésre iranyuld felhivasokat fog a tagallamokhoz, az érdekelt
felekhez ¢és a tudoményos vilaghoz intézni. A szoban forgd adatok kézhezvételét kovetden a
Bizottsdg megbizza az FBTB-t, hogy a lehet6 legrovidebb idén beliil értékelje az anyagokat.
Ennek alapjan a Bizottsag megteszi a megfelelé intézkedéseket annak érdekében, hogy
betiltsa vagy korlatozza a kiillonb6z6 anyagok kozmetikumokban val6 hasznalatat.

Amint az ,,Az endokrin karositd6 anyagokra vonatkoz6 atfogdébb unids keret fel¢” cimi, az
endokrin karositd anyagokra vonatkozoan agazatkozi célravezetdségi vizsgalat elinditasat
bejelentd bizottsagi kozleményben szerepel, a Bizottsag tovabb fogja elemezni az endokrin
karositd anyagokra vonatkozdan az unids jogban, tobbek kozott a kozmetikai termékekrol
sz0l6 rendeletben megallapitott kiilonbozé kockazatkezelési megkozelitések hatékonysagat,
eredményességét és koherenciajat.

*8 A kozmetikai termékekben tiltott anyagok és a CMR-anyagokra vonatkozé egyedi tilalmak.
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