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Uhtlustatud klassifitseerimisettepanekute arvu eeldatav suurenemine, millel on
kaskaadmoju looduslike kompleksainete (NCS) jatkuvale ohutule kasutamisele
kosmeetikatoodetes.

Jagame teiega Euroopa I6hnaainete- ja kosmeetikatddstuse Uhist seisukohta, mille
eesmargiks on tagada kosmeetikatoodetes looduslike kompleksainete (NCS — natural
complex substances) jatkuv ohutu kasutamine kosmeetikatoodete maaruse artikli 15
I6ike 2 Kkontekstis. Kaesolev dokument on koostatud Euroopa vastavate
katusorganisatsioonide IFRA ja Cosmetics Europe (CE) koostt6s ning selle seisukohti
toetab ka EKTL Eesti kosmeetika- ja keemiatodstuse esindaja ja Uhtlasi CE liikmena.
Sarnaselt Ulemaailmsetele trendidele tunnevad Euroopa tarbijad Gha enam huvi
keskkonnasdbralike ja jatkusuutlike I6hna- ja kosmeetikatoodete vastu. Sellised
tegurid nagu tarbijate teadlikkus looduslikest ja mahepdllumajanduslikest toodetest
aitavad muuta turu didnaamikat.1 Neid suundumusi toetavad ka ELi ring- ja
biomajandusstrateegiate ambitsioonid, mis kasitlevad biopdhiste toodete ringluse
aspekte ja taastuvate loodusvarade kestlikku kasutamist.

Cosmetics Europe ja Rahvusvaheline Léhnade Assotsiatsioon (IFRA) on koostanud
kdesoleva dokumendi, et tosta teadlikkust soovimatutest vahetutest ja tosistest
tagajargedest, mida NCS koostisosade lihtlustatud klassifitseerimine CMR-
kategooria 1-ks (CMR1) voib avaldada nende NCS-ide kasutamisele
kosmeetikas.

KOKKUVOTE

Kuigi CLP klassifitseerimisprotsess kasitleb tavaliselt aineid, mis on n.6 eraldiseisvad
ained, ning CPR-i kohased regulatiivsed tagajarjed ja menetlus on tapselt
maaratletud, ei pruugi see nii olla ainete puhul, mis on Uuhtlasi ka NCS-i
koostisosadeks. Kdesoleva dokumendi eesmark on kasitleda NCS-i koostisosadeks
olevate keemiliste ainete CMR-i uhtlustatud klassifikatsiooni tagajargi tulenevalt
kosmeetikatoodete maaruse (CPR) artiklist 15.

Probleem tuleneb asjaolust, et CPR artikli 15 16ike 2 kohaste CMR-klassifikatsioonide
regulativsed tagajarjed kujundati Uksikutele (eraldiseisvatele) ainetele, mida
kasutatakse olemasoleval kujul (segu) koostisainetena. Ei voetud arvesse NCS-i ega
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moju, mida aine klassifitseerimine voib avaldada paljudele NCS-idele, mis seda
ainet loodusliku koostisosana sisaldavad. NCS-i koostised on vaga erineva
keerukusega, ulatudes lihtsast (ainult mdne koostisosaga) kuni vaga kompleksseni
(ile 100 koostisosa), mis kombinatsioonis annavad konkreetsele looduslikule
I6hnaainele ainulaadse aroomi.

CPR artikli 15 sobiv ja toimiv kohaldamine on oluline ainete puhul, mis on ka NCS-i
koostisosad, et valtida soovimatut ja ebaproportsionaalset méju. Euroopa Komisjoni
kosmeetikatoodete tooriihmas (CPWG) kokkuleppele joudmine selles osas,
kuidas ldheneda NCS-i klassifitseeritud koostisosadele, on kiireloomuline,
arvestades, et I6pusirgele on joudmas ECHA/RAC-i CLH-protsess p-tsiimeeni
(p-cymene) kohta, mis on looduslikult olemas mitmesajas NCS-is ja mida
kasutatakse kosmeetikas.

Léppkokkuvdttes kutsuvad kosmeetika- ja I16hnatédstus Ules koostama sarnaselt
olemasolevale juhenddokumendile: .Kosmeetikatoodetes kasutatavate
kantserogeensete, mutageensete ja reproduktiivtoksiliste ainete keelu véi véimalike
erandite  jéustamise protseduuriliste  sammude juhised (veebruar 2020;
kosmeetikatoodete t66riihma t66dokument)“ ka uksikasjalikumaid suuniseid CPR
artikli 15 I6ike 2 kohaldamiseks mitte ainult NCS-i koostisosade, vaid kdigi ainete
puhul, mille suhtes kohaldatakse 1. kategooria CMR-i erandi tegemise protsessi.
Sellised suunised, milles satestatakse nii tdostusharu kui ka liikmesriikide kohustused
ja tahtajad, tagavad otsustusprotsessi labipaistvuse ning sellest tulenevalt
oigusselguse ja -kindluse kdigile artikli 15 16ike 2 kohase erandi tegemise protsessiga
seotud sidusruhmadele.

1. Probleem: sadade kosmeetikatoodetes ohutult kasutatavate NCS-ide eeldatav
keelustamine, valja arvatud juhul, kui nende koostisosadele tehakse erand (CPR
artikkel 15)
CPR artikli 15 I6ike 2 kohaselt on 1A vbi 1B kategooria kantserogeensete,
mutageensete ja reproduktiivtoksiliste aineteks klassifitseeritud ainete kasutamine
kosmeetikatoodetes keelatud, valja arvatud juhul, kui tehakse erand. See kehtib ka
ainete kohta, mis on NCS-i koostisosad.
Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) arvamuse vastuvotmine keemiliste ainete
uhtlustatud klassifikatsiooni kohta on seega lahtepunkt CMR-ainete véimalikule
keelustamisele kosmeetikatoodetes.
Artikli 15 16ige 2 naeb ette keelust erandi tegemise, kui on taidetud neli tingimust:

a) vastavus toiduohutusnduetele;

b) puuduvad sobivad alternatiivid;

c) taotlus konkreetseks kasutuseks teadaoleva kokkupuutega; ja

d) SCCS (Tarbijachutuse teaduskomitee) poolt hinnatud ja ohutuks tunnistatud.

Tanase seisuga ei ole CMR 1A/1B-ks klassifitseeritud aine puhul sellist erandit tehtud.
Kuigi kahe n.6 eraldiseisva keemilise aine puhul, mille osas t60stus esitas vastava
toimiku ja SCCS tunnistas kasutamise ohutuks, jareldasid liikmesriigid — ilma
labipaistva otsustusprotsessita —, et ainetel on olemas sobivad alternatiivid.

Olukord on veelgi keerulisem ainete puhul, mis on ka NCS-i koostisosad, kuna aine
kohta tehtud otsusel vdivad olla tagajarjed, mis ei ole seotud aine enda kasutamisega.
CMR-kategooria 1 klassifikatsiooni puhul ei hdlmaks sellest tulenev keeld (mis néuab




CPRIi Il lisasse kandmist) mitte ainult aine kasutamist kosmeetilise koostisainena.
Lisaks keelaks see ka koigi seda koostisainet sisaldavate NCS-ide kasutamise,
kuna CPR Il lisa keelab aine esinemise valmiskosmeetikatoodetes. Teisisonu
voib Uhe NCS-i Uhise koostisosa lisamine Il lisasse tdhendada sadade looduslike
I6hnaainete keelustamist.

— Sel pohjusel paluvad Cosmetics Europe ja IFRA arutelu artikli 15 kohase
erandi-protsessi praktilise kohaldamise lile konkreetselt NCS-i koostisosa(de)
puhul.

2. Konkreetne naide: p-tsiimeeni juhtum
Oma olemuselt voib NCS koosneda enam kui sajast komponendist (nt tidmianiéli,
lavendlidli, rosmariinidli, apelsinidli jne), mis esinevad looduslikult erinevates
kontsentratsioonides konkreetses NCS-is.
Teadaolevalt esineb p-tsimeen (CAS 99-87-6) erinevas kontsentratsioonis ligikaudu
350 NCS-s. Alljargnevalt méned naited p-tsumeeni tllpilisest kontsentratsioonist
valitud NCS-ides:

* neroli (mdru apelsinipuu) oli: 0,3%;

+  tldmianidli: 20%;

+ sidrunidli: 0,5%;

*  Kddmnedli: 9,7%.

ECHA riskihindamise komitee (RAC) peaks vastu vbtma oma arvamuse p-tsimeeni
(ja teiste samasse ,p-tsimeeni rihma“ kuuluvate ainete, nt tsiklameenaldehiidi,
ké6menaldehlldi, mis on samuti paljude NCS-ide koostisosad) klassifitseerimise
kohta 2024. aasta keskpaigas.

Arvestades p-tsimeeni laialdast looduslikku esinemist I16hna- ja kosmeetikatoodetes
kasutatavates NCS-ides (esineb ligikaudu 350 erineva kontsentratsiooniga NCS-i),
muudaks selle komponendi keelustamine potentsiaalselt vaga suure hulga praegu
turul _olevaid kosmeetikatooteid ELi kosmeetikaalaste &igusaktide nduetele
mittevastavaks.

Seega, kui RAC vétab p-tsimeeni kohta vastu arvamuse, mille CMR klassifikatsioon
on 1B, taotleb toostus selle koostisosa suhtes artikli 15 16ike 2 kohast erandit, et
vdimaldada seda sisaldavate mitmesuguste NCS-ide jatkuvat ohutut kasutamist.
Eranditaotlus peab vastama neljale tingimusele, sealhulgas SCCSi toimiku
esitamisele hiljemalt 6 kuud parast RAC-i arvamuse vastuvotmist.

Kuigi see toimik pdhineb p-tsimeenil, ei kaitse see p-tsimeeni otsest kasutamist
kosmeetilise koostisainena, vaid selle looduslikku esinemist sadades p-tsimeeni
sisaldavates NCS-ides.

— llma selle toimiku esitamiseta ei oleks keelatud mitte ainult p-tsiimeen, vaid
koostisosade keelu tagajarjel ei tohiks ka koiki p-tsiumeeni sisaldavaid NCS-id
(nerolidli, tiimianiodli, sidrunidli, kdomneadli, lavendlidli jne) enam kosmeetikas
kasutada.

3. Edasine tee: CPR artikli 15 loike 2 toimiv kohaldamine NCS-i koostisosade
suhtes

Toetudes sellele konkreetsele p-tsumeeni juhtumile, mille kohta RACi arvamust
oodatakse 2024. aasta keskel, otsivad kosmeetika- ja Idhnatddstuse



esindusorganisatsioonid CPR-i artikli 15 16ike 2 toimivat kohaldamist NCS-i
koostisosade suhtes. Markus: kdesolev eranditaotlus artikli 15 16ike 2 alusel ei ole
suunatud aine(te) kui sellis(t)e kasutamisele kosmeetikatoodete koostisaine(te)na,
vaid ainult nende looduslikule esinemisele kosmeetikatoodetes kasutatavas NCS-s.
NCS-i koostisosade eriparad on eriti olulised kahe esimese tingimuse taitmiseks:

a) vastavus toiduohutusnduetele;

b) puuduvad sobivad alternatiivid;

Kahele viimasele tingimusele, st c) taotlus konkreetseks kasutuseks teadaoleva
kokkupuutega; ja d) SCCS poolt hinnatud ja ohutuks tunnistatud, ei tekita mingeid
erilisi kisimusi seoses NCS-i koostisosadega. Toéepoolest, mis puudutab kriteeriumi
c, siis on CPR lisades juba naiteid selle kohta, kuidas saab kasitleda ,teadaoleva
kokkupuutega konkreetseid kasutusviise” (vt allpool punkt 5). Mis puudutab kriteeriumi
d), siis pole kahtlust, et CMR-keelust erandi tegemise pdhialuseks peab olema SCCSi
positiivne ohutusjareldus.
a) vastavus toiduohutusnduetele

Koostisaine laialdane esinemine inimtoiduks kasutatavates taimedes ja maitseainetes
on piisav pdhjendus, et jareldada toiduohutusnduetele vastavust.
Kriteerium tuleks lugeda taidetuks, naidates uht/ménda naidet koostisosa looduslikust
esinemisest toidu koostisosades.

b) puuduvad sobivad alternatiivid

Vastupidiselt sellele, mida saab teha Uksikute eraldiseisvate ainete puhul, ei kehti see
kriteerium NCS-i koostisosade puhul tihe loodusliku koostisosa otsese asendamise
suhtes valmistootes teise koostisosaga. Pigem tuleb seda kasitleda kui vdimalust
asendada klassifitseeritud koostisosa kodigis seda sisaldavates NCS-ides. Lisaks:
* NCS-i Idhnaomadused nduavad selle koostisosade taielikku kogumit.
+ Koostisosa asendamine NCS-is tekitab paratamatult teistsuguse aine, millel ei ole
mitte ainult erinevad omadused, vaid mis ei pruugi isegi enam NCS-iks kvalifitseeruda.
+ Koostisosa laialdane looduslik esinemine sadades vaga erinevates NCS-ides
erinevatest botaanilistest perekondadest nduaks juhitamatu arvu alternatiivide
hindamist.

— Vottes arvesse neid kaalutlusi, peaks NCS-i koostisosade vaikimisi jareldus
olema sobivate alternatiivide puudumine.

4. Uleskutse tegutsema.

CPWG-s tuleb kiiresti jouda kokkuleppele, kuidas l|dheneda p-tsimeeni
klassifikatsioonile, vottes arvesse 16pp-faasi jbudvat CLH-protsessi ECHA/RAC-is.
Léppkokkuvdttes kutsuvad kosmeetika- ja I6hnatédstus Ules koostama sarnaselt
olemasolevale juhenddokumendile: .Kosmeetikatoodetes kasutatavate
kantserogeensete, mutageensete ja reproduktiivtoksiliste ainete keelu véi véimalike
erandite  jéustamise protseduuriliste  sammude juhised (veebruar 2020;
kosmeetikatoodete t66riihma té6dokument)“ ka liksikasjalikumaid suuniseid CPR
artikli 15 I6ike 2 kohaldamiseks mitte ainult NCS-i koostisosade, vaid kdigi ainete
puhul, mille suhtes kohaldatakse 1. kategooria CMR-i erandi tegemise protsessi.
Sellised suunised, milles satestatakse nii todstusharu kui ka liikmesriikide kohustused



ja tahtajad, tagavad otsustusprotsessi labipaistvuse ning sellest tulenevalt
oigusselguse ja -kindluse kdigile artikli 15 16ike 2 kohase erandi tegemise protsessiga
seotud sidusruhmadele.

5. Lisa: NCS-i koostisosade pretsedendid CPR-i alusel
CPR-s on kaks naidet, mille puhul SCCS soovitas CMR-ainete kontekstis erinevat
regulatiivset lahenemisviisi aine otseseks kasutamiseks ja selle esinemiseks NCS-i
koostisosana.
*Metulleugenool (Il lisa)

» Genotoksilisuse ja kantserogeensuse probleemid

o Keelatud, kui see on tahtlikult lisatud (eraldiseisva koostisainena).

o Kui eeterlikes 0dlides looduslikult sisalduvaid metlileugenooli sisaldavaid
I[6hnatihendeid kasutatakse kosmeetikatoodete koostisainetena, ei tohi
metuutleugenooli kdrgeim kontsentratsioon valmistoodetes Uletada 0,01%
parfaimis, 0,004% tualettvees, 0,002% Idhnakreemis, 0,0002% muudes peale
jaetavates toodetes ja suuhugieenitoodetes ning 0,001% maha pestavates
toodetes.

*Safrool (Il lisa)
+  Unhtlustatud klassifikatsioon kantserogeen 1B

o Keelatud, kui see on tahtlikult lisatud (eraldiseisva koostisainena).

o Valja arvatud tavaline sisaldus kasutatavates looduslikes essentsides ja
tingimusel, et kontsentratsioon ei tleta: 100 ppm valmiskosmeetikatootes, 50
ppm hamba- ja suuhtgieenitoodetes ning tingimusel, et safrooli ei esine
spetsiaalselt lastele mbéeldud hambapastades.
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