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Τα τελευταία χρόνια η βιομηχανία καλλυντικών έχει γνωρίσει ραγδαία ανάπτυξη, 

προσαρμοζόμενη στις αυξανόμενες ανάγκες και προτιμήσεις του καταναλωτικού κοινού, 

ωστόσο η ασφάλεια των συστατικών τους προκαλεί αυξανόμενο ενδιαφέρον και 

ανησυχία. Ιδιαίτερη προσοχή έχει δοθεί στις CMR ουσίες (Carcinogenic, Mutagenic, or 

toxic for Reproduction - Καρκινογόνες, Μεταλλαξιογόνες ή Τοξικές για την 

αναπαραγωγή ΚΜΤ)  αλλά και στους Ενδοκρινικούς Διαταράκτες (ΕΔ), καθώς η χρήση 

τους μπορεί να προκαλέσει δυνητικές επιπτώσεις στην υγεία. Ορισμένες από αυτές τις 

ουσίες είναι ήδη καταχωρημένες ως απαγορευμένες ή περιορισμένες, ενώ άλλες 

βρίσκονται υπό μελέτη, καθώς οι επιστημονικές έρευνες συνεχίζονται για την 

κατηγοριοποίησή τους.  

Η ασφαλής χρήση καλλυντικών προϊόντων, απαιτεί συλλογική προσπάθεια από την 

επιστημονική κοινότητα, τις ρυθμιστικές αρχές και τους καταναλωτές, γι’ αυτό και 

κρίνεται απαραίτητη η διερεύνηση των κινδύνων που σχετίζονται με τα συστατικά τους, 

η ανάπτυξη πιο αυστηρών κανονιστικών πλαισίων και η ανάγκη ενημέρωσης του κοινού.  

Η παρούσα μελέτη περιλαμβάνει μια εκτενή βιβλιογραφική ανασκόπηση κατά την οποία  

διερευνάται αν υπάρχουν μελέτες ασφαλείας για ΚΜΤ (CMR) ουσίες και Ενδοκρινικούς 

Διαταράκτες στα καλλυντικά σκευάσματα. Στα πλαίσια αυτά αναδεικνύονται οι κίνδυνοι 

που συνδέονται με τη χρήση των ουσιών αυτών, προσδιορίζονται οι ουσίες και τα 

κριτήρια με τα οποία θεωρούνται επικίνδυνες και παρουσιάζονται  υποψήφιες ουσίες που 

ενδέχεται να καταταχθούν στις παραπάνω κατηγορίες. 

 

Λέξεις Κλειδιά: Καλλυντικά, Μελέτες Ασφαλείας, Ασφάλεια , Καρκινογόνο, 

Μεταλλαξιογόνο, Τοξικό για την αναπαραγωγή, Ενδοκρινικοί Διαταράκτες. 
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ABSTRACT  

Carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction substances and endocrine 

disruptors in cosmetics. A review on safety studies. 

Vlachaki Smaragda 

Department of Biomedical Sciences  

University of West Attica, 2024 

 

In recent years, the cosmetics industry has witnessed significant growth, driven by the 

evolving needs and preferences of consumers. However, the safety of cosmetic 

ingredients has become an increasing area of concern, particularly regarding 

Carcinogenic, Mutagenic, or toxic for Reproduction (CMR) substances, as well as 

endocrine disruptors (EDs). These compounds are under heightened scrutiny due to their 

potential health risks. While some of these substances have already been prohibited or 

restricted, others remain under investigation as ongoing scientific research seeks to assess 

and classify their safety. 

Ensuring the safe use of cosmetic products necessitates a collaborative effort involving 

the scientific community, regulatory authorities, and consumers. This underscores the 

importance of investigating the potential risks posed by cosmetic ingredients, the 

development of more robust regulatory frameworks, and the need to enhance public 

awareness. 

The present study provides a comprehensive literature review, examining the existence 

of safety studies on CMR substances and endocrine disruptors in cosmetic formulations. 

Within this framework, the risks associated with these substances are assessed, the criteria 

for their classification as hazardous are outlined, and potential candidate substances for 

future classification in these categories are identified. 

 

Keywords: Cosmetics, Safety Studies, Safety, Carcinogenic, Mutagenic, Toxic for 

Reproduction, Endocrine Disruptors. 
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Συντμήσεις, ακρωνύμια, σύμβολα και ορισμοί 

 
2,2′,4,4′-OHBP: 2,2’,4,4’-tetrahydroxyl benzophenone 
2,4-DTBP  (2,4-Di-tert-butylphenol) :2,4-δι-τριτ-βουτυλ φαινόλη  
2,4-OHBP: 2,4-dihydroxyl benzophenone  
2-OH-4-MeOBP : 2-hydroxyl-4-methoxyl benzophenone 
4-MBC (4-methylbenzylidene camphor): 4-μεθυλοβενζυλιδενοκαμφορά 
4-OHBP: 4-hydroxyl benzophenone 
7,9 DΤΒΟ ( 7,9-di-tert-butyl1-oxaspiro (4,5) deca-6,9-diene-2,8-dione) :7,9-δι-τριτ-
βουτυλ1-οξασπειρο (4,5) δεκα-6,9-διενο-2,8-διόνη  
AR (Androgen Receptor) : Υποδοχέας Ανδρογόνου 
BP-1 (Benzophenone-1): βενζοφαινόνη-1 
BP-3 (Benzophenone-3): βενζοφαινόνη-3 
BPs (benzophenones): βενζοφαινόνες 
CHO (Chinese Hamster Ovary cell lines - CHO cells): Κυτταρικές σειρές ωοθηκών 
κινεζικού χάμστερ 
CLP (Classification, Labelling Packaging): Tαξινόμηση, Eπισήμανση και Συσκευασία 
ουσιών και μειγμάτων  
CMR (Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic): Kαρκινογόνες, Mεταλλαξιογόνες 
και Tοξικές για την αναπαραγωγή ΚΜΤ 
CPNP (Cosmetic Products Notification Portal) : Πύλη γνωστοποιήσεων 
καλλυντικών προϊόντων  
CPSR  (Cosmetic Product Safety Report): Έκθεση Ασφάλειας Καλλυντικών 
Προϊόντων 
ECHA (European Chemicals Agency): Ευρωπαϊκός Οργανισμός Χημικών Προϊόντων  
ED (Endocrine Disruptors): ΕΔ (ενδοκρινικοί διαταράκτες) 
EDTA  (Endocrine Disruptor Testing and Assessment): Δοκιμή και αξιολόγηση 
ενδοκρινικών διαταρακτών 
ER (Estrogen Receptor):Υποδοχέας Οιστρογόνου 
EWG (Environmental Working Group): Περιβαλλοντική Ομάδα Εργασίας 
FSH (Follicle-stimulating hormone): θυλακιοτρόπος ορμόνη  
GC-MS (Gas chromatography–mass spectrometry): Αέρια χρωματογραφία-
φασματομετρία μάζας 
GMP (Good Manufacturing Practice): Ορθή Παρασκευαστική Πρακτική  
HBM (Human Biomonitoring): Ανθρώπινη Βιοπαρακολούθηση 
HDPE  high-density polyethylene  
HMGECs (Human Meibomian Gland Epithelial Cells): επιθηλιακά κύτταρα του 
ανθρώπινου μεϊβομιανού αδένα 
HPLC (Ηigh-Performance Liquid Chromatography): Υγρή χρωματογραφία υψηλής 
απόδοσης 
HPRT Hypoxanthine guanine phosphoribosyltransferase 
IAS (Intentionally Added Substances): Σκόπιμα Προστιθέμενες Ουσίες 
ISO (International Organization for Standardization): Διεθνής Οργανισμός 
Τυποποίησης  
LDPE  Low Density Polyethylene  
LH (Follicle-stimulating Hormone): Ωχρινοτρόπος Ορμόνη 
LLE  (Liquid/Liquid Extraction): Εκχύλιση Υγρού-Υγρού  
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NIAS (Non-Intentionally Added Substances): Ακούσια προστιθέμενες ουσίες 
OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development): Οργανισμός 
Οικονομικής Συνεργασίας και Ανάπτυξης 
P450 (Cytochrome P450 – CYP): Κυτόχρωμα P450 
PABA (para-aminobenzoic acid) : 4-αμινοβενζοϊκό οξύ 
PBPK (Physiologically Based Pharmacokinetic) Φυσιολογικά Βασισμένη 
Φαρμακοκινητική 
PBTK (Physiologically-Based Toxicokinetic) Φυσιολογικά Βασισμένη Τοξικοκινητική 
PET :Polyethylene terephthalate  
PIF (Product Information File): Αρχείο Πληροφοριών Προϊόντος  
PMS  (Post-Marketing Surveillance): Εποπτεία μετά την κυκλοφορία 
PP: polypropylene  
(Q)SAR   (Quantitative Structure–Activity Relationship): Ποσοτική σχέση δομής-
δραστικότητας 
qPCR (quantitative  Real-Time Polymerase Chain Reaction): Ποσοτική αλυσιδωτή 
αντίδραση πολυμεράσης σε πραγματικό χρόνο 
RAx (read-across): Συγκριτική προσέγγιση 
REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals): 
Kαταχώρηση, Αξιολόγηση, Αδειοδότηση και Περιορισμός των χημικών ουσιών  
RIFM (Research Institute for Fragrance Materials): Ινστιτούτο Ερευνών Αρωματικών 
Υλικών 
ROS (Reactive Oxygen Species): Δραστικές ρίζες οξυγόνου 
RP (Responsible Person): Υπεύθυνο Πρόσωπο 
SAN: Styrene Acrylonitrile 
SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety): Επιστημονική Επιτροπή για την 
Ασφάλεια των Καταναλωτών  
SPE (Solid Phase Extraction): Eκχύλιση Στερεάς Φάσης  
SUE  (Introduction of reporting serious undesirable effects) : Εισαγωγή αναφοράς 
σοβαρών επιθυμητών επιπτώσεων 
SVHC (Substances of Very High Concern): Ουσίες που προκαλούν πολύ μεγάλη 
ανησυχία  
TCS (triclosan): Τρικλοζάνη 
TiO2 (Titanium dioxide): Διοξείδιο του τιτανίου 
TTC  (Threshold of Τoxicological Concern): Κατώτατο όριο τοξικολογικής ανησυχίας 
UV  (Ultraviolet): Υπεριώδης  
ZnO (Zinc oxide): Οξείδιο του ψευδαργύρου 
ΕΕ: Ευρωπαϊκή Ένωση  
ΟΑΣΑ: Οργανισμός Οικονομικής Συνεργασίας και Ανάπτυξης 
ΠΟΥ: Παγκόσμιος Οργανισμός Υγείας 
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ  
 

Η ανάπτυξη της βιομηχανίας καλλυντικών έχει γνωρίσει εκθετική άνοδο τα τελευταία 

χρόνια, επηρεάζοντας σημαντικά τις συνήθειες ομορφιάς και περιποίησης του 

παγκόσμιου καταναλωτικού κοινού. Με την αυξημένη ζήτηση για καινοτόμα προϊόντα, 

σε συνδυασμό με την αυξημένη πολυπλοκότητα των συνθέσεων αυτών των προϊόντων, 

η βιομηχανία αυτή έχει εξελιχθεί προς την κατεύθυνση της εκπλήρωσης όχι μόνο των 

αισθητικών αλλά και των υγειονομικών αναγκών των καταναλωτών.  

Μια από τις πτυχές που απαιτούν προσεκτική εξέταση είναι η ασφάλεια των συστατικών 

των καλλυντικών στον ανθρώπινο οργανισμό. Ορισμένες ουσίες που χρησιμοποιούνται 

στα καλλυντικά προϊόντα έχουν διαπιστωθεί ότι είναι καρκινογόνες. Οι καρκινογόνες 

ουσίες μπορεί να είναι παρούσες ως συστατικά των προϊόντων ή να προκύπτουν ως 

παράγωγα κατά τη διάρκεια της χρήσης των προϊόντων αυτών. Παραδείγματα 

καρκινογόνων ουσιών περιλαμβάνουν ορισμένα χημικά UV (Ultraviolet) φίλτρα, 

αρωματικά, χρωστικές ουσίες και συντηρητικά. 

Άλλες ουσίες των καλλυντικών μπορεί να είναι μεταλλαξιογόνες, προκαλώντας 

μεταλλάξεις στο γενετικό υλικό των κυττάρων. Αυτές οι μεταλλάξεις μπορεί να 

οδηγήσουν σε διάφορα προβλήματα υγείας, συμπεριλαμβανομένου του κινδύνου 

εμφάνισης νεοπλασματικών νόσων. 

Τοξικές ουσίες που μπορεί να υπάρχουν σε καλλυντικά μπορεί επίσης να επηρεάσουν τη 

γονιμότητα και την αναπαραγωγική υγεία. Είναι γνωστό ότι ορισμένες χημικές ενώσεις 

μπορεί να επηρεάσουν την ικανότητα των ανθρώπινων αναπαραγωγικών κυττάρων να 

εξελιχθούν και να λειτουργήσουν κανονικά. 

Τέλος, οι ενδοκρινικοί διαταράκτες είναι ουσίες που μπορεί να επηρεάσουν το ορμονικό 

σύστημα, προκαλώντας ανισορροπίες στην παραγωγή και λειτουργία των ορμονών. 

Αυτές οι ουσίες μπορεί να είναι παρούσες σε καλλυντικά και να εισέρχονται στον 

οργανισμό μέσω της επαφής με το δέρμα ή μέσω της αναπνοής. 

Προκειμένου να αντιμετωπιστεί το ζήτημα της ασφάλειας των συστατικών των 

καλλυντικών, η Ευρωπαϊκή Ένωση υιοθέτησε τον κανονισμό του συστήματος 

καταχώρισης, αξιολόγησης, αδειοδότησης και περιορισμών σχετικά με τα χημικά 

προϊόντα (Registration, Evaluation, Authorisation and restriction of CHemicals, REACH) 
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[1]  στα τέλη του 2006, καθώς και τον κανονισμό για την ταξινόμηση, την επισήμανση 

και τη συσκευασία (Classification, Labelling Packaging, CLP)  [(ΕΚ) αριθ. 1272/2008] 

το 2008 [1]. Ο κυριότερος σκοπός των Κανονισμών αυτών, είναι η διασφάλιση της υγείας 

των καταναλωτών καθώς και της προστασίας του περιβάλλοντος ενάντια στους 

κινδύνους που μπορούν να προκληθούν από την έκθεση σε χημικές ουσίες, 

συμπεριλαμβανομένων των καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων ή τοξικών για την 

αναπαραγωγή  ουσιών ΚΜΤ (CMR). 

Στην Ευρωπαϊκή Ένωση, η ρύθμιση που διέπει την κυκλοφορία καλλυντικών προϊόντων 

είναι ο Κανονισμός (ΕΕ) 1223/2009. Σύμφωνα με αυτόν τον κανονισμό, οι ΚΜΤ (CMR) 

ουσίες είναι απαγορευμένες σε καλλυντικά προϊόντα, εκτός αν μπορεί να αποδειχθεί ότι 

η χρήση τους είναι ασφαλής για την υγεία του καταναλωτή, και δεν μπορεί να 

χρησιμοποιηθεί καμία άλλη ασφαλέστερη εναλλακτική. Ο Κανονισμός  αυτός 

περιλαμβάνει και διατάξεις για τον περιορισμό ή τον έλεγχο της χρήσης ορισμένων 

ενδοκρινικών διαταρακτών σε καλλυντικά.  

Για την αντιμετώπιση λοιπόν αυτών των ζητημάτων, οι κατασκευαστές καλλυντικών 

έχουν κληθεί να εφαρμόζουν αυστηρούς κανονισμούς και πρότυπα ποιότητας, 

προκειμένου να εξασφαλίσουν ότι τα προϊόντα τους είναι ασφαλή για τη χρήση. Οι 

καταναλωτές, από την πλευρά τους, πρέπει να είναι ενήμεροι για τα συστατικά που 

περιέχονται στα καλλυντικά προϊόντα που χρησιμοποιούν ώστε να μπορούν να κρίνουν 

κατά πόσο ένα προϊόν πέρα από χρηστικό είναι και ασφαλές για τους ίδιους. 

 

 

1.1 ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΑ 

 
Σύμφωνα με τον Κανονισμό Καλλυντικών ΕC 1223/2009 «καλλυντικό προϊόν νοείται 

κάθε ουσία ή παρασκεύασμα που προορίζεται να έλθει σε επαφή με διάφορα εξωτερικά 

μέρη του ανθρώπινου σώματος (επιδερμίδα, τριχωτά μέρη του σώματος και της κεφαλής, 

νύχια, χείλη και εξωτερικά γεννητικά όργανα) ή με τα δόντια και τους βλεννογόνους της 

στοματικής κοιλότητας, με αποκλειστικό ή κύριο σκοπό τον καθαρισμό τους, τον 

αρωματισμό τους, τη μεταβολή της εμφάνισής τους ή/και τη διόρθωση των σωματικών 

οσμών ή/και την προστασία τους ή τη διατήρησή τους σε καλή κατάσταση». [2] 
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Τα καλλυντικά μπορούν να ταξινομηθούν ανάλογα με τη χρήση τους, τα πεδία 

εφαρμογής, τις λειτουργίες, τη μορφή παρασκευής, την ηλικία ή το φύλο του 

καταναλωτή. Σχεδιάζονται ανάλογα με τη λειτουργία και την εφαρμογή τους. Για 

παράδειγμα, τα καλλυντικά για σκοπούς καθαρισμού συνήθως περιέχουν 

επιφανειοδραστικές ουσίες για την αφαίρεση του σμήγματος και των ρύπων από τα 

μαλλιά και το δέρμα. Όπως και άλλα προϊόντα που περιέχουν νερό και οργανικές ενώσεις, 

τα καλλυντικά πρέπει να προστατεύονται από μικροβιακή μόλυνση για να διασφαλιστεί 

η ασφάλεια των καταναλωτών και να παραταθεί η διάρκεια ζωής τους. Ως εκ τούτου, σε 

καλλυντικά σκευάσματα, συχνά προστίθενται συντηρητικά που είναι είτε συνθετικές είτε 

φυσικές ενώσεις. [3] 

Ωστόσο, υπάρχουν αναφορές ότι κάποια καλλυντικά περιέχουν περιορισμένα αλλά και 

απαγορευμένα συστατικά, ακόμα κι αν είναι γνωστό ότι μπορούν να προκαλέσουν 

δυσμενείς επιπτώσεις στον άνθρωπο όπως καρκίνο, γενετικές ανωμαλίες ή/και 

αναπτυξιακές και αναπαραγωγικές διαταραχές. [3] «Για παράδειγμα  το 2019, μια γυναίκα 

από την Καλιφόρνια έπεσε σε κώμα αφού χρησιμοποίησε ένα προϊόν ως λευκαντικό 

δέρματος, το οποίο περιείχε υδράργυρο. Προηγουμένως, η ασθενής ένιωθε μούδιασμα στα 

χέρια και το πρόσωπό της, είχε μπερδεμένη ομιλία και αντιμετώπισε προβλήματα στο 

περπάτημα. Τα εργαστηριακά αποτελέσματα έδειξαν ότι υπήρχε 500 φορές περισσότερος 

υδράργυρος από την αποδεκτή ποσότητα στο αίμα της». [4] 

 

 

1.2 ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟ ΕΥΡΩΠΑΙΚΟ ΠΛΑΙΣΙΟ 

 
Στην Ευρώπη, ο κανονισμός καλλυντικών N.1223/2009 θέτει το πλαίσιο για την 

ασφάλεια και την ποιότητα κάθε καλλυντικού προϊόντος. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή 

ξεκίνησε τον έλεγχο των προϊόντων καλλυντικών το 1976 με τη δημοσίευση της πρώτης 

Οδηγίας 76/768/ΕΟΚ η οποία στη πορεία τροποποιήθηκε σε ένα νομικά δεσμευτικό 

έγγραφο, τον Κανονισμό (ΕΚ) Αρ. 1223/2009 για τα Καλλυντικά Προϊόντα. Η 

Καλλυντική Οδηγία 76/768/ΕΟΚ τροποποιήθηκε, συμπληρώθηκε και αντικαταστάθηκε 

από τον Κανονισμό 1223/2009 της Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΕΕ) για τα Καλλυντικά. Τον 

Ιούλιο του 2013, αυτή η κανονιστική διάταξη τέθηκε σε ισχύ και είναι υποχρεωτική για 
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όλους τους κατασκευαστές εντός της ΕΕ, αλλά και για όλους τους εισαγωγείς και 

διανομείς στην αγορά της.  

Το περιεχόμενο της Οδηγίας 76/768/ΕΟΚ έχει ενσωματωθεί στον Κανονισμό 1223/2009 

(ΕΚ), με ταυτόχρονη ενίσχυση ορισμένων σημείων για την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου 

προστασίας της ανθρώπινης υγείας. Όταν λοιπόν ένα καλλυντικό προϊόν τοποθετείται 

στην αγορά της ΕΕ, πρέπει να είναι ασφαλές (Άρθρο 3), πρέπει να είναι δυνατή η 

απόδειξη της ασφάλειας (Άρθρα 10–11) και πρέπει να παρέχονται επαρκείς πληροφορίες 

στις αρχές για τον έλεγχο στην αγορά (Άρθρο 13) και στους καταναλωτές για να 

διασφαλίσουν την ασφαλή χρήση (Άρθρα 19–21) .  

Ο Κανονισμός της ΕΕ 1223/2009 (Κανονισμός για τα Καλλυντικά) ενισχύει την 

ασφάλεια των καλλυντικών προϊόντων και ενοποιεί το πλαίσιο για όλους τους φορείς 

στον κλάδο. 

 Οι πιο σημαντικές αλλαγές που εισήχθησαν από τον Κανονισμό για τα Καλλυντικά 

περιλαμβάνουν:  

• Ενίσχυση των απαιτήσεων ασφαλείας για τα καλλυντικά προϊόντα: Οι κατασκευαστές 

πρέπει να ακολουθούν συγκεκριμένες απαιτήσεις για την εκπόνηση εκθέσεων ασφαλείας 

πριν την τοποθέτηση ενός προϊόντος στην αγορά. 

 • Εισαγωγή του όρου "υπεύθυνο πρόσωπο": Μόνο τα καλλυντικά προϊόντα για τα οποία 

έχει οριστεί νομικό ή φυσικό πρόσωπο εντός της ΕΕ ως "υπεύθυνο πρόσωπο" μπορούν 

να τοποθετηθούν στην αγορά. 

 • Γνωστοποίηση όλων των καλλυντικών προϊόντων που τοποθετούνται στην αγορά της 

ΕΕ: Ο κατασκευαστής θα πρέπει να γνωστοποιεί - μέσω της Πύλης Ειδοποίησης 

Καλλυντικών Προϊόντων (Cosmetic Products Notification Portal - CPNP) της ΕΕ   

• Εισαγωγή αναφοράς σοβαρών επιθυμητών επιπτώσεων (Introduction of reporting 

serious undesirable effects - SUE): Ένα υπεύθυνο πρόσωπο θα έχει την υποχρέωση να 

ειδοποιεί για σοβαρές ανεπιθύμητες επιπτώσεις στις αρμόδιες εθνικές αρχές. Οι αρχές θα 

συλλέγουν επίσης πληροφορίες από χρήστες και επαγγελματίες υγείας και θα 

υποχρεούνται να μοιράζονται τις πληροφορίες με άλλα κράτη μέλη της ΕΕ. 
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 • Νέοι κανόνες για τη χρήση νανουλικών σε καλλυντικά προϊόντα. Τα νανοσυστατικά 

πρέπει να επισημαίνονται στη λίστα συστατικών με τη λέξη "νανο" μετά το όνομα της 

ουσίας, π.χ. "διοξείδιο του τιτανίου (νανο)".  

Ο Κανονισμός 1223/2009 της ΕΕ παρέχει κατευθυντήριες γραμμές στους κατασκευαστές 

καλλυντικών προϊόντων σχετικά με τα επιτρεπόμενα και απαγορευμένα συστατικά, τον 

τρόπο συσκευασίας και επισήμανσης των προϊόντων τους, τον τρόπο δήλωσης της 

σύνθεσης των προϊόντων, την ημερομηνία λήξης και τις οδηγίες για μεθόδους 

αξιολόγησης ασφάλειας και αποτελεσματικότητας. Οι κατασκευαστές πρέπει να πληρούν 

τις απαιτήσεις που καθορίζει η Οδηγία, προκειμένου να τοποθετήσουν προϊόντα τους 

στην αγορά της ΕΕ.  

Το καλλυντικό προϊόν που τοποθετείται στην αγορά της ΕΕ δεν πρέπει να προκαλεί 

βλάβη στην ανθρώπινη υγεία κατά την κανονική ή λογικά προβλέψιμη χρήση. Αυτή η 

ευθύνη ανατίθεται ξεκάθαρα στη βιομηχανία (δηλαδή στον κατασκευαστή ή σε 

οποιονδήποτε άλλον υπεύθυνο για την τοποθέτηση του προϊόντος στην αγορά).  

Ένας κατάλληλα εξειδικευμένος αξιολογητής ασφαλείας, υπογράφει την αξιολόγηση 

ασφάλειας του καλλυντικού προϊόντος και συνεπώς, φέρει την ευθύνη για την ασφαλή 

χρήση του υπό συγκεκριμένες συνθήκες, λαμβάνοντας υπόψη τις χημικές δομές των 

συστατικών, τα τοξικολογικά τους προφίλ και το επίπεδο έκθεσης τους. [5] 

Η Ευρωπαϊκή Ένωση έχει επίσης υιοθετήσει και τους παρακάτω Κανονισμούς / 

Kαταλόγους, προκειμένου να διασφαλίσει την μέγιστη ασφάλεια των καταναλωτών. 

• Ο Kατάλογος / Kανονισμός του REACH (Regulation (EC) No 1907/2006 

concerning the Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals) 

είναι η κοινοτική νομοθεσία για την καταχώρηση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και 

τον περιορισμό των χημικών ουσιών. Αποσκοπεί στη διασφάλιση υψηλού επιπέδου 

προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος, συμπεριλαμβανομένης της 

προώθησης εναλλακτικών μεθόδων αξιολόγησης των κινδύνων των ουσιών, καθώς και 

της ελεύθερης κυκλοφορίας ουσιών στην εσωτερική αγορά, ενισχύοντας παράλληλα την 

ανταγωνιστικότητα και την καινοτομία. Ένα από τα βασικά σημεία του κανονισμού είναι 

ότι η βιομηχανία είναι υπεύθυνη για την απόδειξη της ασφαλούς χρήσης των ουσιών της 

και όχι οι αρχές. Έτσι, ο REACH υποχρεώνει τις εταιρείες να καταχωρούν και να 

δοκιμάζουν όλες τις ουσίες που παράγονται ή εισάγονται στην ΕΕ σε ποσότητες 

μεγαλύτερες από 1 τόνο ετησίως. Τα παραρτήματα VII έως X του κανονισμού REACH 
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περιέχουν τις τυπικές απαιτήσεις πληροφοριών για τις διαφορετικές ποσοτικές 

κατηγορίες. Το παράρτημα XI περιγράφει τους κανόνες για την προσαρμογή του τυπικού 

καθεστώτος δοκιμών. 

Ο Kανονισμός αυτός είναι μείζονος σημασίας για τις Καρκινογόνες, Μεταλλαξιογόνες ή 

Τοξικές ουσίες για την αναπαραγωγή,  ΚΜΤ (Carcinogenic, Mutagenic or Toxic to 

Reproduction, CMR). Οι ουσίες ΚΜΤ (CMR) θεωρούνται οι πιο επικίνδυνες ουσίες. Η 

εναρμονισμένη ταξινόμησή τους στην Ευρώπη σπάνια βασίζεται σε επιδημιολογικές 

πληροφορίες (αμίαντος, βενζόλιο κ.λπ.) και γενικότερα σε πειραματικά αποτελέσματα σε 

ζώα. 

• Ο κανονισμός CLP (Κανονισμός CLP (ΕΚ) αριθ. 1272/2008) διασφαλίζει ότι οι 

κίνδυνοι που παρουσιάζουν τα χημικά κοινοποιούνται και στους εργαζόμενους και τους 

καταναλωτές μέσω της ταξινόμησης και της επισήμανσης των χημικών ουσιών. Η 

ταξινόμηση και η επισήμανση είναι ένας σημαντικός δείκτης για τους μεταγενέστερους 

χρήστες προκειμένου να τους ειδοποιήσουν για την παρουσία επικίνδυνων χημικών 

ουσιών στα προϊόντα τους. Πριν από τη διάθεση χημικών ουσιών στην αγορά, η 

βιομηχανία πρέπει να καθορίσει τους πιθανούς κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία και 

το περιβάλλον, ταξινομώντας τις ανάλογα. Ο CLP θέτει τυπικά κριτήρια που πρέπει να 

χρησιμοποιούνται για τον προσδιορισμό των επικίνδυνων ιδιοτήτων μιας ουσίας και την 

κατάλληλη ταξινόμηση. [6] 

Για τα συστατικά που ενδέχεται να αποτελέσουν κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία (π.χ. 

χρωστικές, συντηρητικά, φίλτρα UV, βαφές μαλλιών), η αξιολόγηση της ασφάλειας 

γίνεται σε επίπεδο Επιτροπής από την Επιστημονική Επιτροπή για την Ασφάλεια του 

Καταναλωτή (Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS). Αυτές οι ουσίες 

αναφέρονται στα Παραρτήματα του Κανονισμού (ΕΚ) Αριθ. 1223/2009. 

Για την αξιολόγηση της ασφάλειας των συστατικών καλλυντικών, λαμβάνονται υπόψη 

όλα τα διαθέσιμα επιστημονικά δεδομένα, λαμβάνοντας υπόψη τις απαγορεύσεις 

δοκιμών και εμπορίας που ισχύουν σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΚ) Αριθ. 1223/2009. 

Αυτό περιλαμβάνει τις φυσικές και χημικές ιδιότητες των ενώσεων υπό έρευνα, την 

έκθεση μέσω σχετικών διαδρομών έκθεσης, δεδομένα in silico όπως αποτελέσματα που 

αποκτήθηκαν από την μοντελοποίηση (Q)SAR (Quantitative structure activity 

relationship - Σχέση Δομής Δραστηριότητας), χημικές κατηγορίες, ομαδοποίηση, 

Φυσιολογικής Βάσης Φαρμακοκινητικής (Physiologically Based Pharmacokinetic - 
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PBPK) / Τοξικοκινητικής (Physiologically-Based Toxicokinetic - PBTK) 

μοντελοποίησης, αποτελέσματα πειραματικών μελετών in vitro και ex vivo, καθώς και 

δεδομένα από μελέτες σε ζώα (in vivo) που διενεργήθηκαν για τον σκοπό των 

καλλυντικών προτού επιβληθούν οι απαγορεύσεις δοκιμών και εμπορίας.  

Η απαγόρευση δοκιμών σε ζώα για τα τελικά καλλυντικά προϊόντα ισχύει από τις 11 

Σεπτεμβρίου 2004. Η απαγόρευση δοκιμών σε συστατικά ή συνδυασμό συστατικών 

ισχύει από τις 11 Μαρτίου 2009. Η εμπορική απαγόρευση ισχύει από τις 11 Μαρτίου 

2009 για όλες τις επιπτώσεις στην ανθρώπινη υγεία, εκτός από την τοξικότητα 

επαναλαμβανόμενης δόσης, την τοξικότητα αναπαραγωγής και την τοξικοκινητική. Για 

αυτές τις συγκεκριμένες επιπτώσεις στην υγεία, η απαγόρευση εμπορίας ισχύει από τις 

11 Μαρτίου 2013, ανεξαρτήτως της διαθεσιμότητας εναλλακτικών μεθόδων χωρίς ζώα. 

Επιπλέον κλινικά δεδομένα, επιδημιολογικές μελέτες, πληροφορίες που προέρχονται από 

ατυχήματα ή άλλα ανθρώπινα δεδομένα μπορούν επίσης να ληφθούν υπόψιν. 

O Ευρωπαϊκός Οργανισμός Χημικών Προϊόντων  (ECHA) μπορεί να ζητήσει δοκιμές σε 

ζώα ακόμα κι αν η ουσία που εξετάζεται προβλέπεται μόνο για καλλυντική χρήση. Ο 

αιτών μπορεί να υποβάλει αυτά τα δεδομένα από πειραματόζωα στον ECHA, αλλά δεν 

μπορεί να τα χρησιμοποιήσει στην έκθεση ασφαλείας του καλλυντικού προϊόντος 

(Cosmetic Product Safety Report CPSR - Έκθεση Ασφάλειας Καλλυντικών Προϊόντων) 

για το αρχείο πληροφοριών προϊόντος (Product Information File - PIF) και δεν μπορεί να 

τα υποβάλει στην SCCS για την αξιολόγηση κινδύνου του συγκεκριμένου συστατικού. 

Η SCCS μπορεί να ζητήσει από τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Χημικών Προϊόντων 

(European Chemicals Agency - ECHA) πρόσβαση σε αυτές τις μελέτες και να εξετάσει 

εάν τα αποτελέσματα επηρεάζουν την αξιολόγηση κινδύνου της ουσίας και να αλλάξει 

την άποψή της. [1] 
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1.3 ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ ΠΡΟΙΟΝΤΩΝ 

 
Η ασφάλεια των καλλυντικών προϊόντων βασίζεται στην ασφάλεια των επιμέρους 

συστατικών τους αλλά και στην ασφάλεια του τελικού προϊόντος. Η λογική γύρω από 

αυτή τη προσέγγιση προκύπτει από το ότι χιλιάδες διαφορετικά προϊόντα που 

διακινούνται στην Ευρωπαϊκή αγορά, προέρχονται από περιορισμένο αριθμό ουσιών. 

Συνεπώς οι μελέτες τοξικότητας επικεντρώνονται στα συστατικά που αντιδρούν με τα 

βιολογικά συστήματα και επομένως ενδέχεται να αποτελούν κίνδυνο για την ανθρώπινη 

υγεία. Αυτό αποτελεί και την βάση για τις εγκεκριμένες, περιορισμένες και 

απαγορευμένες λίστες  ουσιών. [1] 

Τα Παραρτήματα IV, VI και VII του κανονισμού (ΕΚ) Αριθ. 1223/2009,  περιλαμβάνουν 

"θετικούς" καταλόγους επιτρεπόμενων χρωστικών, συντηρητικών και φίλτρων UV, 

αντίστοιχα, με τα μέγιστα επίπεδα και/ή τις συνθήκες χρήσης τους στα τελικά προϊόντα. 

Το Παράρτημα II είναι ένας "αρνητικός" κατάλογος περιέχοντας απαγορευμένες ουσίες, 

ενώ το Παράρτημα III καταγράφει ουσίες που δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται σε 

καλλυντικά προϊόντα εκτός από τους περιορισμούς και τις συνθήκες που έχουν οριστεί. 

Άλλα συστατικά μπορούν να χρησιμοποιούνται σε καλλυντικά προϊόντα χωρίς άδεια, 

εφόσον είναι ασφαλή για την ανθρώπινη υγεία. [5] 

Πριν τα συστατικά συμπεριληφθούν σε αυτά τα παραρτήματα, γίνεται επιστημονική 

αξιολόγηση κινδύνου από την ανεξάρτητη επιστημονική επιτροπή SCCS. Κατά τη 

διαδικασία αξιολόγησης κινδύνου για ουσίες που χρησιμοποιούνται ως συστατικά σε 

καλλυντικά, η SCCS εξετάζει αξιολογήσεις έκθεσης σε αυτές συγκεκριμένων 

ευαίσθητων ομάδων, όπως παιδιά κα εγκύους. Αυτό είναι ζωτικής σημασίας, διότι τα 

καλλυντικά προϊόντα είναι προιόντα καταναλωτών που χρησιμοποιούνται ευρέως από 

τους πολίτες καθημερινά. [1] 

Στην ΕΕ, το υπεύθυνο πρόσωπο (Responsible Person - PR), συνήθως ο κατασκευαστής 

ή ο εισαγωγέας, πρέπει να διασφαλίζει την ασφάλεια του προϊόντος πριν το διαθέσει στην 

αγορά. [7]  Γενικά Το υπεύθυνο πρόσωπο  έχει τη νομική ευθύνη να διασφαλίσει ότι τα 

καλλυντικά που παρασκευάζονται ή/και διακινούνται συμμορφώνονται με τους 

ισχύοντες κανονισμούς και πρότυπα καλλυντικών. [1]  Για το σκοπό αυτό, ο RP πρέπει 

να εγγυηθεί ότι το καλλυντικό προϊόν υποβάλλεται σε αξιολόγηση ασφάλειας με βάση 
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τις σχετικές πληροφορίες και ότι έχει καταρτιστεί έκθεση ασφάλειας καλλυντικών 

προϊόντων (CPSR). 

Η αξιολόγηση ασφάλειας διενεργείται από τον αξιολογητή ασφαλείας (Α.Ε.), ο οποίος, 

σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΚ) 1223/2009, είναι άτομο, διορισμένο από το RP, 

ειδικευμένο στη φαρμακευτική, την τοξικολογία, την ιατρική ή παρόμοια επιστημονική 

επιστήμη. Επομένως, παρόλο που ακολουθούνται οι ίδιοι κανονισμοί εντός της χώρας, η 

CPSR μπορεί να είναι διαφορετική επειδή συντάσσεται από ειδικούς με διαφορετικό 

ακαδημαϊκό υπόβαθρο, εμπειρία και γνώση. 

Το CPSR βρίσκεται στο αρχείο πληροφοριών προϊόντος (PIF) του καλλυντικού και 

χωρίζεται σε δύο μέρη: 

Μέρος Α: Πληροφορίες για την ασφάλεια των καλλυντικών προϊόντων, που 

αποτελούνται από όλες τις απαραίτητες πληροφορίες για την αξιολόγηση της ασφάλειας 

του προϊόντος και περιλαμβάνουν δέκα ενότητες, 1. ποσοτική και ποιοτική σύνθεση,. 2. 

φυσικά/χημικά χαρακτηριστικά και σταθερότητα, 3. μικροβιολογική ποιότητα. 4. 

ακαθαρσίες, ίχνη και πληροφορίες για το υλικό συσκευασίας, 5. κανονική και εύλογα 

προβλέψιμη χρήση, 6. έκθεση στο καλλυντικό προϊόν, 7. έκθεση στις ουσίες, 8. 

τοξικολογικό προφίλ των ουσιών, 9. ανεπιθύμητες ενέργειες και σοβαρές ανεπιθύμητες 

ενέργειες, 10. πληροφορίες για το καλλυντικό προϊόν. 

Μέρος Β: Αξιολόγηση ασφάλειας καλλυντικών προϊόντων, η οποία είναι η γνώμη του 

αξιολογητή καλλυντικής ασφάλειας για την ασφάλεια του προϊόντος και αποτελείται από 

τέσσερις ενότητες, 1. συμπέρασμα αξιολόγησης, 2. σήμανση ετικέτας και οδηγίες 

χρήσης, 3. αιτιολογία, 4. διαπιστευτήρια του αξιολογητή και έγκριση του μέρους Β. 

Από την άλλη πλευρά, ο PIF περιέχει τις ακόλουθες πληροφορίες: περιγραφή του 

καλλυντικού προϊόντος, την έκθεση ασφάλειας καλλυντικών προϊόντων περιγραφή της 

μεθόδου παραγωγής και δήλωση συμμόρφωσης με την GMP (Good Manufacturing 

Practice - Ορθή Παρασκευαστική Πρακτική), απόδειξη της επίδρασης που ισχυρίζεται 

για το καλλυντικό προϊόν και δεδομένα για δοκιμές σε ζώα που πραγματοποιούνται από 

τον κατασκευαστή, τους αντιπροσώπους ή τους προμηθευτές του, σχετικά με την 

ανάπτυξη ή την αξιολόγηση ασφάλειας του καλλυντικού προϊόντος ή των συστατικών 

του, συμπεριλαμβανομένων οποιωνδήποτε δοκιμών σε ζώα που πραγματοποιούνται για 

την τήρηση των νομοθετικών ή ρυθμιστικές απαιτήσεις τρίτων χωρών. 

Τόσο το CPSR όσο και το PIF πρέπει να ενημερώνονται και να τροποποιούνται κάθε 

φορά που γίνονται αλλαγές στο προϊόν ή κάθε φορά που γίνονται διαθέσιμες νέες 

πληροφορίες. Για παράδειγμα, όταν η συνταγή αλλάζει από τον κατασκευαστή, ενδέχεται 
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να υπάρχουν νέες πληροφορίες σχετικά με τη σταθερότητα καθώς και τα συστατικά. 

Ομοίως, όταν αλλάζει ο προμηθευτής του συστατικού ή της συσκευασίας που έρχεται σε 

άμεση επαφή με τα καλλυντικά, τα έγγραφα πρέπει να ενημερώνονται. Επιπλέον, το RP 

πρέπει επίσης να παρέχει ορισμένες πληροφορίες μέσω της πύλης ειδοποίησης 

καλλυντικών προϊόντων (CPNP), όπως η κατηγορία και η αναγνώριση του προϊόντος, οι 

προβλέψιμες συνθήκες έκθεσης και η σύνθεση του πλαισίου. [7] 

Η αξιολόγηση της ασφάλειας πραγματοποιείται γενικά λαμβάνοντας υπόψιν τα  

δεδομένα που παρέχονται από την βιομηχανία ή σε ορισμένες περιπτώσεις από τις αρχές 

των κρατών μελών. Η SCCS έχει επίσης τη δυνατότητα να προσθέσει σχετικά δεδομένα 

από βιβλιογραφία ή άλλες σχετικές πηγές.  

Μια τυπική διαδικασία αξιολόγησης ασφάλειας περιλαμβάνει τα ακόλουθα στοιχεία [1]: 

1)    Προσδιορισμός κινδύνου 

Πραγματοποιείται για τον προσδιορισμό των εγγενών τοξικολογικών ιδιοτήτων της 

ουσίας, δηλαδή εάν έχει τη δυνατότητα να βλάψει την ανθρώπινη υγεία. Βασίζεται σε 

αποτελέσματα in vivo μελετών, in vitro και ex vivo δοκιμών, στην in chemico 

μεθοδολογία, σε μεθόδους silico και read-cross, κλινικές μελέτες, αναφορές 

περιπτώσεων, επιδημιολογικές μελέτες και δεδομένα από PMS (Post-Marketing 

Surveillance - Εποπτεία μετά την κυκλοφορία). Εγγενείς φυσικές και χημικές ιδιότητες 

της ουσίας λαμβάνονται επίσης υπόψη. 

2)    Εκτίμηση έκθεσης 

Η ανθρώπινη έκθεση υπολογίζεται με βάση τις δηλωμένες λειτουργίες και χρήσεις μιας 

ουσίας ως συστατικό καλλυντικών, τη ποσότητα που υπάρχει στην αντίστοιχη κατηγορία 

καλλυντικού προϊόντος και τη συχνότητα χρήσης τους. 

3)   Εκτίμηση δόσης-απόκρισης 

4)   Χαρακτηρισμός κινδύνου 
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1.4 ΔΙΕΘΝΗΣ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ  

 
Ο Διεθνής Οργανισμός Τυποποίησης (International Organization for Standardization, 

ISO) έδωσε νέες κατευθυντήριες γραμμές για την ασφαλή παραγωγή καλλυντικών 

προϊόντων στα πλαίσιο της Καλής Παρασκευαστικής Πρακτικής (Good manufacturing 

practice, GMP). [8] 

 Η GMP διασφαλίζει πως τα προϊόντα παρασκευάζονται σε καθαρό περιβάλλον και πως 

δεν είναι μολυσμένα από την παραγωγή. Οποιαδήποτε πιθανή μικροβιακή μόλυνση θα 

οδηγήσει σε υποβάθμιση του προϊόντος και δύναται να προκαλέσει σοβαρές βλάβες στην 

υγεία του καταναλωτή. [8] 

Οι ρυθμιστικές αρχές σε πολλές χώρες έχουν υιοθετήσει το πρότυπο  ISO 22716:2007, 

αντικαθιστώντας ουσιαστικά τις υπάρχουσες οδηγίες και πρότυπα. Το ISO 22716 παρέχει 

μια ολοκληρωμένη προσέγγιση για ένα σύστημα διαχείρισης ποιότητας για όσους 

ασχολούνται με την παρασκευή, τη συσκευασία, τη δοκιμή, την αποθήκευση και τη 

μεταφορά καλλυντικών προϊόντων. Το πρότυπο ασχολείται με όλες τις πτυχές της 

εφοδιαστικής αλυσίδας, από την έγκαιρη παράδοση πρώτων υλών και εξαρτημάτων 

μέχρι την αποστολή του τελικού προϊόντος στον καταναλωτή. [8] 

 

 

1.5 ΚΑΡΚΙΝΟΓΟΝΕΣ, ΜΕΤΑΛΛΑΞΙΟΓΟΝΕΣ Η ΤΟΞΙΚΕΣ 

ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΗ (ΚΜΤ) ΟΥΣΙΕΣ (CMR 

SUBSTANCES) 

 
Με βάση τις εγγενείς ιδιότητές τους, οι επικίνδυνες χημικές ουσίες ταξινομούνται 

σύμφωνα με το παγκόσμιο εναρμονισμένο σύστημα  (Globally Harmonized System) και 

σε ευρωπαϊκό επίπεδο βάση του Κανονισμού 1272/2008.  

Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008, κοινώς αποκαλούμενος κανονισμός CLP, 

προβλέπει μια εναρμονισμένη ταξινόμηση ουσιών ως καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων 

ή τοξικών για την αναπαραγωγή, ΚΜΤ (CMR) βάσει της γνώμης που εκπονήθηκε από 

την Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνου του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Χημικών Προϊόντων 

(ECHA).  

Έμφαση δίνεται σε ουσίες που είναι καρκινογόνες (C), μεταλλαξιογόνες (M) ή τοξικές 

για την αναπαραγωγή(R) οι οποίες ταξινομούνται σε τρεις κατηγορίες κινδύνου 1Α, 1Β 

και 2. [1] 
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• Κατηγορία 1A: Γνωστό καρκινογόνο (H340), μεταλλαξιογόνο (H350) ή τοξικό για την 

αναπαραγωγή (H360) για τον άνθρωπο με βάση ανθρώπινα στοιχεία. 

• Κατηγορία 1B: Εικαζόμενο καρκινογόνο (H340), μεταλλαξιογόνο (H350) ή τοξικό για 

την αναπαραγωγή (H360) για τον άνθρωπο βάση μελετών που έχουν γίνει σε ζώα. 

• Κατηγορία 2: Ύποπτο καρκινογόνο (H341), μεταλλαξιογόνο (H351) ή τοξικό για την 

αναπαραγωγή (H361) με βάση περιορισμένα στοιχεία από μελέτες σε ζώα ή/και σε 

ανθρώπους. [9] 

 

Η χρήση των  ουσιών που ταξινομούνται ως ΚΜΤ (CMR) (βάσει του κανονισμού CLP) 

απαγορεύεται σύμφωνα με το άρθρο 15 του Ευρωπαϊκού Κανονισμού Καλλυντικών 

(Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1223/2009). Ωστόσο, μια ουσία ΚΜΤ (CMR) μπορεί να 

χρησιμοποιηθεί σε καλλυντικά προϊόντα, κατ' εξαίρεση, εάν πληρούνται συγκεκριμένα 

κριτήρια,  με τα κριτήρια να είναι πιο αυστηρά για τις ουσίες ΚΜΤ 1Α (CMR 1A) και 

ΚΜΤ 1B (CMR 1Β) σε σύγκριση με τις ουσίες ΚΜΤ 2 (CMR 2). Παραδείγματα για 

ουσίες ΚΜΤ 2 (CMR 2) περιλαμβάνουν trisodium nitriloacetate (SCCS/1391/10), 

trimethylbenzoyldiphenylphosphine oxide (TPO) (SCCS/1528/14) polyaminopropyl 

biguanide (PHMB) (SCCS/1581/16), lysmeral (SCCS/1591/17), salicylic acid 

(SCCS/1601/18), pigmentary TiO2 (SCCS/1617/20). [1] 

Oι εν λόγω ουσίες μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε καλλυντικά προϊόντα κατ' εξαίρεση 

εάν, ύστερα από την ταξινόμησή τους ως ΚΜΤ (CMR ), κατηγορίας 1Α ή 1Β,  

πληρούνται όλοι οι όροι που ακολουθούν: 

α) συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις για την ασφάλεια των τροφίμων, όπως ορίζονται 

στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισμό των γενικών αρχών και 

απαιτήσεων της νομοθεσίας για τα τρόφιμα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για 

την Ασφάλεια των Τροφίμων και τον καθορισμό διαδικασιών σε θέματα ασφαλείας των 

τροφίμων· 

β) δεν υπάρχουν διαθέσιμες κατάλληλες εναλλακτικές ουσίες, όπως τεκμηριώνεται στην 

ανάλυση των εναλλακτικών ουσιών· 

γ) η εφαρμογή γίνεται για συγκεκριμένη χρήση της κατηγορίας του προϊόντος με γνωστή 

έκθεση και 

δ) έχουν αξιολογηθεί από την SCCS, η οποία διαπίστωσε ότι η χρήση τους στα 

καλλυντικά προϊόντα είναι ασφαλής, ιδίως με βάση την συνολική έκθεση λόγω και άλλων 
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σημαντικών πηγών και επίσης λαμβάνοντας ιδιαιτέρως υπόψη τις ευάλωτες ομάδες του 

πληθυσμού. 

Αυτό σημαίνει ότι η συνολική έκθεση στην ουσία ΚΜΤ 1 ( CMR 1) περιλαμβάνει όχι 

μόνο την ποσότητα του συστατικού που χρησιμοποιείται σε όλες τις κατηγορίες 

προϊόντων καλλυντικών, αλλά και τις ποσότητες που προέρχονται από άλλες πηγές 

(τροφή, φυτοφάρμακα, βιομηχανικά χημικά, κ.λπ.). Δεδομένου ότι τα παιδιά είναι 

ευάλωτα, ιδιαίτερα σε μικρή ηλικία, η αξιολόγηση ασφαλείας βασίζεται στη συνολική 

έκθεση, λαμβάνοντας υπόψη τις διάφορες ηλικιακές ομάδες. Ένα έγγραφο καθοδήγησης 

έχει αναπτυχθεί από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή με σκοπό τη διευκόλυνση μιας 

εναρμονισμένης προσέγγισης για την ανάπτυξη και χρήση εκτιμήσεων συνολικής 

έκθεσης κατά την αξιολόγηση της ασφαλούς χρήσης ουσιών ΚΜΤ (CMR) ως 

συστατικών σε καλλυντικά. [1] 

 

 

 

 

1.5.1 Καρκινογόνες Ουσίες 

 

 Οι ουσίες ορίζονται ως καρκινογόνες εάν προκαλούν όγκους (καλοήθεις ή κακοήθεις 

νεοπλασίες) ή αυξάνουν τη συχνότητά τους ή συντομεύουν το χρόνο εμφάνισης του 

όγκου όταν εισπνέονται, καταπίνονται, εφαρμόζονται δερματικά ή εγχύονται. [11] 

Τα καρκινογόνα μπορούν να χωριστούν σε δύο ομάδες: γονιδιοτοξικά και μη 

γονιδιοτοξικά. Η ταξινόμηση βασίζεται στον μηχανισμό δράσης τους. Η πρώτη ομάδα, 

συμπεριλαμβανομένων των γονιδιοτοξικών καρκινογόνων, αντιπροσωπεύεται από 

φορμαλδεΰδη, ακεταλδεΰδη και οξείδιο του αιθυλενίου. Ο μηχανισμός δράσης των 

γονιδιοτοξικών καρκινογόνων συσχετίζεται με άμεση επίδραση στο DNA των κυττάρων-

στόχων. Οι περισσότερες από τις χημικές καρκινογόνες ουσίες, άμεσα ή μετά από 

ξενοβιοτικό μεταβολισμό, είναι υπεύθυνες για την πρόκληση βλάβης στο DNA και δρουν 

ως γονιδιοτοξικές ουσίες. 

Πρέπει να τονιστεί ότι τα γονιδιοτοξικά καρκινογόνα θεωρούνται ότι αντιπροσωπεύουν 

παράγοντες κινδύνου σε όλες τις συγκεντρώσεις, επειδή ακόμη και μία ή λίγες βλάβες 

του DNA μπορεί να προκαλέσουν μεταλλάξεις και να αυξήσουν σημαντικά τον κίνδυνο 

όγκου. 
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Μεταξύ της δεύτερης ομάδας, που αναφέρεται ως μη γονιδιοτοξικά καρκινογόνα, 

μπορούν να απαριθμηθούν τα ακόλουθα: parabens, βαρέα μέταλλα (π.χ. αρσενικό και 

βηρύλλιο), 1,4-διχλωροβενζόλιο, 17-β-οιστραδιόλη και κυκλοσπορίνη .  

Ο μηχανισμός δράσης των μη γονιδιοτοξικών καρκινογόνων συσχετίζεται με την 

πρόκληση φλεγμονής, την ανοσοκαταστολή, τη δημιουργία δραστικών μορφών 

οξυγόνου (Reactive Oxygen Species, ROS) και την επίδραση στους υποδοχείς. Τα βαρέα 

μέταλλα είναι υπεύθυνα για την τοξικότητα  συγκεκριμένων ιστών και τις φλεγμονώδεις 

αποκρίσεις. Η κυκλοσπορίνη αντιπροσωπεύει τυπικά ανοσοκατασταλτικά, ενώ η 2,3,7,8-

τετραχλωροδιβενζο-ρ-διοξίνη παίζει το ρόλο των μεσολαβητών των υποδοχέων. 

Ωστόσο, θα πρέπει να τονιστεί ότι δεν έχουν καθοριστεί σαφή κριτήρια για αυτήν την 

ταξινόμηση λόγω ανεπάρκειας των διαθέσιμων πληροφοριών σχετικά με τους 

μηχανισμούς δράσης των μη γονιδιοτοξικών καρκινογόνων ουσιών. Αυτοί οι μηχανισμοί 

είναι απαραίτητοι για τη διευκόλυνση μιας ταξινόμησης με βάση την εκτίμηση του 

κινδύνου από την έκθεση σε πιθανές καρκινογόνες ουσίες. [11] 

 

 

 

1.5.2 Μεταλλαξιόγονες Ουσίες 

 

 Μια μετάλλαξη ορίζεται ως μια μόνιμη αλλαγή στην ποσότητα ή τη δομή του γενετικού 

υλικού. Ο όρος «μεταλλαξιογόνος» χρησιμοποιείται  για παράγοντες που προκαλούν 

αυξημένη εμφάνιση μεταλλάξεων σε πληθυσμούς κυττάρων ή/και οργανισμών και 

ισχύουν τόσο για κληρονομικές γενετικές αλλαγές που μπορεί να εκδηλωθούν σε 

φαινοτυπικό επίπεδο όσο και για τις υποκείμενες τροποποιήσεις του DNA 

(συμπεριλαμβανομένων συγκεκριμένων αλλαγών ζευγών βάσεων και χρωμοσωμικών 

ανωμαλιών). Οι μεταλλάξεις γεννητικών κυττάρων είναι αυτές που συμβαίνουν κατά τη 

διάρκεια της σπερματογένεσης/ωογένεσης και εμφανίζονται στο ωάριο ή στο σπέρμα 

(βλαστικά κύτταρα) και ως εκ τούτου μπορούν να μεταδοθούν στους απογόνους του 

οργανισμού. Οι σωματικές μεταλλάξεις είναι αυτές που συμβαίνουν σε άλλα κύτταρα 

εκτός από τα γεννητικά κύτταρα και δεν μπορούν να μεταδοθούν στην επόμενη γενιά. 

 Γονιδιοτοξικότητα: οι γενικότεροι όροι «γονοτοξικό» και «γονοτοξικότητα» ισχύουν για 

παράγοντες ή καταστάσεις που αλλάζουν τη δομή, το περιεχόμενο πληροφοριών ή τον 

διαχωρισμό του DNA, συμπεριλαμβανομένων εκείνων που προκαλούν βλάβη στο DNA 

παρεμβαίνοντας στις κανονικές διαδικασίες αντιγραφής ή που αλλοιώνουν την 

αντιγραφή του. [1] 
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1.5.3 Τοξικές για την Αναπαραγωγή Ουσίες 

 

Ο όρος "αναπαραγωγική τοξικότητα" χρησιμοποιείται για να περιγράψει τις δυσμενείς 

επιπτώσεις που προκαλούνται (από μια ουσία) σε οποιαδήποτε πτυχή της αναπαραγωγής 

θηλαστικών. Καλύπτει όλες τις φάσεις του αναπαραγωγικού κύκλου, συμπεριλαμβανομένης 

της διαταραχής της αναπαραγωγικής λειτουργίας του άνδρα ή της γυναίκας και της πρόκλησης 

μη κληρονομήσιμων ανεπιθύμητων ενεργειών στους απογόνους, όπως θάνατος, καθυστέρηση 

ανάπτυξης, δομικές και λειτουργικές επιδράσεις. [1] 

Οι πιο κοινές in vivo μελέτες τοξικότητας αναπαραγωγής είναι η δεύτερης γενιάς μελέτη 

τοξικότητας αναπαραγωγής (Organisation for Economic Co-operation and Development, 

OECD 416, 17) και η δοκιμή τερατογένεσης (OECD 414, 18). 

Επικυρωμένες εναλλακτικές μέθοδοι, που καλύπτουν το μεγάλο πεδίο της αναπαραγωγικής 

τοξικότητας δεν υπάρχουν ακόμη. [10] 

 

 

 

1.6 ΕΝΔΟΚΡΙΝΙΚΟΙ ΔΙΑΤΑΡΑΚΤΕΣ 

 
Οι χημικές ουσίες που ορίζονται ως ενδοκρινικοί διαταράκτες παρεμβαίνουν στο 

ενδοκρινικό σύστημα του σώματος, προκαλούν δυσμενείς αναπτυξιακές, 

αναπαραγωγικές, νευρολογικές και ανοσολογικές επιδράσεις στους ανθρώπους, μη 

φυσιολογικά πρότυπα ανάπτυξης και νευροαναπτυξιακές καθυστερήσεις στα παιδιά. [12] 

Σύμφωνα με τον Παγκόσμιο Οργανισμό Υγείας (ΠΟΥ), οι ενδοκρινικοί διαταράκτες (ΕΔ, 

Endocrine Disruptors-ED) είναι ουσίες ή μείγματα που βλάπτουν τις λειτουργίες του 

ενδοκρινικού συστήματος και προκαλούν επιβλαβείς επιπτώσεις στην υγεία σε έναν άθικτο 

οργανισμό, στους απογόνους του  ή σε υποπληθυσμούς. Η έκθεση σε ΕΔ μπορεί να έχει 

ακόμα και συνέπειες για την επόμενη γενιά. Οι ΕΔ λειτουργούν μιμούμενοι τις φυσικές 

ορμόνες, αλλάζοντας το μεταβολισμό τους ή δεσμεύονται με τους κυτταρικούς τους 

υποδοχείς, εμποδίζοντας έτσι τον ενδογενή δεσμό ορμόνης-υποδοχέα. Η δράση τους 

καλύπτει όλους τους ζωντανούς οργανισμούς, ανθρώπινους ή ζωικούς, όπως η υδρόβια 

πανίδα. Οι περισσότερες επιδράσεις των ΕΔ έχουν αξιολογηθεί μετά από στοματική έκθεση 

ενός ζωντανού οργανισμού σε μια ουσία. Δεν υπάρχουν μελέτες κινδύνου που προκαλείται 
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από ΕΔ στον οποίο έχει εκτεθεί ένας οργανισμός αποκλειστικά μέσω δερματικής 

εφαρμογής. [13] 

Τα αποτελέσματα ποικίλλουν από τη μια ουσία στην άλλη και, για την ίδια ουσία, από το 

ένα εκτεθειμένο είδος στο άλλο. Θα πρέπει επίσης να σημειωθεί ότι δεν είναι όλες οι ουσίες 

που έχουν αναπαραγωγική τοξικότητα απαραίτητα ΕΔ. Για παράδειγμα, η αιθανόλη έχει 

άμεση τοξική επίδραση στα αναπαραγωγικά όργανα αλλά δεν αλληλοεπιδρά με το 

ενδοκρινικό σύστημα και επομένως δεν ταξινομείται ως ΕΔ. [13] 

 

 

 

1.6.1 Μονοπάτια Έκθεσης Ενδοκρινικών Διαταρακτών 

 
Η ανθρώπινη έκθεση σε ΕΔ μπορεί να συμβεί μέσω της κατάποσης τροφής, σκόνης και 

νερού, με εισπνοή των αερομεταφερόμενων σωματιδίων, της δερματικής επαφής και της 

μητρικής έκθεσης.  

Η πρωτογενής έκθεση για τα καλλυντικά είναι το δέρμα. Τα περισσότερα καλλυντικά 

προϊόντα εφαρμόζονται απευθείας στο δέρμα και τα συστατικά τους μπορούν να 

διαπεράσουν τον φραγμό του δέρματος και να εισέλθουν στη κυκλοφορία μέσω 

διαφόρων οδών. Επιπλέον, η έκθεση μπορεί να συμβεί μέσω εισπνοής, όπως στην 

περίπτωση αρωμάτων και σπρέι μαλλιών, καθώς και μέσω κατάποσης, όπως η περίπτωση 

των κραγιόν.  

Αν και ο περιβαλλοντικός κίνδυνος δεν είναι πλήρως κατανοητός, είναι ωστόσο γνωστό 

ότι υπάρχει. Πολλές ουσίες που βρίσκονται στα καλλυντικά καταλήγουν στα φυσικά 

οικοσυστήματα μέσω των λυμάτων εγκαταστάσεις επεξεργασίας, νερό που 

χρησιμοποιείται για προσωπική υγιεινή και θαλασσινό νερό που χρησιμοποιείται από 

κολυμβητές χρήση αντηλιακών, καθώς και μέσω χωματερών όπου υπάρχουν 

υπολείμματα καλλυντικών προϊόντων η συσκευασία μπορεί να εισέλθει στο έδαφος. Η 

δυνατότητα βιοσυσσώρευσης συστατικών καλλυντικών στον λιπώδη ιστό των ψαριών, η 

παρουσία τέτοιων συστατικών στα θαλάσσια μύδια  και η ικανότητα των φίλτρων UV να 

προκαλούν λεύκανση των κοραλλιών είναι όλα σημαντικά περιβαλλοντικά ανησυχίες . 

Ωστόσο, υπάρχουν περιορισμοί στα επιστημονικά στοιχεία και είναι προκλητικό για να 

εδραιωθεί απόλυτη βεβαιότητα, καθώς ορισμένοι ΕΔ μπορεί να έχουν δυσμενείς 

επιπτώσεις ακόμη και σε χαμηλές δόσεις. 
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Επιπλέον, ο καθορισμός μιας αιτιώδους σχέσης μεταξύ της έκθεσης και της έκβασης μιας 

ασθένειας είναι σχεδόν αδύνατο να επιβεβαιωθεί. [14] 

 

 

 

1.6.2 Ρυθμιστικές Διατάξεις 

Σε κανονιστικούς όρους, ο ορισμός των ΕΔ παραμένει υπό συζήτηση. Το 2002, το 

πρωτόκολλο δοκιμής και αξιολόγησης ενδοκρινικών διαταραχών (Endocrine Disruptor 

Testing and Assessment, EDTA - Δοκιμή και αξιολόγηση ενδοκρινικών διαταρακτών) 

καθόρισε πέντε διαφορετικά επίπεδα έρευνας για την ανίχνευση ουσιών ΕΔ [13]:  

Επίπεδο 1: διαθέσιμα δεδομένα και  μοντέλα υπολογιστών χρησιμοποιούνται για την 

ταξινόμηση ουσιών και μηχανισμών με σειρά προτεραιότητας.  

Επίπεδο 2: in vitro δοκιμές παρέχουν πληροφορίες για τους μηχανισμούς/μονοπάτια. 

Επίπεδο 3:  in vivo δοκιμές παρέχουν πληροφορίες για τους μηχανισμούς/μονοπάτια  

Επίπεδο 4: in vivo δοκιμές παρέχουν πληροφορίες για επιβλαβείς επιπτώσεις σε ολόκληρο 

το σώμα.  

Επίπεδο 5: in vivo  δοκιμές παρέχουν πληροφορίες για τις δυσμενείς επιπτώσεις των 

ενδοκρινικών διαταρακτών στον κύκλο ζωής των οργανισμών.  

Για τα καλλυντικά, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή ενέκρινε αναθεώρηση του κανονισμού 

σχετικά με τις ουσίες με ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής. Συνήχθη το συμπέρασμα ότι 

επαρκή εργαλεία είναι διαθέσιμα για τη ρύθμιση της χρήσης καλλυντικών ουσιών που 

παρουσιάζουν δυνητικό κίνδυνο για ανθρώπινη υγεία, συμπεριλαμβανομένης της 

εμφάνισης ιδιοτήτων ΕΔ. Για περιβαλλοντικές ανησυχίες, εξετάζεται η εφαρμογή του 

κανονισμού REACH». Η SCCS παρακολουθεί στενά αυτή τη διαδικασία και συμμετέχει 

ενεργά στην αξιολόγηση ασφάλειας πιθανών ουσιών ΕΔ που χρησιμοποιούνται στα 

καλλυντικά. Λόγω της απαγόρευσης των δοκιμών σε ζώα βάσει του κανονισμού για τα 

καλλυντικά, είναι πλέον εκτός πεδίου εφαρμογής δοκιμάστε τα συστατικά καλλυντικών 

in vivo για πιθανές ενδοκρινικές διαταραχές. [1] 

Στον Κανονισμό Καλλυντικών REACH, δεν υπάρχουν συγκεκριμένες διατάξεις για τους 

EDs. Με βάση τον κανονισμό, οι ορμονοδραστικές ουσίες μπορούν να αναγνωριστούν 

ως Ουσίες Υψηλού Κινδύνου (Substances of Very High Concern, SVHC) μαζί με χημικές 
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ουσίες που είναι γνωστό ότι προκαλούν καρκίνο, μεταλλάξεις και τοξικότητα στην 

αναπαραγωγή. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή αναθέτει στην SCCS τη διεξαγωγή αξιολογήσεων 

ασφάλειας των ουσιών που χρησιμοποιούνται σε καλλυντικά προϊόντα, 

συμπεριλαμβανομένων των ουσιών SVHC και των νανοϋλικών. Μια χημική ουσία 

μπορεί να προταθεί ως ουσία SVHC από ένα κράτος μέλος ή από τον ECHA εάν πληροί 

τα καθορισμένα κριτήρια.[14] 

Όταν μια ουσία που χαρακτηρίζεται ή θεωρείται δυνητικός διαταράκτης της ενδοκρινικής 

λειτουργίας έχει επίσης καταταγεί ως ουσία ΚΜΤ (CMR), τότε η άρθρο 15 του 

Κανονισμού Καλλυντικών ισχύει, και η ουσία απαγορεύεται εκτός αν χορηγηθεί 

εξαίρεση από αυτή την απαγόρευση υπό τις αυστηρές προϋποθέσεις που καθορίζονται 

στο άρθρο 15, παράγραφοι 1 και 2 (Συμμόρφωση με τις απαιτήσεις ασφάλειας της 

γενικής νομοθεσίας για τα τρόφιμα, περιορισμός της χρήσης σε συγκεκριμένη κατηγορία 

προϊόντων, έλλειψη κατάλληλων εναλλακτικών ουσιών, αξιολόγηση και θετική γνώμη 

από την SCCS ως προς την ασφαλή χρήση της ουσίας σε καλλυντικά προϊόντα).[6] 

Για τους εντοπισμένους ή δυνητικούς διαταράκτες της ενδοκρινικής λειτουργίας που δεν 

έχουν καταταγεί ως ουσίες ΚΜΤ (CMR), η χρήση τους σε καλλυντικά ρυθμίζεται από τις 

γενικές διατάξεις του άρθρου 31 του Κανονισμού Καλλυντικών, το οποίο απαιτεί 

επιστημονική γνώμη από την SCCS. [2] 

Η SCCS συμμετέχει ενεργά στην αξιολόγηση ασφαλείας πιθανών ουσιών που 

επηρεάζουν το ενδοκρινικό σύστημα και χρησιμοποιούνται σε καλλυντικά. Λόγω της 

απαγόρευσης των δοκιμών σε ζώα στον τομέα των καλλυντικών, είναι πλέον αδύνατον 

να δοκιμάζονται συστατικά καλλυντικών in vivo για πιθανές ενδοκρινικές επιπτώσεις. Τα 

συστατικά καλλυντικών μπορούν, συνεπώς, να αξιολογούνται για την ενδοκρινική 

δραστηριότητα με μια σταδιακή προσέγγιση χρησιμοποιώντας δεδομένα που παράγονται 

εκτός του τομέα της κοσμετολογίας ή, για ένα νέο συστατικό, χρησιμοποιώντας 

εναλλακτικές μεθόδους (in chemico, in silico μοντέλα, Rax (read-across), in vitro 

δοκιμές, άλλες μηχανιστικές τεχνικές όπως 'omics').  

Στο Μνημόνιο για τους Ενδοκρινικούς Διαταράκτες (SCCS/1544/14) της 16ης 

Δεκεμβρίου 2014, η SCCS καθόρισε τα κριτήρια για την αξιολόγηση της ασφάλειας των 

ενδοκρινικών διαταρακτών. Η SCCS έχει αξιολογήσει συστατικά καλλυντικών για τα 

οποία υπάρχουν υποψίες ότι έχουν ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής και έχει εκδώσει 

επιστημονικές γνωμοδοτήσεις για αυτά τα συστατικά, όπως συνοψίζονται στον 

παρακάτω πίνακα: 
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Parabenes Cosmetic preservatives  

Homosalad In sunscreens as a UV filter and skin care products  

Benzophenones 
To protect cosmetics from the effects of UV 
radiation  

4-methylbenzylidene-camphor and 3-
benzylidene-camphor 

UV filters  

Melatonin Antioxidant  

Resorcinol For hair dyeing  

Cyclomethicone 
It has various properties, it is antistatic, softens and 
smoothens the skin and takes care of the hair  

Πίνακας 1.1: Ουσίες με προοπτική ενδοκρινικής διαταραχής. [14] 

 

Άλλες ουσίες μπορεί να είναι φθαλικές ενώσεις (πλαστικοποιητές, λιπαντικά, διαλύτες 

κ.ά.), άλατα αλουμινίου (αντιιδρωτικοί παράγοντες) και νανοσωματίδια. 

Αυτές οι απόψεις υποδεικνύουν ότι οι ουσίες με ιδιότητες διαταραχής του ενδοκρινικού 

συστήματος πρέπει να εξεταστούν βάσει της αξιολόγησης ασφαλείας από το Συμβούλιο 

Επιστημονικής Επιτροπής για την Ασφάλεια των Καταναλωτικών Προϊόντων (SCCS), 

λαμβάνοντας υπόψη τους περιορισμούς που σχετίζονται με τις απαγορευμένες δοκιμές 

σε ζώα, και λαμβάνοντας υπόψη δεδομένα από μελέτες in vitro και in vivo. 

Η SCCS έχει πραγματοποιήσει αξιολογήσεις ασφαλείας για διάφορες κατηγορίες 

διαταρακτών του ενδοκρινικού συστήματος. Ενώ μπορεί να έχει επιβεβαιώσει την 

ασφάλεια ορισμένων τύπων διαταρακτών του ενδοκρινικού συστήματος, δεν έχει 

εξαιρέσει τον κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία από άλλες κατηγορίες όπως 

(isopropylparaben, isobutylparaben, phenylparaben, benzylparaben, and pentylparaben). Ορισμένα 

parabens έχουν απαγορευτεί στην καλλυντική βιομηχανία, ειδικά αυτά που προορίζονται 

για χρήση στην περιοχή της πάνας σε βρέφη και παιδιά κάτω των τριών ετών. Άλλα 

parabens, συμπεριλαμβανομένων των μεθυλικών, εθυλικών, προπυλικών και 

βουτυλικών parabens, θεωρούνται γενικά ασφαλή, εφόσον η συγκεντρωμένη 

συγκέντρωση τους στα καλλυντικά δεν υπερβαίνει το 0,4% για κάθε παραβένιο ή το 0,8% 

για μείγματα διάφορων parabens.  

Οι ουσίες που αναγνωρίζονται ως διαταράκτες του ενδοκρινικού συστήματος υπόκεινται 

στη γενική αξιολόγηση ασφαλείας από το SCCS. Χειρίζονται όπως και άλλες ουσίες που 
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προκαλούν ανησυχίες για την ανθρώπινη υγεία και υπόκεινται σε κανονιστικά μέτρα 

περίπτωση προς περίπτωση βάσει των γενικών απαιτήσεων της νομοθεσίας. [14] 

Για ένα νέο συστατικό καλλυντικών, λόγω της απαγόρευσης των δοκιμών σε ζώα, ο 

χαρακτηρισμός θα περιοριστεί, ωστόσο, στη μελέτη της ενδοκρινικής δραστηριότητας 

στο επίπεδο 1 (υφιστάμενα δεδομένα και χρήση δεδομένων in vivo εάν έχουν 

δημιουργηθεί πριν από την απαγόρευση σε ζώα ή για άλλη κανονιστική σκοπό από τα 

καλλυντικά) και το επίπεδο 2 (in vitro δοκιμές) του αναθεωρημένου Εννοιολογικού 

Πλαισίου του ΟΟΣΑ. [1] 

 

 

 

2. ΣΚΟΠΟΣ ΤΗΣ ΕΡΓΑΣΙΑΣ 

 
Ο σκοπός της παρούσης εργασίας είναι η αναζήτηση μελετών ασφαλείας στα καλλυντικά 

προϊόντα αναφορικά με καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες ή τοξικές για την αναπαραγωγή 

ουσίες καθώς και ενδοκρινικούς διαταράκτες. Σε αυτό το πλαίσιο, αναζητήθηκαν στην 

διεθνή βιβλιογραφία και θα παρουσιαστούν μελέτες των τελευταίων επτά ετών για ουσίες 

που έχουν ήδη καταταχθεί στις παραπάνω κατηγορίες, αλλά και για δυνητικά υποψήφιες 

προς ένταξη ουσίες. 
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3. ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΙ  

 
3.1 ΜΕΘΟΔΟΛΟΓΙΑ 

 

Η παρούσα εργασία αφορά στη  βιβλιογραφική ανασκόπηση και παρουσίαση  μελετών 

ασφαλείας που αναφέρονται σε καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες ή/και τοξικές για  την 

αναπαραγωγή ουσίες καθώς και σε ενδοκρινικούς διαταράκτες που μπορεί να 

συναντήσουμε σε καλλυντικά σκευάσματα. Για τον σκοπό αυτό χρησιμοποιήθηκαν τρείς 

ευρέως αναγνωρισμένες και έγκυρες πλατφόρμες αναζήτησης επιστημονικών άρθρων, το  

Scopus,  το Google Scholar, και το Pubmed. Η αναζήτηση πηγών περιορίστηκε στο 

χρονικό διάστημα 2018-2024 και οι λέξεις κλειδιά που κρίθηκε ότι εξυπηρετούσαν τους 

ερευνητικούς σκοπούς της εργασίας ήταν Cosmetics / Carcinogenic /  Mutagenic / Toxic 

for Reproduction / Safety / Safety Studies / Endocrine Disruptors. 

Τα άρθρα τα οποία αποκλείστηκαν από την έρευνα ήταν αυτά τα οποία είτε δεν είχαν 

άμεση συσχέτιση με τα καλλυντικά προϊόντα, ή δεν υπήρχε η δυνατότητα ελεύθερης 

πρόσβασης ή ήταν γραμμένα σε γλώσσα διαφορετική από τα αγγλικά και τα ελληνικά. 

Τα πιο πολλά από αυτά ερευνούσαν θέματα που αφορούσαν, το περιβάλλον, τα πλαστικά 

υλικά, την ιατρική επιστήμη  καθώς και τα τρόφιμα 

 

3.2 ΌΡΟΙ ΕΥΡΕΤΗΡΙΑΣΜΟΥ / ΚΡΙΤΗΡΙΑ 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ  

 

•  Καλλυντικά Προϊόντα / Cosmetics 

•  Ασφάλεια / Safety 

•  Καλλυντικό Συστατικό / Cosmetic Ingredient 

• Μελέτες Ασφαλείας / Safety Studies 

• Τοξικό για την Αναπαραγωγή / Toxic for reproduction  

• Καρκινογόνο / Carcinogenic 

• Μεταλλαξιογόνο / Mutagenic 

• Ενδοκρινικοί Διαταράκτες / Endocrine Disruptors 
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4. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΕΡΕΥΝΑΣ  

 
4.1 ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΕΡΕΥΝΑΣ 

Τα αποτελέσματα που προέκυψαν από τα τελευταία 7 χρόνια ανά βιβλιογραφική βάση 

δεδομένων, παρουσιάζονται αναλυτικά στο Παράρτημα Α της παρούσας εργασίας. Σε 

κάθε πλατφόρμα αναζήτησης έγινε πάνω από ένας συνδυασμός λέξεων κλειδιών, 

προκειμένου να προκύψει ένας ικανός αριθμός αποτελεσμάτων που να έχει την μέγιστη 

δυνατή συσχέτιση με το θέμα της εργασίας. Η παράθεση των αποτελεσμάτων στο 

Παράρτημα γίνεται όπως προέκυψαν από την αναζήτηση στην πλατφόρμα. 

Στους ακόλουθους πίνακες παρουσιάζονται τα συνολικά αποτελέσματα που προέκυψαν 

από την αναζήτηση στις πλατφόρμες PubMed, Scopus και Google Scholar, βάσει των 

λέξεων-κλειδιών που χρησιμοποιήθηκαν, καθώς και ο αριθμός των αποτελεσμάτων που 

πληρούσαν τα καθορισμένα κριτήρια επιλογής. 

  
 ΛΕΞΕΙΣ ΚΛΕΙΔΙΑ 

ΣΥΝΟΛΙΚΑ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΠΟΥ 
ΠΛΗΡΟΥΣΑΝ ΤΑ 

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ 
«COSMETICS AND 

CARCINOGENIC 

AND SAFETY» 

28 

Παράρτημα Α, Πίνακας 1Α 

1 

Παράρτημα Α, Πίνακας 1Α, 

Α/Α άρθρου: 7 

«COSMETICS AND 

MUTAGENIC AND 

SAFETY» 

44 

Παράρτημα Α, Πίνακας 2Α 

 

Κανένα 

«COSMETICS AND 

"TOXIC FOR 

REPRODUCTION" 

AND SAFETY» 

173 

Παράρτημα Α, Πίνακας 3Α 

2 

Παράρτημα Α, Πίνακας 3Α, 

Α/Α άρθρων: 23, 27 

«COSMETICS AND 

"ENDOCRINE 

DISRUPTORS" AND 

SAFETY» 

16 

Παράρτημα Α, Πίνακας 4Α 

2 

Παράρτημα Α, Πίνακας 4Α, 

Α/Α άρθρων: 12, 13 

Πίνακας 4.1: Σύνοψη αποτελεσμάτων από την αναζήτηση δημοσιεύσεων στην 

πλατφόρμα PubMed. 
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ΛΕΞΕΙΣ ΚΛΕΙΔΙΑ 
ΣΥΝΟΛΙΚΑ 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΠΟΥ 

ΠΛΗΡΟΥΣΑΝ ΤΑ 
ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ 

«COSMETICS AND 

CARCINOGENIC 

AND SAFETY» 

51 

Παράρτημα Α, Πίνακας 1Β 

1 

Παράρτημα Α, Πίνακας 1Β, 

Α/Α άρθρου: 43 

«COSMETICS AND 

MUTAGENIC AND 

SAFETY» 

35 

Παράρτημα Α, Πίνακας 2Β 

1 

Παράρτημα Α, Πίνακας 2Β, 

Α/Α άρθρων: 26 

«COSMETICS AND 

TOXIC FOR 

REPRODUCTION 

AND SAFETY» 

4 

Παράρτημα Α, Πίνακας 3Β 

1 

Παράρτημα Α, Πίνακας 3Α, 

Α/Α άρθρων: 3 

« COSMETICS AND 

ENDOCRINE AND 

DISRUPTORS AND 

SAFETY» 

53 

Παράρτημα Α, Πίνακας 4Β 

2 

Παράρτημα Α, Πίνακας 4Α, 

Α/Α άρθρων: 39, 46 

Πίνακας 4.2: Σύνοψη αποτελεσμάτων από την αναζήτηση δημοσιεύσεων στην 

πλατφόρμα Scopus.  

 

 
ΛΕΞΕΙΣ ΚΛΕΙΔΙΑ 

ΣΥΝΟΛΙΚΑ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΠΟΥ 
ΠΛΗΡΟΥΣΑΝ ΤΑ 

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ 
«COSMETICS AND 

CARCINOGENIC AND 

MUTAGENIC AND 

REPROTOXIC AND 

SAFETY» 

 

606 

 

 

1 

 

Παράρτημα Α, Πίνακας 1Γ  

«"COSMETIC 

INGREDIENT" AND 

"ENDOCRINE 

DISRUPTORS" AND 

SAFETY » 
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Λόγω του μεγάλου αριθμού δημοσιεύσεων που εντοπίστηκαν στη πλατφόρμα 

αναζήτησης Google scholar με τους παραπάνω συνδυασμούς λέξεων-κλειδιών, στους 

αντίστοιχους πίνακες παρατίθενται μόνο τα άρθρα που κρίθηκαν άμεσα συναφή με το 

θέμα και πληρούσαν τα κριτήρια που είχαν τεθεί. 
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4.2 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΑΡΘΡΩΝ ΠΟΥ ΠΛΗΡΟΥΣΑΝ ΤΑ 

ΚΡΙΤΗΡΙΑ 

 

4.2.1 Χρόνια τοξική επίδραση του triclosan στο αναπαραγωγικό σύστημα 

αλμπίνο αρουραίων. [15] 

 
Το Triclosan (TCS) είναι μια αντιμικροβιακή ουσία που εμπεριέχεται σε διάφορα είδη 

προσωπικής φροντίδας, σε καθαριστικά, φυτοφάρμακα και άλλα καταναλωτικά αγαθά. 

Παρόλο που δεν αναμενόταν να προκαλέσει αρνητικές επιπτώσεις στην υγεία των 

ανθρώπων, υπάρχουν υποψίες ότι  είναι κυτταροτοξικό, σε σχέση με ορισμένες μορφές 

καρκινικών κυττάρων του μαστού σε in vitro αναλύσεις. Επίσης, φαίνεται να επηρεάζει 

τη φυσιολογία του ανθρώπινου ενδομητρίου,  γεγονός που ενδέχεται με τη σειρά του να 

επηρεάσει τη γονιμότητα και την εγκυμοσύνη. Πειραματικές μελέτες σε ποντίκια έχουν 

δείξει ότι μπορεί να προκαλέσει ηπατικούς όγκους, καθώς και νευροεκφυλιστικές 

αλλαγές στον εγκέφαλο και στην ανάπτυξη τους. Επιπλέον, υπάρχουν υποψίες  ότι σε 

χαμηλές δόσεις μπορεί να λειτουργεί ως ενδοκρινικός διαταράκτης, διαταράσσοντας  την 

ισορροπία των θυρεοειδικών ορμονών και των ορμονών του φύλου. Τέλος, υπάρχει 

ανησυχία για το  ότι μπορεί να έχει τοξικές επιδράσεις στην ανδρική αναπαραγωγή, 

καθώς μειώνει το μέγεθος των όρχεων, την πυκνότητα των σπερματοζωαρίων και την 

παραγωγή τεστοστερόνης στα κύτταρα Leydig. «Συνεπώς, η τρικλοζάνη μπορεί να 

επηρεάσει την παραγωγή και τη μορφολογία του σπέρματος στους άνδρες, με το όριο 

τοξικότητάς της να είναι αρκετά χαμηλό, κάνοντάς τους ιδιαίτερα ευαίσθητους σε αυτές τις 

επιπτώσεις.» [16] 

Η συγκεκριμένη εργασία ήταν μια πειραματική μελέτη δοκιμής περιπτώσεων-μαρτύρων 

(case-control). Ο σκοπός της ήταν η αξιολόγηση της χρόνιας τοξικότητας της 

τρικλοζάνης σε όρχεις και ωοθήκες φυσιολογικών ενήλικων αλμπίνο αρουραίων, μέσω 

μέτρησης των επιπέδων ορμονών όπως της τεστοστερόνης, των  οιστρογόνων, της 

θυλακιοτρόπου ορμόνης FSH (Follicle-stimulating hormone) και της ωχρινοτρόπου 

ορμόνης LH (Follicle-stimulating hormone) καθώς και η αξιολόγηση ιστοπαθολογικών 

και υπερδομικών αλλαγών σε όρχεις και ωοθήκες. 

Στην μελέτη αυτή χρησιμοποιήθηκαν συνολικά 80 κανονικοί ενήλικοι αλμπίνο 

αρουραίοι, 40 άρρενες και 40 θηλυκοί. Τα ζώα χωρίστηκαν σε 8 ίσες ομάδες, 4 ομάδες 

αρσενικών και 4 θηλυκών αρουραίων. Συγκεκριμένα προέκυψαν δυο ομάδες ελέγχου, 
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δυο ομάδες στις οποίες χορηγήθηκε αδρανές έκδοχο, δυο ομάδες που τους χορηγήθηκε 

Triclosan από το στόμα καθώς και δυο ομάδες που εκτέθηκαν δερματικά σε Triclosan. 

Στις ομάδες που έλαβαν δόσεις τρικλοζάνης από το στόμα, χορηγήθηκαν  435 mg/kg 

σωματικού βάρους, ενώ στις ομάδες με την δερματική έκθεση, 600 mg/kg σωματικού 

βάρους, για δώδεκα εβδομάδες. 

Συνοπτικά τα αποτελέσματα της παρούσας μελέτης έδειξαν το Triclosan προκάλεσε 

χαμηλά επίπεδα σεξουαλικών ορμονών όπως τεστοστερόνη, οιστρογόνα, FSH και LH 

και ότι επηρέασε τον αριθμό και την κινητικότητα και την βιωσιμότητα των 

σπερματοζωαρίων, κυρίως στη περίπτωση της στοματικής χορήγησης και προκάλεσε 

ιστοπαθολογικές και υπερδομικές αλλαγές στους όρχεις και τις ωοθήκες σε ομάδες 

εκτεθειμένες στο στόμα και στο δέρμα. 

 

 

4.2.2 Benzophenone-3: περιεκτική ανασκόπηση των τοξικολογικών και 

ανθρώπινων στοιχείων με μετα-ανάλυση μελετών ανθρώπινης 

βιοπαρακολούθησης. [17] 

 
Η βενζοφαινόνη-3 (Benzophenone-3, BP-3) και ο κύριος μεταβολίτης της η 

βενζοφαινόνη-1 (Benzophenone-1, BP-1), χρησιμοποιούνται ευρέως ως φίλτρα 

υπεριώδους ακτινοβολίας σε αντηλιακά και καλλυντικά ή ως σταθεροποιητές για την 

πρόληψη της φωτοαποδόμησης των προϊόντων. Τα τελευταία χρόνια  οι διεθνείς 

ρυθμιστικοί φορείς εξετάζουν ενδελεχώς το προφίλ των ουσιών αυτών, καθώς υπάρχουν 

ανησυχίες για το ότι μπορούν να δράσουν ως ενδοκρινικοί διαταράκτες.  

 

Στόχος της παρούσας βιβλιογραφικής ανασκόπησης ήταν α) να προσδιορίσει τις πηγές 

έκθεσης στη BP-3 και BP-1, β) να συγκρίνει και να αναλύσει τα παγκόσμια δεδομένα 

ανθρώπινης βιοπαρακολούθησης ( human biomonitoring, HBM), γ) να συνοψίσει και να 

αξιολογήσει τα τοξικοκινητικά δεδομένα που ελήφθησαν από ζώα και ανθρώπους in 

vitro και in vivo δ) να αναλύσει όλες τις σχετικές διαθέσιμες μελέτες ανθρώπινης 

έκθεσης-έκβασης στην υγεία και ε) να εντοπίσει τυχών ερευνητικά κενά. 

https://www.sciencedirect.com/topics/earth-and-planetary-sciences/ultraviolet-filter
https://www.sciencedirect.com/topics/earth-and-planetary-sciences/ultraviolet-filter
https://www.sciencedirect.com/topics/earth-and-planetary-sciences/photodegradation
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Για το σκοπό αυτό αξιοποιήθηκαν επιστημονικές δημοσιεύσεις που είναι διαθέσιμες στη 

βάση δεδομένων PubMed/MEDLINE χωρίς περιορισμούς ημερομηνίας. Συνολικά 1.635 

τίτλοι και περιλήψεις εξετάστηκαν και 254 αναφορές αξιολογήθηκαν και καταγράφηκαν.  

Η ολοκληρωμένη ανάλυσή έδειξε ότι η μέγιστη συγκέντρωση BP-3 που επιτυγχάνεται 

μετά από μία μόνο εφαρμογή σε ολόκληρο το σώμα ενός εμπορικά διαθέσιμου 

αντηλιακού (4% w/w), μπορεί να συμπίπτει με εκείνη τη συγκέντρωση που προκαλεί 

ενδοκρινικές διαταραχές in vitro και με τη συγκέντρωση που προκαλεί in 

vivo ανεπιθύμητα αναπαραγωγικές επιπτώσεις σε θηλυκά τρωκτικά. Οι ανεπιθύμητες 

ενέργειες στα τρωκτικά περιλάμβαναν παρατεταμένο οιστρικό κύκλο, αλλοιωμένη 

έκφραση γονιδίου υποδοχέα οιστρογόνου της μήτρας, υπερπλασία του ενδομητρίου και 

αλλοιωμένο πολλαπλασιασμό και ιστολογία του μαστικού αδένα , ενώ τα ανθρώπινα 

δεδομένα έδειξαν ορμονικές αλλαγές στον εμμηνορροϊκό κύκλο και αυξημένο κίνδυνο 

ινομυωμάτων της μήτρας και ενδομητρίωση. Μεταξύ των τρόπων δράσης που 

αναφέρθηκαν (οιστρογόνο, αντι-ανδρογόνο, θυρεοειδής, κ.λπ.), η BP-3 και ιδιαίτερα η 

BP-1 εμφάνισαν οιστρογονική δράση σε συγκεντρώσεις που σχετίζονται με τον 

άνθρωπο.  

Σύμφωνα με την τελευταία γνώμη της SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety 

Scientific Committee on Consumer Safety - Επιστημονική Επιτροπή για την Ασφάλεια 

των Καταναλωτών)  παρότι υπάρχουν ενδείξεις ότι η BP-3 μπορεί να έχει ενδοκρινικές 

επιδράσεις, τα συνολικά στοιχεία δεν είναι αρκετά πειστικά προς το παρόν. Η τρέχουσα 

εργασία διαφέρει από αυτήν την άποψη, βρίσκοντας επαρκή in vitro στοιχεία για τον 

προσδιορισμό της BP-3 ως έναν εν δύναμη ενδοκρινικό διαταράχτη και μέτρια στοιχεία 

από in vivo μελέτες, κατά τις οποίες  σε χαμηλές και μέτριες δόσεις η BP-3  βρέθηκε να 

επηρεάζει το ενδοκρινικό σύστημα. Παρουσιάζεται λοιπόν η ανάγκη επανεξέτασης του 

τελευταίου ευρωπαϊκού κανονισμού, καθώς η ανάλυσή που πραγματοποιήθηκε, σε 

συνδυασμό με άλλες πρόσφατες εργασίες δείχνουν ότι μπορεί να μην είναι επαρκώς 

προστατευτικός. Τονίζεται επίσης ότι το BP-1 θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη κατά την 

αξιολόγηση κινδύνου και τη χάραξη πολιτικής μαζί με το BP-3. 

Ένα άλλο ρυθμιστικό κενό που θίγεται, είναι η απουσία αξιολογήσεων κινδύνου 

μείγματος για συνυπάρχοντα φίλτρα UV (Ultraviolet) και άλλες ενώσεις με παρόμοιες 

δυσμενείς επιπτώσεις. Απαιτούνται λοιπόν μελέτες περιπτώσεων όπου συγχορηγείται 

BP-3 με άλλους συχνά χρησιμοποιούμενους αντηλιακούς παράγοντες, καθώς και άλλες 

χημικές ουσίες που ενεργοποιούν παρόμοιες οδούς. 

https://www.sciencedirect.com/topics/earth-and-planetary-sciences/mammary-gland
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4.2.3 Ασφάλεια φίλτρων UV τύπου βενζοφαινόνης: μια μίνι ανασκόπηση 

που εστιάζει στην καρκινογένεση, την αναπαραγωγική και 

αναπτυξιακή τοξικότητα. [18] 

 
Οι βενζοφαινόνες (Benzophenones, BPs - βενζοφαινόνες), είναι ουσίες που 

προστατεύουν το δέρμα από την υπεριώδη ακτινοβολία και χρησιμοποιούνται ευρέως σε 

προϊόντα προσωπικής φροντίδας λόγω της χαμηλής τους τιμής και της 

αποτελεσματικότητάς τους. Ωστόσο, η συχνή έκθεση σε αυτές προκαλεί ανησυχίες, 

καθώς έχουν συνδεθεί με ενδοκρινικές διαταραχές, καρκινογένεση και επιπτώσεις στην 

αναπαραγωγή και ανάπτυξη. Παρά την ευρεία χρήση τους, η κατανόηση των κινδύνων 

που σχετίζονται με τις βενζοφαινόνες είναι περιορισμένη, λόγω της ποικιλομορφίας τους 

και της έλλειψης επαρκών τοξικολογικών μελετών. 

Στη παρούσα δημοσίευση γίνεται ανασκόπηση  σε μελέτες που αφορούν στην 

καρκινογένεση, στην αναπαραγωγική και αναπτυξιακή τοξικότητα των BPs, 

προκειμένου να διευρυνθεί η γνώση σχετικά με τους κινδύνους των BPs και να 

εντοπιστούν πιο ασφαλείς BPs. 

Μελέτες για το 2-OH-4-MeOBP (2-hydroxyl-4-methoxyl benzophenone) επιβεβαίωσαν 

ότι προκάλεσε τη μεγαλύτερη βλάβη, όπως η διαιώνιση καρκινικών κυττάρων και 

εμφάνιση μεταστάσεων, η επίδραση στην αναπαραγωγική ικανότητα, στη 

διαφοροποίηση του φύλου και στη νευρολογική ανάπτυξη. Επομένως, οι άνθρωποι θα 

πρέπει να είναι προσεκτικοί χρησιμοποιώντας καλλυντικά που περιέχουν 2-OH-4-

MeOBP.  

Περιορισμένες μελέτες έδειξαν επίσης ότι ορισμένες υδροξυλιωμένες BPs όπως η 4-

OHBP ( 4-hydroxyl benzophenone), η 2,4-OHBP (2,4-dihydroxyl benzophenone) , και 

2,2′,4,4′-OHBP (2,2’,4,4’-tetrahydroxyl benzophenone), ενδέχεται να επηρεάσουν την 

αναπαραγωγή και την ανάπτυξή, αλλά απαιτείται περισσότερη έρευνα για την 

αξιολόγηση της αναπαραγωγικής και αναπτυξιακής τους τοξικότητας. 

Σύμφωνα με την παρούσα μελέτη αξίζει να σημειωθεί ότι οι υποκαταστάσεις 

λειτουργικών ομάδων επηρεάζουν σημαντικά την αλληλεπίδραση μεταξύ των BPs και 

βιομορίων όπως το DNA, τα καρκινικά κύτταρα και το σπερματικό υγρό, με αποτέλεσμα 

να προκύπτουν διαφορετικά επίπεδα τοξικότητας ανά περίπτωση. Γι’ αυτό και απαιτείται 

περισσότερη έρευνα για τη μελέτη των επιδράσεων αυτών, προκειμένου να 
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αξιολογηθούν κατάλληλα τα ήδη υπάρχοντα BPs  ή για να βρεθούν υποκατάστατα. 

Χρειάζεται επίσης να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή στη μεταφορά, τη συσσώρευση και τον 

μετασχηματισμό των BPs in vivo , την τοξικότητα των μεταβολιτών τους και το εάν 

ορισμένα BPs θα προκαλέσουν ειδική για το φύλο τοξικότητα. Επιπλέον, οι BPs συχνά 

συνυπάρχουν στο περιβάλλον και στο ανθρώπινο σώμα, και μελλοντικές μελέτες πρέπει 

επίσης να μελετήσουν τους συνδυασμένους τοξικούς κινδύνους αυτών των BP. 

Εν ολίγοις, είναι απαραίτητο να αξιολογηθεί η καρκινογένεση, η αναπαραγωγική και 

αναπτυξιακή τοξικότητα των BPs, η οποία είναι μεγάλης σημασίας για τη θέσπιση 

λογικών προτύπων περιεκτικότητας BPs στα καλλυντικά. 

 

 

4.2.4 Εκτίμηση του γονοτοξικού δυναμικού του mintlactone. [19] 

 
Η Mintlactone (3,6-dimethyl-5,6,7,7a-tetrahydro-1-benzofuran-2(4H)-one, CAS Number 

13341-72-5) είναι ένα άρωμα που χρησιμοποιείται σε πολλά καλλυντικά και προϊόντα 

οικιακής χρήσης. Ενώ η εκτίμηση της συστημικής έκθεσης της Mintlactone ως 

αρωματικό συστατικό είναι κάτω από το όριο τοξικολογικής ανησυχίας,  η συνολική 

εκτίμηση της χρόνιας συστηματικής έκθεσης υπερβαίνει το όριο τοξικολογικής 

ανησυχίας (Threshold of Τoxicological Concern, TTC). Συνεπώς, οι δοκιμές 

γονοτοξικότητας της τέθηκαν σε προτεραιότητα, ως μέρος του συνεχούς προγράμματος 

αναθεώρησης και αξιολόγησης συστατικών της βιομηχανίας αρωμάτων. 

«Ο στόχος αυτής της εργασίας ήταν να παρουσιάσει τις δράσεις του Research Institute for 

Fragrance Materials, Inc. (RIFM) για την αξιολόγηση της Mintlactone και να παράσχει 

μια ενοποιημένη αναφορά των δεδομένων γονοτοξικότητας που συλλέχθηκαν».  

Προκειμένου να αξιολογηθεί το γονοτοξικό δυναμικό της Mintlactone, διεξήχθησαν in 

vitro και in vivo γονοτοξικές δοκιμές. Τα αποτελέσματα από τις δοκιμές βακτηριακής 

μεταλλαξιογένεσης διέφεραν σε διαφορετικές παρτίδες διαφορετικής καθαρότητας, με 

θετικά αποτελέσματα που παρατηρήθηκαν μόνο για το στέλεχος TA98 του Salmonella 

typhimurium . Μια in vivo δοκιμασία θεωρήθηκε επίσης θετική σε ήπαρ θηλυκών 

ποντικών, αλλά αρνητική σε αρσενικά ποντίκια. Αντίθετα, οι δοκιμές μικροπυρήνων in 

vitro και in vivo , καθώς και οι δοκιμές τρισδιάστατου μικροπυρήνα δέρματος, ήταν 

αρνητικές, υποδεικνύοντας ότι δεν υπάρχει βλάβη χρωμοσώματος ή DNA. Οι 
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υποκείμενες αιτίες για αυτά τα αντιφατικά αποτελέσματα δεν είναι σαφείς. «Καθώς 

υπάρχει έλλειψη επιστημονικών πληροφοριών σχετικά με την καθαρότητα και τη 

σταθερότητα αποθήκευσης του Mintlactone, η ασφάλειά του για χρήση ως συστατικό 

αρώματος δεν μπορεί να τεκμηριωθεί». 

 

 

4.2.5 Τοξικότητα των συντηρητικών καλλυντικών parabens (παραβένια), 

φαινοξυαιθανόλης και χλωροφενεσίνης στα επιθηλιακά κύτταρα 

ανθρώπινου μεϊβομιανού  αδένα. [20] 

 
Συντηρητικά των καλλυντικών, όπως το χλωριούχο βενζαλκόνιο και η φορμαλδεΰδη, έχει 

πρόσφατα αποδειχθεί ότι είναι  ιδιαίτερα τοξικά για τα επιθηλιακά κύτταρα του 

ανθρώπινου μεϊβομιανού αδένα ( human meibomian gland epithelial cells, HMGECs -    

(Chen, 2018). [21] Η έκθεση σε αυτούς τους παράγοντες, σε συγκεντρώσεις εγκεκριμένες 

για ανθρώπινη χρήση, οδηγεί τα HMGECs σε κυτταρική ατροφία και θάνατο μέσα σε 

λίγες ώρες. Στην  παρούσα εργασία αναφέρεται  ότι αυτές οι επιδράσεις ίσως δεν είναι 

μοναδικές και ότι και άλλα συντηρητικά καλλυντικών ασκούν δυσμενείς επιπτώσεις στα 

HMGECs. Τέτοιες ενώσεις μπορεί να είναι τα parabens (παραβένια - εστέρες παρα – 

υδροξυβενζοϊκού οξέος),η φαινοξυαιθανόλη και η χλωροφενεσίνη, που έχει αναφερθεί 

ότι είναι τοξικά για τα επιθηλιακά κύτταρα του κερατοειδούς και του επιπεφυκότα, το 

ήπαρ και τα νεφρά, καθώς και ότι ερεθίζουν τα μάτια. 

Για να εκλεχθεί η υπόθεσή αυτή, εξετάστηκε η επίδραση των ουσιών αυτών στη 

μορφολογία, τη σηματοδότηση, την επιβίωση, τον πολλαπλασιασμό και την έκφραση 

των λιπιδίων των “αθάνατων” (I)HMGECs . Τα κύτταρα καλλιεργήθηκαν εργαστηριακά 

υπό συνθήκες πολλαπλασιασμού ή διαφοροποίησης με ποικίλες συγκεντρώσεις 

μεθυλοπαραμπέν, αιθυλοπαραμπέν, φαινοξυαιθανόλης και χλωροφενεσίνης έως και 5 

ημέρες. Επιλέχθηκε να γίνει  διερεύνηση της επίδρασης του μεθυλπαραβενίου και του 

αιθυλοπαραπαραβενίου στα (I)HMGEC επειδή αυτοί οι εστέρες π-υδροξυβενζοϊκού 

οξέος είναι τα πιο συχνά χρησιμοποιούμενα παραβένια (parabens). Αυτές οι ενώσεις 

έχουν εγκριθεί για καλλυντική χρήση σε συγκεντρώσεις έως 0,8% για μείγματα 

παραβενίων  και 0,4% για χρήση ενός μόνο παραβενίου. 
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Τα αποτελέσματα της εργασίας  έδειξαν ότι μια έκθεση 30 λεπτών των (I)HMGECs  σε 

αυτά τα συντηρητικά, οδηγεί σε σημαντική μείωση της δραστηριότητας του κυτταρικού 

μονοπατιού μεταγωγής σημάτων Akt (πρωτεϊνική κινάση Β). Αυτή η επίδραση είναι 

δοσοεξαρτώμενη και εμφανίζεται σε συγκεντρώσεις ίσες και μικρότερες από εκείνες τις 

δόσεις που έχουν εγκριθεί για ανθρώπινη χρήση. 

Περαιτέρω, μια 24ωρη έκθεση των (I)HMGECs σε συγκεντρώσεις μεθυλπαραβενίου, 

αιθυλοπαραβενίου, φαινοξυαιθανόλης και χλωροφενεσίνης κοντά στην εγκεκριμένη 

ανθρώπινη δόση προκάλεσε την κυτταρική ατροφία και τον θάνατο τους. 

Ιδιαίτερο ενδιαφέρον είχε το ότι δεν ήταν δυνατό να αξιολογηθεί η επίδραση αυτών των 

συντηρητικών, σε δοσολογίες κοντά στις εγκεκριμένες για τον άνθρωπο, επειδή τα 

κύτταρα δεν επιβίωσαν της θεραπείας.  

Πιο συγκεκριμένα μεθυλπαραβένιο και το αιθυλοπαραβένιο  σε συγκέντρωση 400 φορές 

και 40 φορές μικρότερη αντίστοιχα από  την εγκεκριμένη χρήση, μείωσαν σημαντικά την 

επιβίωση των (I)HMGECs. Η χλωροφενεσίνη που είναι ένας αντιβακτηριακός 

και αντιμυκητιακός παράγοντας, εγκεκριμένος για χρήση σε συγκέντρωση έως και 0,3%, 

σε περισσότερα από 1.300 εκπλενόμενα και μη καλλυντικά, σε επίπεδο 0,3% βρέθηκε να 

μειώνει σημαντικά τη σηματοδότηση Akt στα (I)HMGECs  καθώς επίσης σε 

συγκέντρωση 300 φορές χαμηλότερη συγκέντρωση απ’ την εγκεκριμένη, μείωσε 

σημαντικά την επιβίωση αυτών των κυττάρων. Τα αποτελέσματα για την 

φαινοξυαιθανόλη που επιτρέπεται σε καταναλωτικά προϊόντα σε συγκέντρωση έως 

1,0%,  έδειξαν ότι το μισό αυτού του επιπέδου μείωσε σημαντικά τη σηματοδότηση Akt 

στα (I)HMGECs  και ότι το ένα δέκατο αυτής της συγκέντρωσης μείωσε σημαντικά την 

κυτταρική επιβίωση μετά από 24 ώρες έκθεσης. Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες της 

φαινοξυαιθανόλης δεν είναι μοναδικές για τα (I)HMGECs , δεδομένου ότι αυτή η ένωση 

έχει επίσης αποδειχθεί ότι προκαλεί ηπατοτοξικότητα, νεφρική τοξικότητα και αιμόλυση 

σε πολλά είδη. 

Συνοπτικά τα ευρήματα της εργασίας υποστηρίζουν την αρχική υπόθεσή, 

αποδεικνύοντας ότι το μεθυλοπαραβένιο, το αιθυλοπαραβένιο, η φαινοξυαιθανόλη και η 

χλωροφενεσίνη είναι τοξικά για τα (I)HMGECs . 

 

 

https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/antifungal-agent
https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/nephrotoxicity
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4.2.6 Η χορήγηση μεθυλικών και βουτυλικών παραβενίων (parabens) 

παρεμβαίνει στο ενζυμικό αντιοξειδωτικό σύστημα και προκαλεί 

γονοτοξικότητα στους όρχεις αρουραίου: πιθανή συσχέτιση με την 

ανδρική υπογονιμότητα. [22] 

 
«Έχει αποδειχθεί σε ορισμένες μελέτες σε ζώα ότι τα παραβένια (parabens) επηρεάζουν τις 

παραμέτρους του οξειδωτικού στρες, προκαλούν βλάβες στο DNA και έχουν δυσμενείς 

επιπτώσεις στην ανδρική αναπαραγωγή» (Oishi Citation2002,     

Todorovac et al. Citation2021). [23,24] Καθώς πολλές από τις μελέτες 

πραγματοποιούνται υπό διαφορετικές συνθήκες και σε διαφορετικά πειραματικά 

μοντέλα, τα αποτελέσματα που προκύπτουν μπορεί να είναι αντιφατικά. 

Η παρούσα μελέτη στόχευε στη διερεύνηση των συνεπειών της in vivo χορήγησης μεθυλ-

παραβενίου (CAS No. 99–76-3) και βουτυλ-παραβενίου (CAS No. 94–26-8) σε 

συγκεντρώσεις 100 mg/kg και 200 mg/kg σωματικού βάρους, με υποδόρια ένεση σε 

αρουραίους. Τα πειράματα πραγματοποιήθηκαν σύμφωνα με την Εθνική και την 

Ευρωπαϊκή Σύμβαση για την Προστασία των Ζώων που χρησιμοποιούνται για 

πειραματικούς και άλλους επιστημονικούς σκοπούς και τη σχετική Ευρωπαϊκή 

Νομοθεσία (2010/63/EU). Για τη μελέτη υποχρόνιας τοξικότητας, 0,5 mL παραβένιου,  

σε δόσεις 100 και 200 mg/kg ημερησίως, χορηγήθηκε υποδορίως, στη βουβωνική 

περιοχή, αρουραίων Wistar για 10 ημέρες. Οι αρουραίοι χωρίστηκαν τυχαία σε πέντε 

ομάδες: του ελέγχου (CTRL), των 100 mg/kg μεθυλοπαραβενίου (MP-100), των 200 

mg/kg μεθυλοπαραβενίου(MP-200), των 100 mg/kg βουτυλοπαραβενίου (BP-100) και 

των 200 mg/kg kg βουτυλοπαραβενίου (BP-200Το βάρος των όρχεων μειώθηκε 

σημαντικά στις ομάδες που έλαβαν θεραπεία με βουτυλοπαραβένιο και την υψηλότερη 

συγκέντρωση μεθυλπαραβενίου.  

Τα αποτελέσματα έδειξαν ότι το μεθυλπαραβένιο και το μεθυλπαραβένιο επηρέασαν 

σημαντικά την ενζυμική αντιοξειδωτική δραστηριότητα στους όρχεις σε σύγκριση με την 

ομάδα ελέγχου. Η δραστικότητα της δισμουτάσης υπεροξειδίου (του υδρογόνου) 

αυξήθηκε και στις δύο ομάδες που έλαβαν θεραπεία με βουτυλοπαραβένιο, ενώ στην 

περίπτωση του μεθυλοπαραβένιου, μόνο το MP-200 ήταν  στατιστικά σημαντικό ( p  = 

0,0136) . Όσον αφορά την καταλάση, υπήρξε αύξηση και για τα δύο παραβένια σε όλες 

τις ελεγχόμενες συγκεντρώσεις. Στη περίπτωση της αναγωγάσης γλουταθειόνης  και της 

S-τρανσφεράσης γλουταθειόνης  προέκυψε αναστολή της δραστηριότητας από τη 

https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/01480545.2023.2176512
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/01480545.2023.2176512
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θεραπεία με παραβένια, αν και οι διαφορές ήταν σημαντικές μόνο για το 

βουτυλπαραβένιο (p < 0,005). 

Η αναγωγάση της γλουταθειόνης και η S-τρανσφεράση της γλουταθειόνης υπέστησαν 

μείωση στις ομάδες που έλαβαν θεραπεία και με τα δύο παραβένια. Αυτά τα 

αποτελέσματα δείχνουν ότι τα παραβένια, ειδικά το βουτύλπαραβένιο, μπορούν να 

επηρεάσουν το ενζυμικό αντιοξειδωτικό σύστημα των όρχεων αρουραίου, μειώνοντας 

την κυτταρική αντιοξειδωτική ικανότητα, η οποία επιβεβαιώθηκε από τη μείωση της 

ισχύος της γλουταθειόνης. Επομένως, παρατηρήθηκε αύξηση της υπεροξείδωσης των 

λιπιδίων, η οποία ήταν σημαντική στην περίπτωση του βουτυλπαραβενίου.  

«Η ικανότητα των παραβενίων να δημιουργούν ROS (Reactive Oxygen Species - 

Δραστικες Μορφές/Ουσίες Οξυγόνου) και να προκαλούν οξειδωτική βλάβη στο DNA και 

στα μιτοχόνδρια σχετιζόταν με το μήκος της αλκαλικής αλυσίδας» 

(Samarasinghe et al. Citation2018, Martins et al. Citation2021) [25,26], το οποίο 

μπορεί να εξηγήσει τις διαφορές που παρατηρούνται μεταξύ των μεθυλικών και 

βουτυλικών παραβενίων. 

Αυτή η μελέτη δείχνει για πρώτη φορά ότι τα παραβένια μπορούν να προκαλέσουν 

γονοτοξικότητα σε αρσενικούς αρουραίους. 

  

 

4.2.7 Μελέτες μετανάστευσης και δραστηριότητες ενδοκρινικής 

διαταραχής: χημική ασφάλεια πλαστικών συσκευασιών 

καλλυντικών.[27] 

 
Τα πλαστικά υλικά συσκευασίας των καλλυντικών αποτελούν πηγή ανθρώπινης έκθεσης 

σε ενδοκρινικούς διαταράχτες (ED) και τις περισσότερες φορές μπορεί να περιέχουν 

πρόσθετα που αναφέρονται ως σκόπιμα προστιθέμενες ουσίες (intentionally added 

substances, IAS), όπως μονομερή, πλαστικοποιητές, απορροφητές υπεριώδους 

ακτινοβολίας UV, αντιοξειδωτικά ή λιπαντικά , καθώς και μη σκόπιμα προστιθέμενες 

ουσίες, π.χ. μονομερή και ρητίνες (non-intentionally added substances, NIAS) που 

μπορεί να προκύψουν από την αρχή της παρασκευής μέχρι και την τελική χρήση του 

https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/01480545.2023.2176512
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/01480545.2023.2176512
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προϊόντος. Επειδή όλα τα παραπάνω πρόσθετα δεν συνδέονται φυσικά με τη μήτρα του 

πολυμερούς, έχουν την ικανότητα να μεταναστεύουν από το δοχείο προς τα περιεχόμενα. 

Ο στόχος αυτής της εργασίας ήταν ο σχεδιασμός στρατηγικής για την διερεύνηση της 

αλληλεπίδρασης της συσκευασίας καλλυντικών με συστατικά των καλλυντικών, ως πηγή 

ενδοκρινικών διαταρακτών (ED) και η προσομοίωση πιθανής μετανάστευσης τους σε 

διαφορετικές συνθέσεις καλλυντικών. Για τον σκοπό αυτό, διερευνήθηκαν τα χημικά 

προφίλ έντεκα πλαστικών υλικών συσκευασίας που καλύπτουν πέντε κύριους τύπους 

πολυμερών, 3PET (Polyethylene terephthalate), 1HDPE (high-density polyethylene), 

4LDPE (low density polyethylene), 2 PP (polypropylene) και 1SAN (styrene 

acrylonitrile), χρησιμοποιώντας in vitro κυτταρικές αναλύσεις γονιδίων αναφοράς (gene 

reporter bioassays) και αέρια χρωματογραφία συζευγμένη με φασματομετρία μάζας (GC-

MS). Η επεξεργασία των δεδομένων βασίστηκε σε πολυπαραγοντική στατιστική 

ανάλυση. 

Σε αυτή τη μελέτη, διερευνήθηκαν οι αλληλεπιδράσεις των χημικών ουσιών που 

προέκυψαν από τις εκχυλίσεις των δειγμάτων, με υποδοχείς ανδρογόνων και 

οιστρογόνων, χρησιμοποιώντας βιοδοκιμασίες αναφοράς γονιδίων. Αυτές οι βιοδοκιμές 

συνιστώνται για τον εντοπισμό in vitro οιστρογόνων ή ανδρογόνων ουσιών. 

Για τη μίμηση της καλλυντικής επαφής, έξι προσομοιωτές (υδατικοί - όξινος, αλκαλικός 

και ουδέτερος, αλκοολικοί - αιθανόλη 30%, λιποδιαλιατοί - γλυκερίνη και παραφίνη) 

χρησιμοποιήθηκαν σε προσδιορισμούς μετανάστευσης που πραγματοποιήθηκαν με 

πλήρωση της συσκευασίας με προσομοιωτή. Η χρήση τριών υδατικών προσομοιωτών 

έγινε για την προσομοίωση γαλακτωμάτων λαδιού σε νερό που απαντώνται συνήθως στα 

καλλυντικά. Ο προσομοιωτής αιθανόλης, επιλέχθηκε για προϊόντα που περιέχουν 

αιθανόλη, όπως προϊόντα κατά της ακμής, αρώματα και σταθεροποιητικά μαλλιών. Η 

γλυκερίνη και η παραφίνη ως προσομοιωτές ενσωματώθηκαν στη έρευνα, καθώς  αυτές 

οι δύο ουσίες χρησιμοποιούνται συχνά ως συστατικά σε διάφορα καλλυντικά προϊόντα 

λόγω των ενυδατικών και μαλακτικών τους ιδιοτήτων. Μετά από 1 μήνα στους 50°C, οι 

προσομοιωτές συγκεντρώθηκαν με εκχύλιση Στερεάς Φάσης (SPE) ή Εκχύλιση Υγρού-

Υγρού (LLE). Τα προφίλ μετανάστευσης επτά κύριων χημικών ουσιών που 

διαταράσσουν το ενδοκρινικό σύστημα και ανιχνεύθηκαν από το GC-MS στα 

διαφορετικά υλικά και προσομοιωτές, συγκρίθηκαν με τις δραστηριότητες του Υποδοχέα 

Οιστρογόνου (ER) και του Υποδοχέα Ανδρογόνων (AR).Τα αποτελέσματα έδειξαν ότι με 

χαμηλή εκχύλιση σε υδατικούς προσομοιωτές, δεν καταγράφηκαν ενδοκρινικές 
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δραστηριότητες στα εκχυλίσματα. Η παραφίνη αποδείχθηκε ότι ελάχιστα εκχυλίζει τα 

ανδρογόνα, ενώ εκχυλίζει τα αντιανδρογόνα σε μεγιστο βαθμό. Η γλυκερίνη παρουσίασε 

οιστρογονικές δραστηριότητες, λόγω μέγιστης εκχύλισης αυτών . Η 2,4-δι-τριτ-βουτυλ 

φαινόλη (2,4-DTBP ) και η 7,9-δι-τριτ-βουτυλ1-οξασπειρο (4,5) δεκα-6,9-διενο-2,8-

διόνη (7,9 DΤΒΟ) ήταν δύο κύριες χημικές ουσίες ED που υπήρχαν σε όλα τα πολυμερή 

(κυρίως σε ΡΡ και ΡΕ) και στη μεγαλύτερη ποσότητα σε προσομοιωτή παραφίνης σε 

υψηλά επίπεδα συγκέντρωσης. Ως εκ τούτου, εάν μια πιθανή οδός ανθρώπινης έκθεσης 

στο 2,4-DTBP είναι μέσω της κατανάλωσης συσκευασμένων τροφίμων, τα καλλυντικά 

θα μπορούσαν να αποτελούν μια άλλη οδό έκθεσης μέσω της επαφής με το δέρμα. 

Οι πληροφορίες που συγκεντρώθηκαν από αυτή τη μελέτη μπορούν να συμβάλουν στην 

ενίσχυση της αξιολόγησης κινδύνου διαφόρων πλαστικών συσκευασιών που 

χρησιμοποιούνται στη καλλυντική βιομηχανία,  καθώς και στην ανάπτυξη δυνητικά 

ασφαλέστερων συσκευασιών. Τέλος, η προσέγγιση ελέγχου που χρησιμοποιήθηκε θα 

μπορούσε να αποτελεί μια αρχική ένδειξη για το ότι η γλυκερίνη και η παραφίνη μπορούν 

να δρουν ως συμπληρωματικοί και αποτελεσματικοί προσομοιωτές για τον εντοπισμό 

και την αξιολόγηση της ασφάλειας των απελευθερωμένων ενώσεων με ενδοκρινικές 

δραστηριότητες. 

 

4.2.8 Τοξικότητα διαφορετικών χημικών συστατικών ως φίλτρα 

αντηλιακής κρέμας και ο αντίκτυπος τους στην ανθρώπινη υγειά: μια 

ανασκόπηση. [28] 

 
Οι αντηλιακές κρέμες περιέχουν α) έκδοχα που αποτελούν το κύριο σώμα της κρέμας, β) 

πρόσθετα, συντηρητικάκαι άλλες δραστικές ουσίες και τέλος  γ) αντηλιακά φίλτρα . Η 

ασφάλεια των αντηλιακών φίλτρων UV για τον άνθρωπο και το περιβάλλον είναι συχνά 

υπό διερεύνηση. Ορισμένα χημικά συστατικά στα φίλτρα αντηλιακών  μπορεί να έχουν 

δράση ενδοκρινικών διαταραχτών ή μπορεί να είναι καρκινογόνα, νευροτοξικά, 

βιοσυσσωρευτικά, αλλεργιογόνα ή τοξικά για την ανθρώπινη αναπαραγωγή. 

Ο στόχος αυτής της εργασίας είναι να συγκρίνει τα αντηλιακά φίλτρα που 

χρησιμοποιούνται σε συμβατικά εμπορικά αντηλιακά και σε φυσικά προϊόντα, 

εστιάζοντας κυρίως στις επιδράσεις ενδοκρινικής διαταραχής που μπορεί να προκαλούν. 
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Προκειμένου να επιτευχθεί ο παραπάνω στόχος, μελετήθηκαν και συγκρίθηκαν οι 

συνθέσεις διαφορετικών συμβατικών και φυσικών αντηλιακών. Τα αποτελέσματα 

αξιολογήθηκαν μέσω του ιστότοπου που ειδικεύεται στην ασφάλεια για τα καλλυντικά, 

Environmental Working Group (EWG), και του Μητρώου χημικών ουσιών και 

μειγμάτων στον κανονισμό της ΕΕ για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την έγκριση και 

τον περιορισμό των χημικών προϊόντων (REACH). Επιπλέον, τα δημοσιευμένα δεδομένα 

ασφάλειας για τα αντηλιακά φίλτρα ενισχύθηκαν με αναζήτηση δημοσιεύσεων σε άρθρα 

που ήταν διαθέσιμα στη βάση δεδομένων PubMed έως τα τέλη Σεπτεμβρίου 2022, χωρίς 

να τεθούν όρια στις ημερομηνίες δημοσίευσης. Χρησιμοποιήθηκαν οι ακόλουθοι όροι 

αναζήτησης: «αντηλιακά φίλτρα», «φίλτρα αντηλιακής κρέμας», «αντηλιακά». Τα 

κριτήρια συμπερίληψης ήταν οι πιθανές παρενέργειες επιλεγμένων φίλτρων UV σε 

καλλυντικά, ειδικά σε αντηλιακές κρέμες, δίνοντας έμφαση σε εκείνα τα αντηλιακά με 

ενδοκρινικές διαταραχές. Όλα τα άρθρα που αφορούσαν τις περιβαλλοντικές επιπτώσεις 

των φίλτρων αντηλιακών κρεμών εξαιρέθηκαν καθώς επίσης αποκλείστηκαν και τα 

άρθρα που δεν δημοσιεύτηκαν στα αγγλικά ή στα ισπανικά. Με βάση τα αποτελέσματα 

αυτά συνοψίζονται τα διαθέσιμα στοιχεία για κάθε αντηλιακό φίλτρο και ο βαθμός 

ασφάλειάς τους: 

Τα οργανικά φίλτρα μπορούν να προστατεύσουν από την υπεριώδη ακτινοβολία (UVA 

και UVB) και είναι τα πιο συχνά χρησιμοποιούμενα. Δρουν διασκορπίζοντας και 

απορροφώντας ακτινοβολία μέσω χημικών αντιδράσεων που παράγουν θερμότητα ή/και 

υποπροϊόντα αποδόμησης. Αρκετά οργανικά UV φίλτρα έχουν συσχετιστεί με 

ενδοκρινικές διαταραχές. Για παράδειγμα, η Benzophenone-3 (BP-3) μπορεί να 

απορροφηθεί σε ποσοστό 1% έως 9% και έχει συστηματικές επιδράσεις στις ορμόνες του 

φύλου και του θυρεοειδή αδένα σε ζωικά μοντέλα. Έχει βρεθεί σε μητρικό γάλα, 

πλακούντα και ούρα, ενώ σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο νεογνικών δυσλειτουργιών και 

την αυξημένη κινητικότητα των καρκινικών κυττάρων του μαστού και του πνεύμονα. Το 

παραμινοβενζοικό οξύ (PABA) και τα παράγωγά του, όπως το Octyldimethyl PABA, 

είναι γνωστά ως ενδοκρινικοί διαταράκτες, απελευθερώνουν ελεύθερες ρίζες και 

προκαλούν αλλεργικές αντιδράσεις και περιβαλλοντική ρύπανση.  Τα φίλτρα που 

ανήκουν στην κατηγορία των "κινναμικών" όπως η οκτινοξάτη είναι επίσης ενδοκρινικοί 

διαταράκτες, βιοσυσσωρευτικά και επιβλαβή για το περιβάλλον, επηρεάζοντας 

υδρόβιους πληθυσμούς και ρυπαίνοντας το νερό. Η χρήση τους απαγορεύεται σε κάποιες 

χώρες όπως η Δανία. Το οκτοκρυλένιο είναι κι αυτό ενδοκρινικός διαταράκτης και μπορεί 

να προκαλέσει και φωτοαλλεργίες . Η ενσουλιζόλη απελευθερώνει ελεύθερες ρίζες, οι 



Σ ε λ ί δ α  | 48 

 

ΠΜΣ «Προχωρημένη Αισθητική και Κοσμητολογία: Aνάπτυξη, Ποιοτικός Έλεγχος και Ασφάλεια νέων καλλυντικών προϊόντων» 

 

 

οποίες βλάπτουν το DNA και ενδέχεται να προκαλέσουν καρκίνο του δέρματος. Το 4-

MBC (4-methylbenzylidene camphor) είναι επίσης ανθεκτικό και μόνιμο και 

βιοσυσσωρεύεται, με τοξικές επιδράσεις στον θυρεοειδή και το περιβάλλον, γι' αυτό και 

απαγορεύεται στις ΗΠΑ. Τα σαλικυλικά όπως το οκτισαλικό μπορεί να είναι πιο αδύναμα 

φίλτρα, αλλά αυξάνουν την ισχύ άλλων απορροφητών ακτινοβολίας UVB και 

παρουσιάζουν ένα καλύτερο προφίλ ασφαλείας. 

Τα τελευταία χρόνια έχουν εμφανιστεί νέα φίλτρα, τα φίλτρα ευρέος φάσματος (UVA και 

UVB) που απορροφούν, αντανακλούν και διασκορπίζουν το φως και αποτελούν ένα 

υβρίδιο μεταξύ ορυκτών και χημικών φίλτρων. Έχουν δημιουργηθεί για να αποφύγουν 

τα προβλήματα των παλαιών χημικών φίλτρων. Είναι μεγαλύτερα σε μέγεθος μόρια, δεν 

απορροφώνται, δεν είναι ιδιαίτερα αλλεργιογόνα και προς το παρόν φαίνονται ασφαλή. 

Κάποια από αυτά είναι το Tinosorb M το οποίο δεν απορροφάται και είναι φωτοσταθερό, 

το Tinosorb S το οποίο και αυτό είναι φωτοσταθερό αλλά και μη οιστρογονικό, καθώς 

και η Ισκοτριζινόλη. Για τα συγκεκριμένα φίλτρα υπάρχουν λίγες μελέτες τοξικότητας, 

συνεπώς απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη χρήση τους. 

Αξίζει να αναφερθεί ότι τα φυτά έχουν αναπτύξει προστατευτικούς μηχανισμούς έναντι 

των επιβλαβών παρενεργειών του οξειδωτικού στρες και της υπεριώδους ακτινοβολίας. 

«Είναι γνωστό ότι οι φυσικές ενώσεις που απορροφούν την υπεριώδη ακτινοβολία, έχουν 

αντιοξειδωτικά, αντιφλεγμονώδη και ανοσοτροποποιητικά αποτελέσματα, επομένως θα 

μπορούσαν να αποτελούν μέρος ασφαλέστερων κρεμών». 

Οι πιο προηγμένες μελέτες, για τις οποίες υπάρχουν περισσότερα δεδομένα σχετικά με 

την αποτελεσματικότητα ως προς τον αποκλεισμό της υπεριώδους ακτινοβολίας αλλά 

και ως προς τις αντιοξειδωτικές ιδιότητες αναφέρονται σε βιολογικά φίλτρα. Η Λιγνίνη, 

η Σιλυμαρίνη, και θαλάσσια αντιοξειδωτικά που προέρχονται από θαλάσσιους 

οργανισμούς , και εκχυλίσματα φυτικής προέλευσης όπως το  Sphaeranthus indicus Linn 

, το Elaeagnus angustifolia ,το Moringa oleifera ,το Helianthus annuus , το Cistus 

incanus L. και το Cistus ladanifer L μελετώνται για την αποτελεσματικότητα και 

ασφάλεια τους. 

Όσον αφορά τα ανόργανα (ορυκτά) αντηλιακά φίλτρα, αναφέρεται ότι οι κίνδυνοι από 

τα νανοσωματίδια του ZnO και του TiO2 για τον άνθρωπο είναι εξαιρετικά χαμηλοί, 

κυρίως λόγω της έλλειψης απορρόφησης ακόμα  και στο κατεστραμμένο δέρμα καθώς 

παραμένουν στην κεράτινη στοιβάδα χωρίς να διεισδύουν στο δέρμα. 
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Οι μακροπρόθεσμες επιπτώσεις νέων ουσιών για τα καλλυντικά είναι απαραίτητο να 

μελετώνται πριν χρησιμοποιηθούν. Ο Κανονισμός της ΕΕ 2022/1176 το απαιτεί.  Κατά 

καιρούς, εμφανίζονται νέα στοιχεία που σχετίζονται με ενώσεις που στο παρελθόν 

θεωρούταν αβλαβείς και καταλήγουν είτε να τροποποιούνται στην σύνθεση τους ή/και 

να απαγορεύονται μετά από χρόνια χρήσης. Είναι σημαντικό επίσης να σημειωθεί ότι αν 

και η νομοθεσία επικαιροποιείται σύμφωνα με επιστημονικά στοιχεία για την ασφάλεια, 

ο τελικός καταναλωτής δεν έχει αρκετά εργαλεία/πληροφόρηση για να λάβει τη δική του 

απόφαση στο αν θα χρησιμοποιήσει κάποιο καλλυντικό προϊόν με αντηλιακά φίλτρα , 

καθώς η νομοθεσία δεν υποχρεώνει τους κατασκευαστές να προσδιορίζουν τη 

συγκέντρωση κάθε ουσίας στη συσκευασία. Τα συστατικά που περιέχονται στα 

καλλυντικά αναφέρονται ανάλογα με την παρουσία τους σε αυτά, πληροφορία που 

βασίζεται μόνο σε  ποιοτικά αλλά όχι ποσοτικά δεδομένα. 

 

 

4.2.9 Αλληλεπίδραση αρωμάτων με το κυτόχρωμα p-450 19.  [29] 

 
Η δραστηριότητα των ενζύμων του κυτοχρώματος P450 (Cytochrome P450 - CYP) 

μπορεί να επηρεαστεί από διάφορα ξενοβιοτικά (π.χ. ρύπους, συστατικά τροφίμων, 

φαρμακευτικά προϊόντα και καλλυντικά προϊόντα), τα οποία μπορούν να διαταράξουν το 

ενδοκρινικό σύστημα διαταράσσοντας  τα στεροειδογονικά ένζυμα του CYP. 

«Το CYP19, γνωστό και ως αρωματάση, είναι ένα κρίσιμο ένζυμο που καταλύει το 

τελευταίο, μη αναστρέψιμο στάδιο της βιοσύνθεσης οιστρογόνων από τα ανδρογόνα και, 

ως εκ τούτου, παίζει βασικό ρόλο στη διατήρηση της ισορροπίας μεταξύ των ανδρικών και 

θηλυκών στεροειδών ορμονών». Ενδοκρινικοί διαταράκτες, αναστέλλουν τη 

δραστηριότητα του CYP19, οδηγώντας σε ανισορροπία στα επίπεδα των οιστρογόνων 

στο σώμα, επηρεάζοντας την αναπαραγωγή και προκαλώντας ασθένειες όπως 

οστεοπόρωση, αθηροσκλήρωση, άνοια, ορισμένους τύπους καρκίνου κ.α.. 

Ο στόχος αυτής της μελέτης ήταν να αξιολογήσει την επίδραση 10 εμπορικά διαθέσιμων, 

τυχαία επιλεγμένων, αρωμάτων στην μετατροπή της τεστοστερόνης σε 17β-οιστραδιόλη 

με τη μεσολάβηση του CYP19.  Οι κύριες τεχνικές που χρησιμοποιήθηκαν σε αυτό το 

άρθρο ήταν υγρή χρωματογραφία υψηλής απόδοσης (Ηigh-Performance Liquid 

Chromatography - HPLC) με ανίχνευση UV και HPLC σε συνδυασμό με φασματομετρία 
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μάζας (Mass Spectrometry - MS) για να εξεταστεί η δραστηριότητα του CYP19 σε 

δείγματα με και χωρίς άρωμα. 

Τα επιλεγμένα προϊόντα έδειξαν σημαντικά ανασταλτική δραστηριότητα αρωματάσης 

(CYP19), ειδικά όταν το προϊόν εκτέθηκε σε υπεριώδη ακτινοβολία. Επομένως, όλα τα 

αρώματα που δοκιμάστηκαν σε αυτή τη μελέτη πληρούσαν τα κριτήρια των 

ενδοκρινικών διαταρακτών. 

Τα αποτελέσματα έδειξαν ότι όλα τα αρώματα που δοκιμάστηκαν (σε αραίωση 300 

φορές) είχαν ανασταλτική δράση στην καταλυόμενη από το CYP19 αντίδραση με 

ισχυρότερη ανασταλτική δράση την μείωση της παραγωγής 17β-οιστραδιόλης κατά 88% 

σε σύγκριση με το δείγμα ελέγχου, για ένα από τα δείγματα αρωμάτων. 

Η διαφορά στην ανασταλτική ισχύ μεταξύ των δειγμάτων εξηγείται από τους συγγραφείς 

του άρθρου βάσει των διακυμάνσεων στις συγκεντρώσεις των συστατικών των 

αρωμάτων αυτών. Ωστόσο, αυτή η διαφορά πιθανότατα  να προέρχεται και από το 

«κρυφό» συστατικό το οποίο αποτελεί προστατευόμενο εμπορικό μυστικό. «Οι 

κατασκευαστές αρωμάτων δεν υποχρεούνται να αποκαλύπτουν τα συστατικά ή την 

ποσότητα των αρωματικών ενώσεων σύμφωνα με τους κανονισμούς» [30], με αποτέλεσμα 

ίσως οι πελάτες να εκτεθούν σε χημικές ουσίες όπως οι φθαλικές ενώσεις, οι οποίες δεν 

αναγράφονται στις ετικέτες των προϊόντων, αλλά ενέχουν πιθανούς κινδύνους για τους 

πελάτες. 

Συχνά, τα αρώματα τοποθετούνται από τους καταναλωτές σε περιοχές του δέρματος που 

δεν καλύπτονται από ρούχα και, επομένως, εκτίθενται στο ηλιακό φως, με αποτέλεσμα 

τα φωτοπροϊόντα που προκύπτουν από την ακτινοβολία συστατικών λιγότερο σταθερών 

στην υπεριώδη ακτινοβολία να είναι δυνητικοί αναστολείς της αρωματάσης. Τα φίλτρα 

υπεριώδους ακτινοβολίας μπορεί να υποστούν φωτοχημική μετατροπή και να 

αλληλεπιδράσουν με άλλες χημικές ουσίες, οι οποίες στη συνέχεια αυξάνουν την 

ανασταλτική ισχύ στο CYP19 του αρώματος. «Οι ενώσεις που απορροφούν την υπεριώδη 

ακτινοβολία μπορεί επομένως να βοηθήσουν στη διατήρηση της σταθερότητας του 

αρώματος κάτω από έκθεση στο φως, αλλά έχουν επίσης τη δυνατότητα να προκαλέσουν 

δυσμενείς επιπτώσεις. Για το λόγο αυτό, ο μηχανισμός πίσω από αυτό το φαινόμενο αξίζει 

περαιτέρω έρευνα». 



Σ ε λ ί δ α  | 51 

 

ΠΜΣ «Προχωρημένη Αισθητική και Κοσμητολογία: Aνάπτυξη, Ποιοτικός Έλεγχος και Ασφάλεια νέων καλλυντικών προϊόντων» 

 

 

Συμπερασματικά, όλα τα επιλεγμένα αρώματα ανέστειλαν τη δραστηριότητα του CYP19 

σε διάφορους βαθμούς υπό τις πειραματικές συνθήκες που χρησιμοποιήθηκαν σε αυτή 

τη μελέτη και  η ανασταλτική τους ικανότητα μπορεί να ενισχυθεί με ακτινοβολία UV. 

Τα ευρήματά αυτά υπογραμμίζουν τη σημασία της δοκιμής  του τελικού προιόντος και 

όχι μεμονωμένων συστατικών αρωμάτων για τον προσδιορισμό της πιθανότητας 

ανεπιθύμητων ενεργειών τους και για τη διασφάλιση της ασφάλειας των καταναλωτών, 

επειδή τα μείγματά τους μπορούν να επηρεάσουν ένα βασικό ένζυμο της βιοσύνθεσης 

οιστρογόνων.  Αν και μεμονωμένα συστατικά αυτών των αρωμάτων έχουν ελεγχθεί για 

την ασφάλεια των καταναλωτών από τους κατασκευαστές τους, τα μίγματα τους πιθανά 

να δρουν ως ενδοκρινικοί διαταράκτες και κρίνεται σκόπιμο να διεξαχθούν περαιτέρω 

τοξικολογικές μελέτες για την αξιολόγηση της ασφάλειας μειγμάτων συστατικών σε 

προϊόντα προσωπικής φροντίδας. Εγείρεται βέβαια το ερώτημα για το αν το επίπεδο 

έκθεσης στα αρώματα που χρησιμοποιούνται στην in vitro ανάλυση είναι συγκρίσιμο με 

αυτό στην καθημερινή χρήση αρωμάτων. Αυτή η ερώτηση είναι δύσκολο να απαντηθεί 

δεδομένης της έλλειψης πειραματικών δεδομένων από κλινικές δοκιμές. 

 

4.2.10  Τοξικολογική διερεύνηση του lilial. [31] 

 
Το Lilial γνωστό και ως lysmeral είναι ένα αρωματικό συστατικό που βρισκόταν σε 

πολλά καθημερινά καλλυντικά και προϊόντα οικιακής χρήσης. Η μέγιστη συγκέντρωση 

του στα καλλυντικά ήταν περιορισμένη και πρόσφατα, η χρήση του σε αυτά 

απαγορεύτηκε στην ΕΕ. Αυτή η ουσία ταξινομείται ως ισχυρό αλλεργιογόνο 

(ευαισθητοποιητής του δέρματος) και ως τοξικό για την αναπαραγωγή (ταξινόμηση ΚΜΤ 

1Β / CMR1B, CMR - Carcinogenic, Μutagenic or Τoxic to Reproduction). Επιπλέον, 

σύμφωνα με τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Χημικών Προϊόντων (ECHA - European 

Chemicals Agency), είναι υπό αξιολόγηση ως πιθανός Ενδοκρινικός Διαταράκτης. Ο 

κύριος στόχος αυτής της εργασίας ήταν να διερευνηθεί η ικανότητα διαταραχής του 

ενδοκρινικού συστήματος από το lilial και τους μεταβολίτες του, καθώς και να 

προσδιοριστεί η εντερική απορρόφηση , η κυτταροτοξικότητα, η νεφροτοξικότητα, η 

μεταλλαξιογένεση και η ενεργοποίηση των οδών σήματος που σχετίζονται με το 

κυτταρικό στρες. Αυτό πραγματοποιήθηκε χρησιμοποιώντας ένα σύνολο in vitro 

αναλύσεων, συμπεριλαμβανομένης της ανάλυσης ρεσαζουρίνης για την 

κυταροτοξικότητα, της δοκιμασίας μετάλλαξης γονιδίων κυττάρων θηλαστικών 
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CHO/HPRT (Chinese Hamster Ovary cell lines - CHO cells / Hypoxanthine guanine 

phosphoribosyltransferase (HPRT) γονίδιο, μεταλλαξιογόνος βιοδείκτης) , της ανάλυσης 

γονοτοξικότητας με βάση τους βιοδείκτες γH2AX,  της qPCR (quantitative  real-time 

polymerase chain reaction) για την νεφροτοξικότητα και in vitro αναλύσεων αναφοράς 

που βασίζονται στη φωταύγεια της λουσιφεράσης για την οιστρογονική, την ανδρογονική 

δραστικότητα και για τα μονοπάτια σηματοδότησης των μεταγραφικών παραγόντων NF-

κB και NRF που σχετίζονται με τις κύριες κυτταρικές οδούς που διατηρούν την 

ισορροπία οξειδοαναγωγής και ελέγχουν την απόκριση στο οξειδωτικό στρες και τη 

φλεγμονή. 

Σύμφωνα με τη μελέτη αυτή προσδιορίστηκε ότι ούτε το lilial, ούτε οι μεταβολίτες του 

έχουν αρνητική επίδραση στη βιωσιμότητα των κυττάρων στο εύρος συγκέντρωσης από 

1 μΜ έως 100 μΜ. Χρησιμοποιώντας ανθρώπινες κυτταρικές σειρές HeLa9903 και 

MDA-kb2, επαληθεύτηκε ότι αυτή η ουσία δεν είχε αγωνιστική δράση έναντι των 

υποδοχέων οιστρογόνων ή ανδρογόνων, αντίστοιχα.  Ούτε το lilial ούτε οι μεταβολίτες 

του έδειξαν νεφροτοξική επίδραση στα ανθρώπινα νεφρικά σωληναριακά κύτταρα (σειρά 

RPTEC/TERT1) και ταυτόχρονα δεν μπόρεσαν να ενεργοποιήσουν τη οδό 

σηματοδότησης NF-κB και NRF2 σε συγκέντρωση 50 μΜ. Τέλος, ούτε το lilial ούτε οι 

μεταβολίτες του έδειξαν μεταλλαξιογόνο δράση στη δοκιμή μετάλλαξης 

γονιδίου HPRT σε κύτταρα CHO-K1, ούτε μπόρεσαν να προκαλέσουν θραύσματα 

διπλής αλυσίδας στο DNA στα κύτταρα CHO-K1 και HeLa. 

Παρά την πρόσφατη απαγόρευση της χρήσης του lilial στην ΕΕ, δεν υπάρχει συναίνεση 

στη βιβλιογραφία σχετικά με τις τοξικολογικές του ιδιότητες. Συνοπτικά το Lilial στη 

παρούσα μελέτη δεν έδειξε κυτταροτοξικότητα, γονοτοξικότητα, νεφροτοξικότητα ή 

ικανότητα διαταραχής του ενδοκρινικού συστήματος in vitro σε σχετικές συγκεντρώσεις. 

Θα ήταν σκόπιμο να διερευνηθεί περαιτέρω αν το lilial δεν είναι ανταγωνιστής 

υποδοχέων οιστρογόνων ή ανδρογόνων και ότι δεν αλληλοεπιδρά με το σύστημα του 

θυρεοειδούς. Λαμβάνοντας υπόψη όλα τα αρνητικά  αποτελέσματα σε τοξικολογικές 

δοκιμές in vitro, προτείνεται να διερευνηθεί αν ο πιθανός μηχανισμός δράσης συνδέεται 

με τον μεταβολίτη p-tert-βουτυλοβενζοϊκό οξύ που παράγεται στον οργανισμό και ο 

οποίος περαιτέρω συζευγνύεται με το συνένζυμο Α και παρεμβαίνει στον μεταβολισμό 

των λιπιδίων.  
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5. ΣΥΖΗΤΗΣΗ-ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ  

Μέσα από την βιβλιογραφική έρευνα που πραγματοποιήθηκε για την εύρεση πηγών 

σχετικά με την διεξαγωγή μελετών ασφαλείας στα καλλυντικά προϊόντα αναφορικά με 

Καρκινογόνες, Μεταλλαξιογόνες, ή Τοξικές για την αναπαραγωγή ουσίες (ΚΜΤ/CMR) 

καθώς και ενδοκρινικούς διαταράκτες (ΕΔ/EDs), διαπιστώνουμε πως από τα 1292 

επιστημονικά άρθρα που μέσω της αναζήτησης προέκυψαν συνολικά σε έγκυρες 

επιστημονικές βάσεις δεδομένων, σε βάθος επταετίας, μόνο τα 10 αναφέρονταν σε 

καλλυντικά και αφορούσαν ΚΜΤ (CMR) και ΕΔ (EDs). Αντικειμενικά το ποσοστό των 

άρθρων που πληρούσαν τα κριτήρια είναι πολύ μικρό, όμως αυτό ίσως να μπορεί να 

εκτιμηθεί/εξηγηθεί. Η έλλειψη μελετών ασφαλείας για τις ουσίες αυτές μπορεί να 

εξηγηθεί από διάφορους παράγοντες που σχετίζονται με την επιστημονική έρευνα, τους 

κανονισμούς, και τη φύση των συγκεκριμένων ουσιών.  

Οι ΚΜΤ (CMR) ουσίες απαιτούν εξειδικευμένες μεθόδους μελέτης για την αξιολόγηση 

των κινδύνων τους, καθώς οι επιπτώσεις μπορεί να εμφανιστούν χρόνια μετά την έκθεση. 

Οι καρκινογόνες ουσίες μπορεί να προκαλέσουν καρκίνο μόνο μετά από μακροχρόνια 

χρήση, οι μεταλλαξιογόνες να οδηγήσουν σε γενετικές αλλοιώσεις που δεν είναι άμεσα 

εμφανείς, και οι τοξικές για την αναπαραγωγή ουσίες να επηρεάσουν τις επόμενες γενιές. 

Αυτή η μακροχρόνια φύση των επιπτώσεων καθιστά τις μελέτες πολύπλοκες και οι 

επιδημιολογικές μελέτες που χρειάζονται μεγάλα δείγματα πληθυσμού και εκτενή 

παρακολούθηση είναι ακριβές και χρονοβόρες.  

Οι ενδοκρινικοί διαταράκτες (ΕΔ  / EDs) με τη σειρά τους, είναι ουσίες που επηρεάζουν 

το ορμονικό σύστημα, αλλά ο τρόπος με τον οποίο δρουν είναι αρκετά πολύπλοκος και 

εξαρτάται από παράγοντες όπως η δόση, η διάρκεια έκθεσης, και το συγκεκριμένο 

ορμονικό σύστημα που επηρεάζουν. Οι επιδράσεις τους μπορεί να είναι αργές και να 

εμφανιστούν μετά από χρόνια έκθεση, γεγονός που καθιστά δύσκολη την άμεση σύνδεση 

αιτίας-αποτελέσματος. Η ανάπτυξη τέτοιων μελετών απαιτεί μακροχρόνιες, εκτεταμένες 

και ακριβές έρευνες, κάτι που συχνά δεν προτιμάται από τις βιομηχανίες καλλυντικών. 

Παρόλο που υπάρχουν κανονισμοί για τους ενδοκρινικούς διαταράκτες (ΕΔ / EDs) και 

τις  ΚΜΤ (CMR) ουσίες, η έρευνα για την ασφάλεια των συστατικών και του τελικού 

προϊόντος στα καλλυντικά δεν είναι προαπαιτούμενο για την κυκλοφορία τους. 

Προαπαιτούμενο είναι μόνο η μη παρουσία όσων συστατικών/ενώσεων έχουν ήδη 

χαρακτηριστεί ως ΚΜΤ (CMR) ή/και ΕΔ (EDs). Αυτό ίσως αποτελεί, ένα έλλειμα του 
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ρυθμιστικού πλαισίου. Οι κανονισμοί για τα καλλυντικά προϊόντα δεν απαιτούν 

εκτεταμένες μελέτες τοξικότητας για όλες τις ουσίες, ειδικά εάν οι ουσίες αυτές 

θεωρούνται ασφαλείς σε μικρές συγκεντρώσεις. Αυτό αφήνει ορισμένες δυνητικά 

επικίνδυνες ουσίες εκτός αυστηρής παρακολούθησης. 

Οι περισσότερες μελέτες ασφαλείας και κλινικές δοκιμές επικεντρώνονται σε 

βραχυπρόθεσμες επιπτώσεις, όπως ερεθισμοί του δέρματος ή αλλεργικές αντιδράσεις, 

καθώς αυτές είναι πιο άμεσες και εύκολα μετρήσιμες. Η έλλειψη μελετών που να 

εξετάζουν τις επιπτώσεις της μακροχρόνιας έκθεσης σε συστατικά των καλλυντικών 

οφείλεται στο ότι απαιτούν χρόνια έρευνας ,συμμετοχή επαρκούς πληθυσμού και υψηλό 

κόστος. 

Επίσης για πολλές ουσίες, είναι δύσκολο να καθοριστεί με ακρίβεια το όριο ασφαλούς 

χρήσης. Οι ενδοκρινικοί διαταράκτες (EDs) μπορεί να προκαλέσουν επιδράσεις ακόμα 

και σε εξαιρετικά χαμηλές συγκεντρώσεις, γεγονός που δημιουργεί επιπλοκές στη 

διεξαγωγή μελετών και στον καθορισμό ασφαλών επιπέδων. Η ίδια δυσκολία ισχύει και 

για τις ΚΜΤ (CMR) ουσίες, για τις οποίες η έκθεση μπορεί να είναι μακροχρόνια και 

σωρευτική. 

Οι εταιρείες καλλυντικών συχνά επικεντρώνονται περισσότερο στην καινοτομία και την 

προώθηση νέων προϊόντων παρά στη διεξαγωγή κλινικών μελετών για την ασφάλεια των 

υφιστάμενων συστατικών. Αυτό οδηγεί σε έλλειψη κινήτρων για την προώθηση έρευνας 

γύρω από τις εν λόγω ουσίες. Ωστόσο, με την αυξανόμενη ανησυχία του κοινού και τις 

πιέσεις για πιο ασφαλή προϊόντα, η επιστημονική κοινότητα ενδέχεται να στραφεί σε πιο 

εκτεταμένες μελέτες για να καλύψει αυτά τα κενά. 

Από το μικρό ποσοστό μελετών ασφαλείας που εντοπίστηκαν στη παρούσα ανασκόπηση 

δεν προέκυψε κανένα αποτελέσματα κλινικής δοκιμής σε ανθρώπους. Η έλλειψη 

κλινικών μελετών και δοκιμών για τα συστατικά των καλλυντικών μπορεί να εξηγηθεί 

από διάφορους παράγοντες. Γενικά, η πλειοψηφία των εταιριών με καλλυντικά, 

επικεντρώνονται στην ταχύτητα εισαγωγής προϊόντων στην αγορά. Δεδομένου ότι οι 

κανονισμοί για τα καλλυντικά επιτρέπουν πιο απλές μορφές αξιολόγησης, οι εταιρείες 

αποφεύγουν τη διαδικασία κλινικών δοκιμών, που απαιτεί σημαντικά κεφάλαια και 

χρόνο. Οι κανονισμοί για τα καλλυντικά προϊόντα διαφέρουν σημαντικά από εκείνους 

των φαρμάκων. Οι κλινικές δοκιμές και μελέτες συνήθως εστιάζουν σε ιατρικά προϊόντα 

που θεραπεύουν ή βελτιώνουν ασθένειες. Καθώς τα καλλυντικά προϊόντα στοχεύουν 
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στην εξωτερική εμφάνιση και όχι στην αντιμετώπιση παθολογικών καταστάσεων, δεν 

εμπίπτουν στον ίδιο αυστηρό βαθμό ελέγχου και αξιολόγησης όπως τα φάρμακα. Τα 

καλλυντικά προϊόντα λοιπόν, δεν απαιτούν την ίδια αυστηρή διαδικασία κλινικών 

δοκιμών όπως τα φαρμακευτικά σκευάσματα. Αντίθετα, πρέπει να αποδειχθεί ότι τα 

προϊόντα είναι ασφαλή για την καθημερινή χρήση, αλλά η ασφάλεια αυτή συνήθως 

αξιολογείται σε εργαστηριακά περιβάλλοντα με δοκιμές in vitro, in silico και αυτές οι 

τοξικολογικές αναλύσεις είναι οι πιο κοινές μέθοδοι που χρησιμοποιούνται για να 

διασφαλιστεί η ασφάλεια των καλλυντικών συστατικών. Επίσης οι κλινικές μελέτες σε 

ανθρώπους απαιτούν αυστηρά ηθικά πλαίσια, ειδικά όταν αφορούν τη χρήση δυνητικά 

τοξικών ή επικίνδυνων ουσιών. Δεδομένου ότι πολλά συστατικά καλλυντικών 

θεωρούνται ασφαλή για εξωτερική χρήση και δεν έχουν συστημικές επιπτώσεις όπως τα 

φάρμακα, η διεξαγωγή κλινικών δοκιμών δεν θεωρείται απαραίτητη και μπορεί να μην 

εγκριθεί ηθικά για μια μελέτη που αφορά ένα μη θεραπευτικό προϊόν. Για όλους αυτούς 

τους λόγους, είναι λιγότερο πιθανό να βρει κανείς κλινικές μελέτες για καλλυντικά 

προϊόντα. Ωστόσο, υπάρχουν διαθέσιμες τοξικολογικές μελέτες και δοκιμές ασφαλείας 

στη βιβλιογραφία, που εξετάζουν τη δράση των συστατικών καλλυντικών προϊόντων στο 

δέρμα ή σε κυτταρικές δομές. 

Η ανασκόπηση, που πραγματοποιήθηκε, ενισχύει την πιθανότητα ύπαρξης δυνητικών 

κινδύνων που κρύβονται πίσω από τη χρήση συγκεκριμένων ουσιών στα καλλυντικά 

προϊόντα, προσφέροντας μια πληρέστερη εικόνα των κατηγοριών που ήδη έχουν 

ταξινομηθεί ως επικίνδυνες και αναδεικνύει  την παρουσία στα καλλυντικά νέων ουσιών 

που πιθανόν να ενταχθούν στις επικίνδυνες κατηγορίες και χρήζουν περαιτέρω 

διερεύνησης. Κατά τη διάρκεια της μελέτης προέκυψαν σημαντικά δεδομένα που 

ενισχύουν τους κινδύνους που σχετίζονται με τη χρήση των εν λόγω ουσιών σε 

καθημερινά καλλυντικά προϊόντα. Τα αποτελέσματα της παρούσας εργασίας 

υποδεικνύουν ότι ουσίες που θεωρούνται ασφαλείς σε μικρές ποσότητες και υπάρχουν 

σε καλλυντικά σκευάσματα, μπορεί να έχουν σωρευτική χρόνια τοξική δράση ΚΜΤ 

(CMR) και ΕΔ (EDs). Ένα ακόμα κρίσιμο σημείο που αναδεικνύεται είναι η έλλειψη 

αξιολόγησης συνδυαστικών επιδράσεων μεταξύ διαφορετικών συστατικών των 

καλλυντικών και γενικότερα η αξιολόγηση μειγμάτων, όπως στη περίπτωση των BPs 

(Benzophenones) που μπορεί να συνυπάρχουν μαζί με άλλα αντηλιακά φίλτρα , αλλά και 

στη περίπτωση συνδυασμού αρωματικών ενώσεων. Πολλές μελέτες επικεντρώνονται 

στις επιπτώσεις μεμονωμένων συστατικών, αλλά τα καλλυντικά αποτελούνται από 

πολλαπλά συστατικά, τα οποία μπορεί να έχουν σωρευτική ή συνεργιστική δράση. 
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Υπάρχει ανάγκη για πιο στοχευμένες μελέτες που να εξετάζουν τέτοιες συνδυαστικές 

επιδράσεις μειγμάτων, ώστε να προκύψουν σαφέστερα συμπεράσματα σχετικά με την 

τοξικότητά τους. 

Συμπεραίνεται ότι υπάρχει ανάγκη εκτενέστερων μελετών και επανεξέτασης των 

ρυθμιστικών κανονισμών, καθώς για κάποιες ουσίες είτε υπάρχουν αντιφατικά 

βιβλιογραφικά αποτελέσματα σε μελέτες ή ελλιπή στοιχεία. Όπως συμβαίνει στη 

περίπτωση της Τρικλοζάνης, της BP-3 (Benzophenone-3), του Mintlactone, ορισμένων 

παραβένιων αλλά και ορισμένων συστατικών των αρωμάτων.  Επαναξιολόγηση και 

περαιτέρω μελέτη δεν συνεπάγεται οπωσδήποτε μελλοντική κατάργηση συστατικών, 

μπορεί απλά κάποια ουσία να χρήζει μείωση της περιεκτικότητάς της στο τελικό προϊόν. 

Αντιφατικά αποτελέσματα μελετών μπορεί να προκύψουν ακόμα και στη περίπτωση 

συστατικών που βρίσκονται ήδη στη «μαύρη λίστα» του κανονισμού, όπως στη 

περίπτωση του λιλιάλ, κάτι που ενισχύει ακόμα περισσότερο την ανάγκη για περαιτέρω 

έρευνα επιτρεπόμενων μέχρι στιγμής ουσιών. 

Μέσα από την  μελέτη  προκύπτει η ανάγκη να στραφεί η προσοχή και σε άλλα 

συντηρητικά όπως τα παραβένια, πέρα των ήδη απαγορευμένων ουσιών, όπως η 

φορμαλδεΰδη  (και συντηρητικά που  εκλύουν φορμαλδεΰδη) , καθώς σύμφωνα με ένα 

από τα αποτελέσματα υπάρχουν συντηρητικά που προκάλεσαν γονοτοξικότητα στο 

αναπαραγωγικό σύστημα αρουραίων.  

Ένα ακόμα σημείο που αξίζει την προσοχή είναι οι συσκευασίες που χρησιμοποιούνται 

στη βιομηχανία των καλλυντικών.  Εκτός από τις μελέτες  για τα  συστατικά των 

καλλυντικών, η έρευνα θα μπορούσε να επεκταθεί περαιτέρω και στην αξιολόγηση  των, 

συνήθως πλαστικών, συσκευασιών, καθώς όπως προκύπτει από την ανασκόπηση, 

υπάρχει πιθανότητα μετανάστευσης στο καλλυντικό προϊόν ουσιών που βρίσκονται στη 

συσκευασία και μπορούν να δρουν ως ενδοκρινικοί διαταράκτες. 

Προβάλλεται  επίσης η ανάγκη επιλογής αλλά και ανεύρεσης νέων αντηλιακών φίλτρων, 

πιο φιλικών ως προς τον άνθρωπο καθώς πολλά από τα ήδη χρησιμοποιούμενα έχουν 

χαρακτηριστεί ή χαρακτηρίζονται με την πάροδο του χρόνου ως ενδοκρινικοί 

διαταράκτες.  

Τέλος είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι  οι καταναλωτές θα πρέπει να ενημερώνονται 

καλύτερα για τους πιθανούς κινδύνους που σχετίζονται με τις ουσίες των καλλυντικών, 

όπως για παράδειγμα στη περίπτωση των αντηλιακών φίλτρων και των αρωμάτων. Θα 
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πρέπει να έχουν πρόσβαση σε ακριβείς πληροφορίες για τις ουσίες που περιέχονται στα 

καλλυντικά προϊόντα μέσω σαφέστερων και αναλυτικότερων ετικετών και εύκολα 

κατανοητών ενημερωτικών εργαλείων. Η ενίσχυση της διαφάνειας θα αυξήσει την 

εμπιστοσύνη του καταναλωτικού κοινού και θα προωθήσει την υπεύθυνη κατανάλωση. 

Συνοπτικά, παρά την πρόοδο στους ρυθμιστικούς κανονισμούς για τα καλλυντικά, η 

διεθνής βιβλιογραφία υποδεικνύει ότι υπάρχει ανάγκη για περισσότερη έρευνα και 

αυστηρότερους κανονισμούς γύρω από τις επιτρεπόμενες συγκεντρώσεις και τη χρήση 

ουσιών με δυνητική καρκινογόνο, μεταλλαξιογόνο, τοξική για την αναπαραγωγή δράση 

και ενδοκρινολογική διαταραχή. Αν ληφθούν υπόψιν οι ραγδαίες εξελίξεις  στην 

ανάπτυξη και την κυκλοφορία  καλλυντικών προϊόντων, οι κανονισμοί πρέπει να 

προσαρμόζονται και να αναθεωρούνται συνεχώς για να παρακολουθούν την ένταξη νέων 

ουσιών στα προϊόντα  και να διασφαλίζουν την προστασία της υγείας των καταναλωτών. 

Αν και αρκετές μελέτες επικεντρώνονται στις άμεσες επιπτώσεις της έκθεσης σε 

καλλυντικές ουσίες, η μακροχρόνια χρήση αυτών των προϊόντων δεν έχει μελετηθεί 

επαρκώς. Μελλοντικά ερευνητικά προγράμματα πρέπει να εστιάσουν στην αξιολόγηση 

των επιπτώσεων της χρόνιας έκθεσης. Η πρόληψη είναι καίριας σημασίας για τη μείωση 

της έκθεσης του κοινού σε τοξικές ουσίες. Οι καταναλωτές πρέπει να είναι σε θέση να 

επιλέγουν προϊόντα που δεν περιέχουν επικίνδυνες ουσίες, ενώ οι βιομηχανίες θα πρέπει 

να εντείνουν τις προσπάθειες τους στην αντικατάσταση αυτών των ουσιών με πιο 

βιώσιμες και ασφαλείς εναλλακτικές.  

Συμπερασματικά,  η παρούσα εργασία εγείρει ερωτήματα για την αναγκαιότητα 

περαιτέρω ρύθμισης της αγοράς, με την υποστήριξη της επιστημονικής κοινότητας, 

προκειμένου να διασφαλιστεί η μακροπρόθεσμη ασφάλεια των καταναλωτών. 
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