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A biszfenol A (BPA) kockazatira vilagszerte fokozott figyelem
iranyul, élelmiszerbiztonsagi szempontbol napjainkban az egyik
legellentmonddsosabb vegyiilet. Bar tobb tanulmany szerint a humén
BPA expozici6 jelenlegi szintje biztonsagos, egyes allatkisérletes
tanulmanyok szerint mar ilyen alacsony doézisban is toxikus hatésai
lehetnek. Ezek koziil tobb foglalkozott az egyedfejlddési és viselkedési
hatasokkal.

A biszfenol A az iparban széles korben alkalmazott szintetikus
vegyszer. A legnagyobb mennyiségeket polikarbondt mtanyagok és
epoxigyantdk gyéartasara hasznaljak, melyekbsl tobbek kozott
élelmiszerekkel érintkezésben hasznalt eszkozok, edények,
védSbevonatok, ragasztéanyagok  késziilnek. Elelmiszerekbe a
polikarbondt mianyagbodl késziilt étel- és italtdrolokbdl (pl. cumisiiveg,
uditGitalos és dsvanyvizes palack, ételhordo, mtanyag tdanyérok,
mikrohullamu késziilékekben hasznalt edények, vizvezeték csovek stb.)
keriilhet. A BPA megtaldlhaté az epoxigyantakban is, melyeket a fém
konzervdobozok, taroléedények (pl. ivoviz- és bortartdlyok) belsd
feliiletének bevondsara hasznalnak.

Az FEurdépai Uniéban a BPA felhaszndldsa az élelmiszerekkel
érintkez6 anyagokban engedélyezett (2002/72/EK irdnyelv, mddositasa:
2004/19/EK), amennyiben kioldoddsa nem ¢éri el a 0,6 mg/kg
hatarértéket [MEBiH].

Hogyan keriil BPA az emberi szervezetbe?

A BPA tobb forrasbdl is bekeriilhet a szervezetbe. Az élelmiszerekkel
kozvetlen érintkezésben hasznalt edényekbdl, eszk6zokbdsl hasznalat
soran (pl. az ételek készitése, tdroldsa sordn) kioldodhat, az ételek és
italok elfogyasztasaval az emberi szervezetbe juthat. Kisebb
mennyiségben fogtomésre hasznalt anyagokbdl, nyomtatidsra hasznalt
tintakbol, specidlis papirokbdl is szarmazhat. Biszfenol A ,terhelés”
érheti a dolgozokat, akik pl. a szoban forgd milanyag eszkozok
gyartasaval foglalkoznak, vagy a fogyasztokat, de a terhelés a
kornyezetbdl is szarmazhat [MEBiH].
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Hogyan csokkentheté a BPA-bevitel?

A BPA kioldédasat a magas hémérséklet, az ersen savanyd vagy
lagos pH, és a hosszu ideig tartd tdrolds egyarant elGsegiti. Ezért a
polikarbonatbodl késziilt edényekbe, cumistivegekbe forré ételt, italt nem
javasolt beletolteni. A cumisiiveget célszerd csak addig haszndlni, amig a
csecsemd eszik vagy iszik. Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hivatal
(EFSA) allasfoglaldsa szerint ugyanakkor, a jelenlegi BPA-bevitel
mellett sem a felnéttek, sem a gyermekek egészsége nincs veszélyben
[MEBiH].

Tudomanyos értékelések a vegyiilet kockazatarol

Eurdpai Bizottsag

Az Eurdpai Bizottsag Scientific Committee on Food (SCF) bizottsidga
2002-ben értékelte a mdanyagokban és élelmiszerekkel érintkezésben
hasznalt anyagokban 1év6 BPA-t. A figyelembe vett, kidros hatast még
nem kivalté orélis dézis (NOAEL) 5 mg/ttkg/nap volt, amit egy atfogd,
harom generdcios patkany kisérletre alapoztak. A tanulmanyban a
legkisebb alkalmazott dozis 1 ug/ttkg/nap volt, hatasok viszont (felndtt
és kolyok testsuly, valamint szervi silycsokkenés) csak 50 mg/ttkg/nap
dozis adagolasakor jelentkeztek. A NOAEL érték alapjan, 500-as
bizonytalansagi faktort alkalmazva (10 a fajok kozti, 10 az egyedek kozti
eltérések, 5 az egyéb, BPA adatbdzisban fennmarad6 bizonytalansagok
miatt), ideiglenesen 0,01 mg/ttkg/nap lett a megallapitott toleralhato
napi bevitel [SCF, 2002].

Ertékelték a vegyiiletet az uniés vegyi anyagok értékelése keretében
is (793/93 rendelet), mely sordn Osszegezték az addig rendelkezésre allé

tanulmanyokat. Az atfogd kockazatbecslési jelentést (Risk Assessment
Report, RAR) 2003-ban tették kozzé [EU RAR, 2003, 2008].

Euroépai Elelmiszer-biztonsagi Hivatal

Az EFSA élelmiszer adalékanyagokkal, aromadakkal, technoldgiai
segédanyagokkal és élelmiszerekkel érintkezd anyagokkal foglalkozo
szakbizottsiga (AFC Panel) 2006-ban - a 2002 O6ta megjelent 4j
tudomanyos eredményeket (melyek tobbek kozott a toxicitdst és
toxikokinetikdt — valamint az alacsony doézisok hatdsait nézték)
figyelembe véve értékelte az anyagot [EFSA, 2006]. A BPA-nak enyhe
Osztrogén aktivitdsa is ismert. A tanulméany ezért a leginkabb vitatott,
szaporodasi és a hormonrendszert érintd hatasokat értékelte.
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A Panel megjegyezte, hogy az 0j adatok szerint a ragcsdalok és
emberek kozott jelentSs kiillonbség van a BPA toxikokinetikijaban.
Emberekben és egyéb féeml8sokben az ordlisan bevitt BPA gyorsan
BPA-gliikuroniddad alakul a bélfalban és a méjban. Ennek nincs
endokrin aktivitdsa, és gyorsan kivalasztodik a vizeletben; felezési ideje
6 6ranal kevesebb. Emiatt a BPA maximalis koncentracidja orélis bevitel
utan nagyon alacsony marad még a legrosszabb esetben is. Patkanyoknal
azonban, a glikuronidaciot kovetden, a majbol az epével a bélbe keriil a
vegyiilet, ahol hasadas utdn BPA és gliikkuronsav keletkezik, majd a BPA
a véraramba jut. Mig a patkdnyok esetén ez a folyamat a meghatarozo,
egereknél alacsony dozis beadasat kovetéen a BPA oxidacios termékei
jelentek meg, ami magasabb Osztrogén hatasu metabolitok keletkezésére
utalhat. A Panel azt is megjegyezte, hogy az egerek és emberek kozott
mind a vemhesség fiziologidja, mind a toxikodinamikai Osztrogén
érzékenység tekintetében jelentds faji kiillonbségek vannak. Az egér az
Osztrogénre kiilonosen érzékeny.

A rendelkezésre allo toxicitasi tanulmanyok némelyike a viselkedési
és szaporodési tulajdonsagok valtozasara utalt 5 mg/ttkg/nap NOAEL
alatti dézisokban is. Az alacsony doézisban megfigyelt hatasok a
kovetkezdk voltak: a szervek sulybeli, szovetek felépitésbeli kismértékd
valtozdsa, valtozasok a receptorok megnyilvanuldsdanak mértékében,
hormonkoncentracié valtozasa a vérben vagy szovetekben, aprd idébeli
valtozasok a  pubertds tiineteinek jelentkezésében, valamint
viselkedésbeli valtozasok. A Panelnek azonban mind a megfigyelések
biol6giai jelentdségében, mind a tanulminyok robosztussigaban
fenntartasai voltak.

A tanulmanyok tovabbi hidnyossagaként merilt fel, hogy nem
lehetett belblik egyértelmd dozis-valasz Osszefiiggésre kovetkeztetni. A
kockazatbecslés céljara folytatott toxicitasi vizsgalatoknal az alkalmazott
dozisok kozott legfeljebb 10-szeres eltérés javasolt. A tanulményok
eredményei ellentétben alltak olyan kordbbi, szerkezetre ¢és a
szaporodasra irdnyulé6  vizsgélatok eredményeivel, melyeket
nemzetkozileg elfogadott Gtmutatok alapjan végeztek.

Egy — 0sztrogén-érzékeny egereken, tobb BPA dozis mellett végzett —
kétgeneracios szaporodasi toxicitasvizsgalat alacsony doézisban nem
mutatott a szaporitoszervekben vagy a teljesitményben elvaltozast, a
NOAEL 5 mg/ttkg/nap volt a legérzékenyebbnek szamité méjtoxicitas
alapjan. Tobb egyéb tanulmidny sem mutatott alacsony dodzisban
fejlodési vagy szaporodéasbeli rendellenességet, ezért a szakirodalom
tovdbbra is ellentmondasos maradt e tekintetben.
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A Panel megéallapitdsa szerint az alacsony doézis hatédsait vizsgalo
tanulméanyokat, robosztussdguk és reprodukalhatdosdguk hidnya miatt
nem lehet alapul venni a kockédzatértékeléshez. Tovabb neheziti az
értékelést, hogy a BPA jobban hozzaférhetd a patkdnyokban, valamint
az egerek Osztrogén érzékenysége nagyobb, mint az emberé.

Az EFSA panelje fenntartotta ezért a korabbi, SCF értékelésben
alkalmazott NOAEL (5 mg/ttkg/nap) értéket, melyet az Gjabb, egereken
végzett szaporodasra irdnyuld kétgenerdcids vizsgalat is megerdsitett. A
rendelkezésre all6 tanulmanyok lefedik a relevansnak tartott
szaporodasi és egyéb toxicitasi végpontok tobbségét, és 50 mg/ttkg/nap
alatt nem jeleztek szaporodasi vagy fejl6dési hatast. A legalacsonyabb
NOAEL (5 mg/ttkg/nap) a legajabb, kétgenerdciés egértesztben
majtoxicitdson alapult. Egerekben kordbban 120 mg/ttkg/nap
legalacsonyabb dozisban tapasztaltak ma4j toxikus hatdsokat, mely azt
sugallta, hogy a vegyiiletnek legalabb annyira jelentGs hatdsa a

//////

Mivel az 4j tanulmanyok csOkkentették a szaporodasi és fejlédési
toxicitas tekintetében fenndll6 korabbi bizonytalansagokat, a Panel a
korabban alkalmazott 5-0s bizonytalansagi szorz6t mar nem tartotta
sziikségesnek. A fajok kozti eltérések miatt pedig egy konzervativ 100-as
bizonytalansagi faktort vett alapul. Az 5 mg/ttkg/nap NOAEL értékbdl
igy 0,05 mg/ttkg/nap toleralhat6 napi bevitelt (TDI) 4llapitott meg.

Az értékelés soran megbecsiilték a felndttek, gyermekek és
0,2 png/ttkg/nap (3 hénapos szopd csecsemd esetén) és 13 ug/ttkg/nap (6-
12 hénapos csecsemd esetén) kozott valtozott. Fiatal gyermekek és
felndttek esetén a becsiilt expozicié rendre 5,3 és 1,5 ug/ttkg/nap volt. A
becsiilt értékek egyik fogyasztdi csoport esetén sem érték el a TDI 30%-
at. Az expozicio értékelése soran figyelembe vették a BPA konzervekbe,
polikarbonat edényekbe és evleszkozokbe, valamint tdrolokba torténd
kioldédédsat. Nem vették figyelembe azonban a mikrohullaimu melegités
soran fellépd vagy a vizvezetékekben és tartdlyokban a polikarbonéat és
epoxifenol gyantdk hasznalatdbol szdrmazdé lehetséges kidramlést.
Ezekben a kérdésekben tovabbi kutatdsokra van sziikség [EFSA, 2006].

2008-ban az EFSA ujabb szakvéleményt adott ki a Bizottsag
felkérésére, miutdn a tengerentilon tobb szervezet hangot adott
aggalyainak. 2008 aprilisdban az amerikai Nemzeti Toxikoldgiai Program
(NTP, National Toxicology Program), a Health Canada és az

Elelmiszervizsgalati Kozlemények, 56, 2010/3 167



Environment Canada is jelentettek meg beszamolé-tervezeteket a BPA
hatdsairdl, ideértve a fejlédési (idegi és viselkedési) hatdsokat, és a
magzat, csecsemd@k, valamint kisgyermekek esetén, a jelen expozicio
mellett bizonyos mértékig aggalyosnak (,,some concern”) mindsitették a
vegyiiletet. Kanaddban felmeriilt a biszfenol A eldvigyazatossagbol
torténd betiltdsa cumisiivegekben. Kiilonb6z4 élelmiszerekben a BPA
szintek rendszeres felmérését tartottak sziikségesnek. Az EFSA-t ekkor
felkérte az Eurdpai Bizottsig a BPA lehetséges korfiiggd
toxikokinetikdjanak értékelésére allatokban és emberekben [VKM, 2008].

Az EFSA 2008. jaliusi véleménye szerint a human magzat expozicidja
elhanyagolhatd, mivel a vegyiilet az anya szervezetében konjugilddik
(4talakul BPA-gliikkuronidda). A csecsemd szervezete az 1 mg/ttkg alatti
mennyiségeket hasonldéan képes konjugdlni, a TDI pedig ennél 20-szor
alacsonyabb (0,05 mg/ttkg/nap). A korabbi véleményben megallapitott
expozicidé mellett igy hormonélisan inaktiv vegyiiletekké alakul a BPA a
csecsem@kben. Patkdanyok esetén azonban, mind a magzat, mind az
Ujsziilott, mind a felnétt egyed expoziciéja magasabb, igy nagyobb a
fogékonysaguk a BPA toxikus hatdsaira. Az EFSA paneljének
konkluzidja ezért, hogy a patkdnykisérletek alapjan kordbban
megallapitott TDI az emberek esetére konzervativ (nagy biztonsiggal
alkalmazhatd), és valtoztatasa nem indokolt [EFSA, 2008].

Norvég allaspont

2008-ban a Norvég Elelmiszer-biztonsigi Tudomanyos Bizottsag négy
ujabb, a fejlédési neurotoxicitdst alacsony BPA dozisban vizsgalo
tanulméanyt elemzett, mivel a norvég, svéd ¢és dan koOrnyezeti
igynokségek szerint bizonytalansdgok meriiltek fel. A kérdés az volt,
hogy az 4] informacidok alapjan megalapozott-e a korabbi NOAEL
csokkentése, valamint sziikségesnek tartottdk megbecsiilni a norvég
lakossag expoziciojat. Bar a kérdéses négy tanulmdnynak voltak
hidnyossagai, a norvég intézet szerint némi aggodalomra okot adhatnak
az eredmények. Mindazonéltal nem nyudjtanak elegendd bizonyitékot
egy, az 5 mg/ttkg/nap-nél alacsonyabb NOAEL érték megallapitasara. A
BPA alacsony doézisban jelentkezd, lehetséges fejl6dési hatasait illetGen
szamos  bizonytalansag allt fenn, melynek kikiiszoboléséhez
mindenképpen a jo laboratériumi gyakorlatnak (GLP) megfeleld, és
OECD 426 (nemzetkozileg elfogadott) dtmutatdra alapozott vizsgélat
lebonyolitdsa ajanlott, ahol az alkalmazott koncentriaciok az igen
alacsonytdl a mar ismert anyai hatasokat kivalto szintekig terjednének.
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Az eddigi alacsony doézisok mellett tapasztalt hatdsokat kozl6
vizsgalatok nem feleltek meg a fenti feltételeknek.

Az élelmiszerek, italok fogyasztasabol, valamint a kornyezetbdl
szarmaz0 BPA bevitelének becslése szerint a norvég atlag lakossag
expozicidja  alacsony. Csecsem8k és  gyermekek  Kkitettsége
3,5-13,2 ug/ttkg/nap értékek kozott valtozott, felnSttek esetén ez az
érték 1,5 ug/ttkg/nap volt. A BPA élelmiszerekkel érintkezé anyagokban
és egyéb fogyasztoi termékekben vald jelenlegi felhasznaldsa miatt a
csecsem8k és gyermekek testtomegre vonatkoztatott expozicidja
magasabb, mint a lakossag tobbi tagjaé [VKM, 2008].

Norvégia a szkeptikus allaspontot képviselte az Europai Unid korabbi
RAR (Risk Assessment Report) jelentésének 2008-as ujraértékelése
sordn is, amikor a javasolt NOAEL érték az aj adatok fényében 50
mg/ttkg/nap volt. A fent emlitett norvég, svéd és dan szervezetek ekkor
ellenezték, hogy ez a NOAEL a fejlddési toxicitasra is vonatkozna, mivel
a négy Uj tanulmany igen alacsony dézisban (0,1-0,25 mg/ttkg/nap)
jelentett ilyen hatasokat [VKM, 2008].

Ujabb eurépai vélemények

2010 elején meglepd kijelentést tett az Egyesiilt Allamok Elelmiszer-
és Gyogyszeriigyi Hivatala (FDA, Food and Drug Administration),
amikor bizonyos mértékig aggilyosnak mindsitette a biszfenol A-t [EU
Food Law, 2010.01.22]. Az aggalyokra vilagszerte nagy figyelem irdanyul,
melyet fokoz egy 2009-ben megjelent, nemzetkozi utmutatOknak
megfeleléen végzett fejlédési neurotoxicitasi tanulmany [Stump, 2009].
A Francia Elelmiszer-biztonsagi Hivatal (AFSSA) feliilvizsgélta a BPA-
rol alkotott véleményét, a WHO a FAO-val kozosen pedig 2010
novemberére ilést szervez Kanaddban. Az EFSA ismételten felkérést
kapott a Bizottsagtol, hogy az Gj adatok fényében értékelje a biszfenol A
kockazatat.

Az EFSA kockazatbecslése varhatéan 2010. mdjus végén jelenik meg.
E munka elGsegitésére 2010. marcius 26-an szakértdi iilést szerveztek,
melyre minden tagorszagbol 1-1 szakembert hivtak meg, és bemutatasra
keriilt a vélemény tervezete, valamint a dan és francia értékelések. A
Panel véleményében figyelembe veszi a mar emlitett patkdnyfejlédési
neurotoxicitassal foglalkozé tanulmanyt, valamint egy, februarban
kapott felkérés alapjan az ujabb, BPA-val kapcsolatos relevans
tanulmdanyokat is. Emellett koveti az FDA kutatasi eredményeit. Az
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eddigi tanulményok alapjan egyel6re nem tartjdk megalapozottnak a
2006-ban megallapitott TDI (0,05 mg/kg) megvaltoztatasat, és a
jelenlegi expozicid az Osszes fogyasztéi csoport esetén joval ez alatt
marad. Az Egyesiilt Allamokban most folyé kutatisok eredményének
megfelelden fogjak valtoztatni az 4llaspontjukat, ha sziikséges. A
vegyiiletet Gjabb kutatasok szivbetegséggel is Osszefiiggésbe hoztdk, amit
szintén figyelembe fog venni az EFSA a BPA teriiletén végzett
munkdjiban [EU Food Law, 2010.01.22].

A francia AFSSA 2010 februarjaban adta ki véleményét, melyben
ml/ttkg tejfogyasztasra, és amerikai, kanadai, valamint japan adatokra
alapozva, az anyatejbsl 0,33-1,27 pug/ttkg/nap, csecsem$ tejbdl
0,20-2,1 pg/ttkg/nap, cumisiivegbSl 0,017-0,12 ug/ttkg/nap a becsiilt
expozicid, tehat joval a TDI alatt marad. Az AFSSA sziikségesnek
tartotta a NOAEL alatti dozisban tapasztalt an. figyelmeztets jelek
jelentdségét meghatarozni. Amig ez a bizonytalansag fennéll, a TDI-hez
alkalmazott bizonytalansagi faktor novelésének, valamint az egyéb
forrasbol szarmazo BPA expozicié megfontoldsat javasolta. A toxicitési
vizsgalatokban egyes fontos paraméterek (pl. plazma koncentrécio,
taplalék vagy polikarbonat ketrec hatédsa) figyelembe vételét, tobb dozis
vizsgalatat a megfeleld dozis-hatds Osszefiiggés megallapitasahoz,
valamint az endokrin diszruptorok nagyon alacsony dozisban fellépd
kockdzatdnak becsléséhez moddszer fejlesztését ajanlottdk. Ennek
hidnydban egyelSre az expozicos kiiszobok (margin of exposure, MOE)
kiszamitasara kell alapozni a kockazatbecslést (melyben figyelembe kell
venni az egyes életszakaszokban jelentkezd kiilonleges érzékenységet),
igy mell6zhetd a bizonytalansdgi faktor hasznalata. Az AFSSA végiil
javasolta az anyatejben, csecsemfkben €s csecsemSformuldkban 1€vé
BPA szintek franciaorszagi adatgydjtését, valamint tandcsokat
fogalmazott meg a fogyasztoknak a BPA expozicié alacsony szinten
tartasdhoz [AFFSA 2010, EU Food Law, 2010.02.11].

A német BfR (amely intézmény a francia hivatallal egyiittmtkodési
szerzGdést irt ald) allaspontja is kozel all az AFSSA-hoz. A BfR az
endokrin diszruptorok értékelésével kapcsolatos kérdésekrdl 2010
aprilisaban férumot rendezett. Korabban a BfR is értékelte a BPA
kockézatat [BfR, 2008].

Danidban mar az EFSA-kockazatbecslés megjelenése elStt kiilon
értékelést végeztek, mely soran az uj, EFSA altal is vizsgalt atfogo allat
tanulmanyt [Stump, 2009] figyelembe véve mérték fel, hogy az alacsony
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dozis gyakorol-e hatast a fejlédd idegrendszerre és a viselkedésre.
Eredetileg az eredménytdl tették volna fiiggévé a BPA tudomanyos
alapon torténd betiltdsidt az orszagban, mivel az unids szabalyozas ezt
lehetdvé teszi a tagallamoknak. A dan parlament azonban, az értékelést
megelSzve, 2010. februar 9-én megszavazta a vegyiilet betiltdsat minden
olyan termékben, melyeket csecsemdk vagy 3 évnél fiatalabb gyermekek
szamara készilt [EU Food Law, 2010.02.19]. Felhivta tovdbba a dan
kormany figyelmét egy eurdpai szintli moratdrium elkészitésére a BPA-t
tartalmazo, élelmiszerekkel kozvetleniil érintkezd termékek
felhasznédlasanak és értékesitésének szabdlyair6l. Végsd céljuk egy unios
szintd tilalom kiterjesztése lenne. Danidban a vita eddig a csecsemdk
cumisiivegeiben 1évé biszfenol A betiltasardl szolt (ami egyébként az
iparral tortént megallapodas alapjan gyakorlatilag mar tavaly 6ta nem is
volt a piacon), a mostani szavazds azonban sokkal szélesebb korben,
lényegében minden élelmiszerrel érintkez6  csomagoldanyagra
kiterjesztette a korlatozdst (az anyatej-helyettesité tépszerektSl a
bébiitalokon 4t az Osszes, gyermekek részére elballitott élelmiszer-
csomagolasig). Egyes képvisel6k még ennél is tovabb mentek. Minden
(nemcsak a 3 év alatti gyermekeket érint§) BPA-t tartalmazé
csomagoldanyag tiltdsat szerették volna elérni (pl. élelmiszer
konzervdobozok bevonata). A dan fejleményeket kissé aggddva szemléli
az Eurdpai Bizottsag, ahol egységes eurdpai hozzaallast szeretnének
kialakitani [EU Food Law, 2010.02.19].

A dian Nemzeti Elelmiszer Intézet marcius végén Parma-ban
bemutatott értékelése szerint a Stump tanulmany nem oszlatta el a BPA
alacsony dozisban az agy fejlédésére és viselkedésre kifejtett hatasait
illetd bizonytalansagokat, ezért az ellentmondd tanulményok miatt a
bizonytalansagi faktor megnovelését javasoltak [Member States
Consultation, 2010].

FDA allasfoglalasa

v

Az el6zéek soran emlitésre keriilt, hogy az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyodgyszeriigyi Hivatala (FDA, Food and Drug
Administration) bizonyos mértékig aggdlyosnak (,some concern”)
mindsitette az élelmiszerrel érintkezé anyagokban hasznalt BPA-t [EU
Food Law, 2010.01.22], mivel az a magzati, csecsemd és kisgyermeki
életkorban karosan befolydsolhatja az agyat, a viselkedést és fiuknal a
prosztatat. Az  FDA  megkérddgjelezte a  cumisiivegekben,
csecsemGformulak dobozainak és egyéb konzervek belsé falaban
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taldlhaté BPA biztonsdgossagat. Az FDA igy lényegében a Nemzeti
Toxikolégiai Program (NTP) 2008-as véleményével értett egyet. Az NTP
az aggaly mértékének kifejezésére 5 fogalmat hasznél: ,,elhanyagolhatd”,
,minimalis”, ,bizonyos mértékd” aggaly, ,,aggily” és ,komoly” aggily. A
program az emlOmirigyeket éré hatdsokat €s a magzati, csecsemd é€s
kisgyerekkori expozicié korai pubertdst okozd hatasat a lanyokban
minimdalisan aggalyosnak, az egyéb hatdsokat elhanyagolhatdan
aggalyosnak nyilvanitotta. Az FDA 2008-ban még nem tartotta a BPA-t
aggalyosnak, azt a kijelentést viszont 4llitélag csak két, az ipar altal
tdmogatott tanulményra alapoztidk, mikozben figyelmen kiviil hagytak
tobb szaz, alacsony expoziciot vizsgald fiiggetlen tanulméanyt. Az FDA
szerint a tanulmdnyok értelmezésében jelentds bizonytalansagok
vannak, az expozicié utjait, az alkalmazott végpontok és eredmények
konzisztenciajat, egyes 4llatmodellek relevancigjat, a kiillonb6z6
életkorok ¢és fajok metabolizmusanak ¢és reakcidjanak eltéréseit,
valamint egyes tanulmanyok hidnyos dozis-valasz Osszefiiggéseit illetéen.
Megjegyezték, hogy az EFSA 2008-as értékelése alapjan a standard
toxicitds tesztek a jelenlegi alacsony BPA expozicié biztonsdgossagara
utaltak. Ujabb tanulmanyok azonban az ilyen kis dézis okozta hatdsokra
mutatnak ra.

Folyamatban 1évé amerikai kutatasok

Az FDA a tudoméanyos bizonytalansagok csOkkentése érdekében
kiegészitd vizsgadlatokat folytat. Tavaszra varhatok a ragcsalokban és
nem human féemldsokben végzett fiziologiai alapt farmakokinetikai
modellezés (physiologically based pharmacokinetic modelling, PBPK)
vizsgalatok eredményei, melyek a BPA szabad és konjugélt formainak
vald belsé kitettségrdl és az egyének kozti eltérésekr6l adnak majd
informéciot. Ennek fényében az oralis és intravénds bevitelt kovetd
bels6 doézisok Osszehasonlithatok, és értékelheték lesznek az 1j
végpontokat, kiillondsen a nem oralis bevitelt a ragcsalokban vizsgalo
tanulméanyok. Az adatok lehetévé teszik majd a csecsemdk lehetséges
eltérd expozicidjanak és kockazatanak értékelését. 2012-re lesz
eredménye azoknak a szubkrOnikus ragcsdld kisérleteknek, melyek
szajon at adagolt BPA prosztatira és emldmirigyekre gyakorolt hatasat
vizsgaljak, kiegészitve egyéb hatdsokkal (pl. metabolikus valtozéasok, sziv
és érrendszeri végpontok), és figyelembe veszik a méhen beliili szakaszt
és alacsony, valamint az Osztrogénhatast okozd nagyobb dézisokat is.
Ugyanekkor varhat6 egy, a BPA-nak az egyedfejl6dés kozben a
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ragesalok viselkedésére/idegrendszerére gyakorolt hatdsat vizsgald
tanulméany eredménye is. Az amerikai The National Institute of
Environmental Health Sciences a kozelmultban bejelentette, hogy 30
millié dollart fordit a BPA-val kapcsolatos kutatasokra [FDA, 2010].

Atmeneti tandcsok az iparnak

Amig a kulcskérdéseket €s a bizonytalansdgokat tisztazé tovéabbi
vizsgalatok folynak, az FDA ideiglenesen azt tandcsolta az iparnak, hogy
hagyjanak fel a vegyiilet alkalmazisdval a csecsemOkészitmények
palackjaiban, és igyekezzenek helyettesitGket taldlni, valamint a
konzervdobozok faldnak bevonatdban csOkkentsék minimdlisra a
alkalmazasat. Az FDA hangsulyozta, hogy nem javasolja a
fogyasztoknak a csecsemSformuldk és konzervek mell6zését az
étrendbdl, mivel taplalkozasi el6nyeik jelentGsebbek, mint a BPA altal
okozott esetleges kockazat.

Az Egyesiilt Allamokban a BPA-t felhasznalas elStt kozvetett
élelmiszer-adalékanyagként vagy élelmiszerrel érintkez6 anyagként
el6zetesen az FDA-vel engedélyeztetni kell. Az eredeti engedélyek még
az 1960-as években, az élelmiszer-adalékanyag szabdlyozas keretében
sziilettek. Az FDA most a gyartoktdl onkéntes alapon informdciot var az
élelmiszerrel érintkez6 anyagokban wvald felhasznalasardl, igy a
konkrétabb adatok fényében tobbek kozott gyorsabb intézkedésekre is
sor keriilhet.

Az FDA Kkijelentése tobb visszhangot keltett. Tobben tamogatjak,
hogy a korabbi évekkel ellentétben a szervezet fiiggetlen, és nem az ipar
altal lebonyolitott tanulméanyokra alapozva fog véleményt alkotni.
Masrészt a ,bizonyos mértékig” aggalyos anyag veszélyessége nem
bizonyitott, ezért az ipar képviseléi nem értenek egyet az FDA azon
szandékaval, hogy a BPA 40 éve tarto szabalyozdsa megvaltozzon.

Az ipar az FDA véleményt kovetGen tovabbra is tervezi a vegyiilet
hasznédlatat. A CIAA (Confederation of the European Food and Drink
Industries) szerint a BPA egy alaposan vizsgalt kémiai anyag, melynek
évek Ota nem valtoztattak a toleralhato beviteli értékén. Az idékdzben
megjelent Ujabb, a huméan hatdsokat alacsony doézisban vizsgdlo
tanulmanyokbol nem vonhaté le egyértelmd kovetkeztetés. Arra a
kérdésre, hogy mivel lehetne a BPA-t helyettesiteni, az iiveg johet szdba,
ami viszont eltorhet, valamint a poliéter-szulfon palackok, melyeket
nem tanulmdanyoztak annyira behatdan, mint a biszfenol A-t. A bébiétel
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és -tej vallalatokat tomorit6 IDACE szervezet pedig ugy véli, hogy az
EFSA véleményét alapul véve, a napi fogyasztiashoz képest 4-szeres
mennyiségl palack jelentene kockazatot, valamint a kiolddédas a
vizsgdlatok szerint igen alacsony. Az EFSA kockazatbecslését és az 1j
tudomanyos eredményeket az ipar is figyelemmel kiséri [EU Food Law,
2010.01.22].

Tanacsok a sziiloknek

Az Egyesiilt Allamokban a US Department of Health and Human
Services tanacsokat fogalmazott meg a sziiléknek. Allitasuk szerint a
konzerv poralaka csecseméformuldkban a biszfenol A nem kimutathato,
folyékony csecsemd&formuldaban viszont kis mennyiségei taldlhatok. A
sériillt palackok keriillend6k, mert felszabadulhat beldliikk a vegyiilet.
Szintén Ovatosnak kell lenniiik a sziil6éknek az anyatej vagy tapszer
felmelegitésekor. Vizet forralni BPA-mentes edényben javasolt [EU
Food Law, 2010.01.22].

Kovetkeztetések

A fenti, nem teljes kord 0sszegzésbdl kitlinik, hogy szamos érv szdl a
BPA mellett és ellen. A nemzetkdzi kockazatértékeld szervek nem
tudjak sem kizarni, sem megerdsiteni a biszfenol A alacsony dézisokban
Az aggodalomra okot ad6é tanulményoknak hidnyossagaik vannak,
egyértelmi kovetkeztetéseket nem lehet Dbel6Slik levonni. A
kockazatkezelés szintjén felmeriilt a vegyiilet korlatozdasa, s6t betiltasa.
Ez torténik pl. Dania esetében, aminek hatasa lesz az Unid piacara is.
Bar szdmos tanulmany ¢és  értékelés sziiletett, a fennallo
bizonytalansagok csokkentésére tovabbi, célzott €és megalapozott
tanulmanyokra mindenképpen sziikség van.

Tudomanyos értékelések a vegyiilet kockazataroél

Scientific Committee for Food |® NOAEL 5 mg/ttkg/nap,
(SCF), 2002 bizonytalansagi faktor 500,

ideiglenes toleralhato napi bevitel
0,01 mg/ttkg/nap

Eurépai Uni6 Kockazatbecslési |® BPA atfogo értekelése

Jelentése (Risk Assessment
Report, RAR), 2003, 2008
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EFSA (AFC Panel), 2006

e NOAEL 5 mg/ttkg/nap,
e bizonytalansagi faktor 100,
e tolerdlhatd napi bevitel 0,05

mg/ttkg/nap,
étrendi expozicidé nem éri el a TDI
30%-at

Nemzeti Toxikolégiai Program
(NTP, National Toxicology
Program), Health Canada,
Environment Canada 2008

bizonyos mértékd aggaly (,,some
concern”

Norvég Elelmiszer-biztonsagi
Tudomadanyos Bizottsag, 2008

aggodalomra okot adhatnak az
eredmények,

norvég lakossag expozicidja alacsony

EFSA vélemény a
toxikokinetikaroél, 2008

a vegyiilet az anya szervezetében
hormonalisan inaktivva valik,

a humén magzat (késébb a csecsemd)
expozicidja is elhanyagolhato,

TDI véltoztatasa nem indokolt

FDA (Food and Drug
Administration), 2010

bizonyos mértékd aggaly (,,some
concern”

Dania, 2010

bizonytalansagok tovéabbra is
fennallnak

tilalom

Francia Elelmiszer-biztonsagi
Hivatal (AFSSA) 2010

e expozici6 alacsony,

endokrin diszruptorok értékelésének
kérdése,
ajanlasok

EFSA, 2010

majusban varhat6 az értékelés
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Biszfenol A kockazatanak bizonytalansagai

Osszefoglalas

A biszfenol A az emberi szervezetbe elsGsorban az élelmiszerek
utjan, azok polikarbonit csomagoldoanyagaibol, palackokbdl valamint
konzervdobozok bels6 bevonatabol keriilhet. A vegyiilet kockéizatara
vilagszerte fokozott figyelem irdnyul, mivel élelmiszerbiztonsagi
szempontbdl napjainkban az egyik legellentmondasosabb vegyiilet.
Ertékelésével szamos nemzetkozi szervezet foglalkozott, a human
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hormonrendszert éré hatasanak kockazata jelenleg is vitatott téma. Az
EFSA 2006-ban 0,05 mg/ttkg/nap tolerdlhaté napi beviteli értéket
allapitott meg, és becslése szerint az eurdpai lakossag expozicidja nem
éri el ennek 30%-at. Egyes allatkisérletrdl sz616 tanulményok azonban a
TDI-nél joval alacsonyabb  expozicio  mellett is  fejlédési
rendellenességekrdl szamoltak be.

A kozleménybdl kittinik, hogy szamos érv sz6l a BPA mellett és ellen.
A kockézatértékeld szervek nem tudjdk sem kizdrni, sem megerdsiteni a
biszfenol A alacsony ddézisokban jelentkez$ idegrendszeri fejlédési és
szaporodasi hatdsanak kockdazatat. Az aggodalomra okot ado
tanulmanyok hidnyossagokkal rendelkeznek, egyértelmd
kovetkeztetéseket nem lehet beldliik levonni. A kockédzatkezelés szintjén
felmerilt a vegyiilet hasznalatanak korlatozasa, s6t betiltasa. Ez torténik
pl. Dénia esetében, aminek hatdsa lesz az Uni0 piacdra is. Bar szamos
tanulmany és értékelés sziiletett, a fenndll6 bizonytalansagok
csokkentésére tovabbi, célzott és megalapozott tanulmanyok végzésére
mindenképpen sziikség van.

Uncertainties of Health Risks of BPA
Abstract

Bisphenol A gets into the human body primarily from food,
originating from polycarbonate packaging material, bottles and the
inner coating of cans. The issue of BPA’s risk receives increased interest
worldwide, looking at the food safety concerns, currently it’s among the
most controversial substances. Several international bodies have
evaluated it, however, the risks to human endocrine system are debated
yet. A 0,05 mg/kgbw/day tolerable daily intake value (TDI) was set by
EFSA in 2006. According to its assessment, exposure of Europeans is
under 30% of TDI. However, several animal studies refer to
developmental disorders at far lower doses than the TDI.

Concluding from the above summarized information, there are many
arguments for and against bisphenol A. There is no evidence to exclude
or confirm the neurodevelopmental and reproductive risk of BPA
occuring at low doses. The alarming studies have shortcomings, clear
conclusions can’t be drawn from them. On risk management level, the
issues of restriction or even banning the use of the substance have
emerged. This is the case in Denmark, which will obviously have an
effect on European markets. Although there are several studies dealing
with bisphenol A, reasoned and well-founded studies are necessary to
mitigate the existing uncertainties.
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