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Eurdpska komisia dnes predlozila kritéria identifikacie endokrinnych disruptorov v pripravkoch na
ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch.

Komisia navrhuje Rade a Eurépskemu parlamentu, aby prijali désledny vedecky pristup na
identifikaciu endokrinnych disruptorov a odsﬁhlasilli) definiciu Svetovej zdravotnicll()ej
organizacie.

Endokrinné disruptory su latky, prirodné aj chemické, ktoré mézu menit funkcie hormonalneho
systému, a mat lE:reto nepriaznivé uc¢inky na 'udi alebo zvieratd. Europska komisia dnes predlozila dva
navrhy pravnych aktov s vedeckymi kritériami, ktoré umoznia presnejsiu identifikaciu chemickych
latok, ktoré st endokrinnymi disruptormi, v pripravkoch na ochranu rastlin a biocidoch.

Balik opatreni zahrna:
— oznamenie poskytujace prehlad vedeckého a regula¢ného kontextu,

— sprava o posudeni vplyvu, v ktorej sa uvadza stav vedy, pokial ide o r6zne kritérid na identifikaciu
endokrinnych disruptorov, a v ktorej sa poskytuju informacie o moznych désledkoch,

—a dva navrhy pravnych aktov - jeden v ramci pravnych predpisov o biocidnych vyrobkoch, druhy
v ramci pravnych predpisov o pripravkoch na ochranu rastlin, ktorymi sa stanovuju kritéria na
identifikaciu endokrinnych disruptorov.



Endokrinné disruptory v pripravovanej
EU legislative

* Generalne riaditelstvo pre zivotné prostredie Euré ske{' komisie (DG
Environment) - navrh kritérii na identifikaciu latok s vlastnostami
poskodzujiacimi zlazy s vhiatornym Vgluéovanim zmysle Clanku 5(1)(d)

Nariadenia 528/2012 (Nariadenie o biocidnych vyrobkoch)

Generalne riaditel'stvo pre zdravie a spotrebitelov EK (DG SANCO) -
obdobné kritéria v zmysle odseku 13.6. g Prilohy IT k Nariadeniu
KOC

1107/2009 (Nariadenie o priprav na ochranu rastlin).

Hlavnym tcelom tychto Nariadeni je zabezpecenie ochrany ¢loveka
a zivotného prostredia pred vplyvom skodlivych latok. Mozno
predpokladat, Ze na identifikaciu endokrinnych disruptorov vo
vSetkych relevantnych nariadeniach EU sa vyvazenym a ucelenym
sposobom pouziju vedecké kritéria.



Definicie WHO a IPCS

* Existuje nazorova zhoda, Ze pri identifikacii latky ako endokrinného
disruptora by sa malo vychadzat z definicie WHO a IPCS, podla ktore;
endokrinny disruptor je ,latka alebo zmes, ktora meni funkciu (funkcie)
endokrinného systému a v désledku toho pésobi poskodzujico na neporuseny
organizmus alebo jeho potomstvo alebo dalsie pokolenia®

Tato definicia ma tri prvky:

* musi ist o posSkodzujuci t¢inok na neporuseny organizmus,

* musi ist o endokrinny sposob ucinku,

* musi byt pri¢inna stvislost medzi oboma tymito uc¢inkami.

Na urcenie, ¢i nejaka latka spada pod tuto definiciu endokrinného disruptora, by
,2defini¢né kritéria® mali umoznit posudzovatelovi urcit, ¢i su pritomné vSetky
tri prvky. Ak by bol, napriklad, temer neobmedzeny pocet spdsobov, ktorymi
by latka mohla byt vo vzajomnej interakcii s endokrinnym systémom, bolo by
mylné predpokladat, Ze vsetky tieto mozné vplyvy su ,skodlivé®. Identifikacia
yendokrinnych disruptorov” preto vyzaduje kritéria pre identifikaciu
,Skodlivosti“. (Vid Prilohu 1 na definiciu ,Skodlivosti®).



Kriteria

e Vstadii, ktora vypracovalo GR pre zZivotné prostredie EK, Komisia navrhla
kritérid, ktoré nepripustali ziadnu diferenciaciu medzi latkami na zaklade ich
vlastnosti alebo ich u¢inkov. Navrhované kritéria sa zakladali na povahe
disponibilného dékazu a vztahovali sa k ,predpokladu® a ,,podozreniu®
nejakych tcinkov. Tieto kritéria neumoznovali odvetviu alebo posudzovatelom

urcit, ¢i nejaka latka je, alebo nie je endokrinny disruptor; v skuto¢nosti vsak
predpokladali, Ze nim je.

* Cefic zastava nazor, Ze kritéria na identifikaciu endokrinnych disruptorov by
mali Statnym instituciam a vyrobcom umoznovat prijatie vhodnych
a vyvazenych opatreni na to, aby ¢lovek neutrpel ziadne poskodenie v dosledku
kontaktu s endokrinnymi disruptormi. V tomto zmysle by sa vSetky ztacastnené
strany mali zhodnut na potrebe systematického a transparentného suboru
kritérii zalozenych na vahe dokazu, aby sa jasne identifikovali latky, ktoré
moézu mat §kod{ivé ucinky na endokrinny systém.

* Vedecké kritéria na identifikaciu endokrinnych disruptorov by mali
reSpektovat princip pravnej istoty, ktory vyzaduje jasné stanovenie, ¢i latka je,
alego nie je endokrinnym disruptorom, a tiez princip proporcionality, ktory

vyzaduje vyvodenie dosledkov na vyvazenie rizika skodlivych ac¢inkov.



Hodnotenie rizik

* Definicia ,endokrinnych disruptorov® nie je naplnena jednoducho tym, Ze nejaka latka

ma endokrinné uc¢inky. Mnoho latok, ktoré by sa nemali povazovat za endokrinné
d1sruptogy, vcéitane mnolgrch prirodnych latok, maju takeéto acinky. Aby nejaka latka
zodpovedala definicii endokrinného disruptora, musi mat ,$kodlivy ti¢inok®

Za tohto predpokladu urcenie, Ze nejaka latka je endokrinnym disruptorom, vyzaduje
viac ako iba urc¢enie moznych rizik. ,Rozpoznanie rizika je iba prvy krok k hodnoteniu

«

rizik, s tym, Ze nasleduje charakterizdcia nebezpec¢nosti...

Narastajuci pocet zainteresovanych subjektov (v¢itane EFSA, JRC, niektorych ¢lenskych
statov, a Europskeho parlamentu) naznacuje, Ze urcenie, ¢i nejaka latka je endokrinnym
disruptorom, bude vyZzadovat vycéerpavajuce hodnotenie rizik, ktoré vyzaduje tak
y1identifikaciu rizik", ako i ,charakterizaciu rizik" Identifikdcia zvazuje po§f<odzuj1'1ci
ucinok pri expozicii. Charakterizacia posudzuje zavaznost mozneho ucinku, jeho
(ne)zvratnost a mieru pravdepodobnosti, Ze nastane, vzhladom na vlastnosti samotnej
latky.

Adekvatna legislativna odozva by mala vziat do avahy tak pravdepodobnost, ako

i poskodzujuci uc¢inok a zavaznost dosledkov, ktoré by mohli nastat. V zaujme tohto ciela
by sa mala identifikacia rizik i charakterizacia rizik vykonat predtym ako sa latky
posudia ako spadajice pod definiciu endokrinnych d}ilsruptorov, ako ,spOsobujtice
poskodzujtci uc¢inok v neposkodenom organizme...".



Skodlivé Géinky

* Endokrinna ¢innost ako taka nie je ddvodom na identifikovanie latky ako disruptora. Aby
latka splnala kritéria definicie ,endokrinného disruptora’, je nutné preukazat, ze ma
Skodlivy ucinok. Ak chyba skodlivy ac¢inok latky, ktory pésobi na endokrinny systém,
nejde o endokrinny disruptor.

* Vstcasnosti nie st vSeobecné kritéria na identifikaciu ,$kodlivosti“ a ,$kodlivych
vplyvov. Globdlny harmonizovany systém OSN o klasifikacii a oznacovani (GHS) uvazuje
s latkami s jasne identifikovanymi $kodlivymi ti¢inkami, napriklad karcinogény,
mutagénny a toxicita s vplyvom na reprodukcénost, a potom zvazuje kritéria na
zatriedenie tychto latok.

* Narozdiel od rakoviny, poskodenie endokrinného systému nie je kone¢ny bod ale spdsob
poOsobenia latky na endokrinny systém (,mode of action®). Je preto nevyhnutné
charakterizovat dosledok ,poskodenia®, ¢o vyzaduje definiciu a kritéria pre identifikaciu
poskodenia.

* WHO definuje t¢inky poskodenia ako ,,Zmenu morfologie, fyziologie, rastu,
reprodukcie, vyvoja alebo dlzky Zivota organizmu, ktorého désledkom je znizenie
funkc¢nej schopnosti alebo oslabenie schopnosti vyrovnat sa s dodato¢nym stresom, alebo
zvysenu citlivost na skodlivé pésobenie inych vplyvov prostredia.”

* Rekapitulacia: definicia musi byt zaloZena na troch prvkoch. Je potrebna ,,morfologické,
fyziologicka atd. zmena, ktorej désledkom je poskodenie funk¢nej schopnosti atd”




ED

Pre zabezpecenie pravnej istoty, ako i primeraného a vyvazeného pristupu
zakonodarcov, ktory zabrani nalepkovaniu vyrobkov negativnymi privlastkami,
mali by byt schopné splnit kritéria definicie vylu¢ne iba endokrinné disruptory.
Rozhodnutie o tom, ¢i latka splna tieto kritéria by sa mala zakladat na
vycerpavajucej analyze ,,vahy dokazu” prislusnych vedeckych udajov

a komplexného hodnotenia rizik, obsahujticeho identifikaciu rizik

a charakterizaciu rizik.

Vzdy ak je dostatoc¢ny dokaz, Ze latka predstavuje potencidlnu hrozbu pre
Iudské zdravie a zivotné prostredie vzhladom na svoju bezpec¢nostnu
charakteristiku (napr. pre nezvratnost, intenzitu a¢inku a 1.), mala by sa
legislativne posudzovat ako endokrinny disruptor. To sa da najlepsie dosiahnut
za%'lrnutim prvku ,charakterizacia rizik“ medzi kritéria na identifikaciu
endokrinnych disruptorov a vylucit z definicie latky, ktoré nemaja ,,mozné
zavazné ucinky®

Toto by sa dalo dosiahnut napriklad zaclenenim prvkov ako
,pravdepodobnost” a ,zavazinost“ a ,(ne)zvratnost“ ako kritéria na
hodnotenie skodlivosti.



SETTING THE RIGHT
CRITERIATO IDENTIFY




erejné konzultacie k legislativnym navrhom EK o kritériach pre
ED v oblasti biocidnych vyrobkov a prostriedkov na ochranu
rastlin

ZCHFP SR, v sulade s poziciou CEFIC, podporuje definiciu WHO a IPCS ako vychodisko pre kritéria pre
ED, avsak skutoc¢nost, Ze nebolo zahrnuté kritérium a¢innosti pdsobenia, povazujeme za zavazné
opomenutie.

Kritéria pre ED navrhované v Alternative 2 (Option 2) nepovazujeme za vhodné. Nesplnaju ciel rozli$enia
skodlivych a neskodnych latok ako podklad pre spravne rozhodnutia potrebné pri tvorbe legislativy,
¢o by mohlo mat nezamyslané dosledky pre verejné zdravie, cely potravinovy retazec a v kone¢nom
dosledku pre ekonomiku EU.

Tieto navrhy nezohladnuju tiezZ skuto¢nost, Ze hodnotenie vplyvov identifikovalo Alternativu 4
(Option 4) ako najlepsiu alternativu, zalozenu na viacuc¢elovej analyze.

Chceme tymto vyzvat Komisiu a ¢lenské staty (CS), aby pri tvorbe prislu$nych legislativnych navrhov
zohladnili zavery uvedenych hodnoteni vplyvov. Zakladom pre jasné, predvidatelné a jednoznacné
rozhodnutia musia byt spravne kritéria.

Pre naplnenie tohto ciela moézu prislugné instittcie EU a CS stavat na viacerych spravnych zaveroch
obsiahnutych v navrhoch EK, ktoré zahrnuju vSetky prvky bezpe¢nostnych charakteristik, aby kritéria
boli zmysluplne pouzitelné a realizovatelné. Podporujeme najma pouzitie definicie WHO a IPCS
s jasnym odkazom na vsetky tri prvky nepriaznivych ac¢inkov, sposob posobenia a ich definiciu
nepriaznivych uc¢inkov. Podporujeme tiez prehlad vsetkych relevantnych vedeckych dokazov
a zhodnotenie vahy dokazov pred prijatim zaverov o danej latke.



Tieto rozhoduglﬁce FredFol<lady sa musia dosledne pouZzit, nie st vS§ak postacujice pre prijatie zaverov
na legis

o kritériac ativne acely.

Na jasné rozliSenie medzi latkami, ktoré ohrozuja l'udi a/alebo Zivotné prostredie a tymi, ktoré nie st
hrozbou, findlny zoznam kritérii sa musi doplnit o a¢innost, prevazujacu toxicitu, zavaznost
pOsobenia a mieru nezvratnosti.

Uéinnost pésobenia je zakladnym principom toxikolégie. Bez zahrnutia G¢innosti by sa latky
pritomné v beznych potravindch a ndpojoch, ktoré st bezpec¢né pre pouzitie, ako napr. kofein alebo
soja, mali identifikovat ako ED. Nestthlasime s tym, aby sa v bezpec¢nostnej legislative ti¢innost
hodnotila ako riziko. Je uz zahrnutd v inej bezpecnostnej legislative EU (napr. CLP) pre iné prvky ako
akutna toxicita, senzibilita a Specificky cielend organova toxicita, bez ohladu na zvazenie miery
nebezpecenstva. To znamena, ze ui¢innost sa uz povazuje za prvok charakteristiky nebezpecenstva.

Zhodnotenie uc¢innosti je doleZitou sucastou bezpe¢nostného hodnotenia. Sprava o posudeni vplyvov
Eurdpskej komisie konstatuje, Ze vSetky alternativy jej politik poskytuji rovnaka uroven ochrany ludi
a zivotného prostredia. To znamen4, Ze zahrnutie ucinnosti nema negativny vplyv na ludské zdravie,
avsSak pomaha zabezpecit, aby kritéria identifikovali iba latky, ktoré potencidlne spésobuju
poskodenie.

Kym v neddvno publikovanom stanovisku skupiny vedcov z ich pracovného stretnutia v Berline sa
nehovori o uc¢innosti pri identifikacii ED, jasne sa tam hovori o pouziti i¢innosti a hodnoteni rizik
pre regulaciu latok s endokrinnym a¢inkom. ZCHFP SR, zhodne so stanoviskom CEFIC, chce apelovat

na EK, aby akceptovala vSetky prvky zo zaverov berlinskeho stretnutia vedcov $pecializujacich sa na
ED

Sthlasime so stanoviskom Komisie, Ze kategorie (Option 3) nie su relevantné pre kritéria ED.
Kategorie vytvaraju pravnu neistotu pre vSetky subjekty uzivatel'ského retazca, a pritom neposkytuja
adekvatny prinos pre ludi a zivotné prostredie. Neponukaja predvidatelnost a pravnu istotu pre
podporu inovacii a investi¢né programy. Kategorie okrem toho jasne nedeklarujy, ¢o je a ¢o nie je ED
— ucel kritérii v legislativnhom kontexte. Porovnanie, ktoré urobili niektoré subjekty uzivatel'ského
retazca s existujucimi kategoriami klasifikdcie CMR podla nariadenia o CLP, nie je relevantné,

pretoze nezohladnuje zasadny rozdiel medzi endokrinnym rozrusovanim a kategériami klasifikacie
CLP.



Zaver

* Podpora riesenia, ktoré zaruci vysoku aroven ochrany verejného zdravia, bude
v stlade s ochranou zZivotného prostredia a zaroveinn umozni udrzatelnu
produkciu a konkurencieschopnost priemyslu a pol'nohospodarstva.

* Charakterizacia nebezpecenstva - zahrnuta uc¢innost

* Jedna kategoria endokrinnych disruptorov, kterd vyzaduje splnenie kritérii:
nepriaznivy uc¢inok, endokrinny mechanizmus tucinku, pri¢inna savislost, nalezita
ucinnost a zavaznost ucinku.

* Vstlade so stanoviskom Cefic preferencia moznosti 4

e definicia endokrinného disruptoru podla WHO/IPCS a zahrnutie a¢innosti ako prvku
charakterizacie nebezpecenstva

e spolu s doplnenim dal$ich prvkov charakterizacie nebezpecenstva, ako je zavaznost a¢inku a ich
vratnost/nevratnost.



Dakujem za pozornost




