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podle ¢1.138 odst. 7 nafizeni REACH o piezkumu, zda by méla byt oblast piisobnosti ¢l.
60 odst.3 rozsiena na latky uvedené v €l. 57 pism. f) jako latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruSeni endokrinni ¢innosti, jeZ vzbuzuji stejné obavy jako latky
vzbuzujici mimoiadné obavy
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1) Uvod

Natizeni REACH' vstoupilo v platnost 1. Gervna 2007. Jeho hlavnim cilem je zajistit vysokou
urovenn ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi a také volny ob¢h latek v ramci
vnitiniho trhu za soucasného zvysSeni konkurenceschopnosti a inovace. Nafizeni pfesouva
zodpovédnost za spravu rizik souvisejicich s chemickymi latkami z vefejnych organti na
pramysl. Téchto cili je dosahovéno prostfednictvim Etyf procesti — registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani.

Cilem procesu povolovani je zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu a zaroven zajistit, aby
rizika plynouci z latek vzbuzujicich mimotadné obavy (SVHC) uvedenych v ptiloze XIV byla
nalezit¢ kontrolovana a aby tyto latky byly postupné nahrazeny vhodnymi alternativnimi
latkami nebo technologiemi, je-li to z hospodafského a technického hlediska uskutecnitelné.
Ustanoveni €l. 60 odst. 2 uvadi, Ze ,povoleni se udéli, pokud je riziko pro lidské zdravi nebo
Zivotni prostredi [...] nalezite kontrolovano.“ Za timto uCelem musi vyrobci, dovozci
a nésledni uzivatelé pozadat o povoleni a analyzovat dostupnost alternativ s ohledem na jejich
rizika a technickou a ekonomickou uskute¢nitelnost nahrady. Podle ¢l. 60 odst. 3 se ¢l. 60
odst. 2 nevztahuje na latky, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
v kategorii 1A nebo 1B (CMR kat. 1A/1B), ani na latky, které spliuji kritéria uvedend v ¢l. 57
pism. f), u nichz neni mozné urcit prahovou hodnotu. Mezi latky spadajici pod €l. 57 pism. f)
patii mimo jiné ,latky s viastnostmi vyvoldavajicimi naruseni endokrinni cinnosti, latky, pro
které existuje vedecky diikaz o mozZnych vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy* jako latky CMR kat. 1A/1B nebo jako latky, které jsou
perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
(PBT/vPvB). Pro latky uvedené v ¢l. 60 odst. 3 ,miize byt [povoleni] udéleno, pouze pokud se
prokaze, zZe socioekonomické prinosy prevazuji nad riziky pro lidské zdravi nebo zZivotni
prostiedi“, jak je uvedeno v €l. 60 odst. 4 (takzvana ,,Cesta socioekonomické analyzy*).

Ustanoveni ¢l. 138 odst. 7 natfizeni REACH pozaduje, aby ,,Komise do 1. cervna 2013
provedla prezkum s cilem vyhodnotit, zda je po zohlednéni nejnovéjsiho vyvoje védeckych
poznatkii treba rozsirit oblast piisobnosti ¢l. 60 odst. 3 na ldtky uvedené v ¢l. 57 pism.
f) jakozto latky s viastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni cinnosti. Na zakladeé tohoto
prezkumu muze Komise pripadné predlozit legislativni navrh.“ Jinymi slovy, Komise tak musi
pfezkoumat zplsob, jakym ma byt zachizeno s urCitymi latkami vzbuzujicimi mimotadné
obavy, zejména pak s latkami ,,s viastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni cinnosti [...]
jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v pismenech a) az e) [clanku
57]«2, které jsou latkami CMR kat. 1A/1B a latkami PBT/vPvB, v ramci procesu povolovani,
a zejména pak to, zda maji byt endokrinni disruptory povolovany pouze cestou
socioekonomické analyzy.

Dolozka o pfezkumu byla vloZena b&hem spolurozhodovaciho postupu, pii némz doslo oproti
navrhu Komise k vyrazné zméné procesu povolovani. Nebyl dostatek ¢asu najit podrobnou
shodu na tom, zda by mély byt endokrinni disruptory za vSech okolnosti povolovany pouze
cestou socioekonomické analyzy. Toto rozhodnuti bylo proto svéfeno Komisi prostiednictvim
dolozky o ptfezkumu v ¢l. 138 odst. 7 a odlozeno do roku 2013 s ohledem na ocekavani, ze

' Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natfizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396,
30.12.20006, s. 1).

? Ustanoveni ¢l. 57 pism. ) natizeni REACH.



védecké poznatky tykajici se endokrinnich disruptorit by mohly byt v této dobé pokrocilejsi
a ze umozni zaujeti jasného stanoviska k této otazce.

Ucelem tohoto dokumentu je pfezkoumat, zda na zékladé soucasnych védeckych poznatkii
existuje Ci neexistuje potfeba zmeénit legislativni text tykajici se téchto latek, jak je
pozadovano ¢lankem 138 odst. 7.

Zavéry Komise vychdzeji ze spoluprace s clenskymi staty, informaci od regulacnich agentur
EU’, nezavislych védeckych vybort, které Komisi radi, interniho védeckého organu Komise
(Spole¢né vyzkumné stiedisko’) a z vicestranné a dvoustranné védecké a regulacni spoluprace
se tfetimi zemémi, stejné jako z rozsahlych kontaktl se zuCastnénymi stranami, které
probihaly béhem poslednich let’.

2) Souvislosti

- Co je endokrinni disruptor?

Pro ucely tohoto piezkouméni bude Komise vyuzivat definici endokrinnich disruptorti od
Svétové zdravotnické organizace a Mezinarodniho programu chemické bezpecnosti: ,,Latkou
s vlastnostmi vyvolavajicimi narusSeni endokrinni cinnosti se rozumi exogenni latka ¢i smés
latek, ktera vede ke zmené funkce/funkci endokrinniho systéemu, a md tak negativni ucinek
na zdravi intaktniho organismu, jeho potomkit nebo (sub)populaci“ To je v souladu s
ptedlohou védeckych kritérii pro stanoveni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni endokrinni
¢innosti na zaklad¢ legislativy tykajici se biocidnich ptipravkil a ptipravkl na ochranu rostlin
zvefejnénou Komisi 15. &ervna 2016°.

Endokrinni disruptory lze na zaklad€ natizeni REACH podle ¢l. 57 pism. f) identifikovat jako
latky vzbuzujici mimotadné obavy, pokud existuje védecky dikaz o moznych vaznych
ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako latky CMR
kat. 1A/1B a PBT/vPvB. Pro snazsi Cteni bude pro ucely tohoto dokumentu platit predpoklad,
ze ,endokrinni disruptory* tomuto pozadavku vyhovuji, tedy ze prislusné latky jsou
povazovany za latky vzbuzujici stejné obavy.

® Napiiklad Evropsky tfad pro bezpe&nost potravin, Védecka kritéria pro identifikaci endokrinnich disruptort a
vhodnost stavajicich zkuSebnich metod k posouzeni u¢inkl vyvolanych témito latkami na lidské zdravi a
zivotni prostredi, 28.2.2013, EFSA Journal 2013; 11(3):3132, s. 17 (,,EFSA(2013)%).

vyzkumnym stfediskem jsou zpravy poradni skupiny odbornikl pro endokrinni disruptory: ,,Klicové védecké
otazky souvisejici s identifikaci a charakterizaci latek vyvolavajicich naruseni endokrinni ¢innosti“ (Key
scientific issues relevant to the identification and characterisation of endocrine disrupting substances, 2013) a
,,Prahové hodnoty endokrinnich disruptort a souvisejici nejistoty (Thresholds for Endocrine Disruptors and
Related Uncertainties, 2013) (https://ec.europa.cu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-
reports/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties; https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-
scientific-and-technical-research-reports/key-scientific-issues-relevant-identification-and-characterisation-
endocrine-disrupting).

Dalsi informace o riiznych ¢innostech EU jsou k dispozici na specidlnim portalu Komise:
http://ec.europa.eu/health/endocrine _disruptors/policy/index en.htm.

® Navrh C(2016) 3751 a navrh C(2016)3752, 16. &ervna 2016.
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- Zadost o povoleni litek, jeZ jsou endokrinnimi disruptury

Hlava VII natizeni REACH stanovi ustanoveni, jimiz se fidi pozadavky povoleni latek
vzbuzujicich mimotadné obavy uvedenych v piiloze XIV, takzvaném ,,seznamu povolenych
latek, které mohou zahrnovat endokrinni disruptury. Obecné informace o povolovani jsou
popsany dale na internetovych strankach Evropské agentury pro chemické latky (ECHA)'.

Jakmile je latka zahrnuta v ptiloze XIV, vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nesmi
takovou latku uvést na trh pro pouziti nebo ji sdm pouZzivat, pokud nebylo pro pouziti takové
latky udé€leno povoleni nebo pokud bylo jeji pouziti osvobozeno od pozadavku povoleni (Cl.
56 odst. 1).

Z4dost o povoleni musi byt podana agentute ECHA. Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a
Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) agentury ECHA Zadosti zhodnoti a vydaji
stanovisko. Rozhodnuti o udéleni ¢i odmitnuti povoleni je poté pfijato Komisi v souladu
s postupem Setieni platnym pro provadéci akty.

Aby bylo povoleni udéleno, musi byt splnéna jedna z nésledujicich podminek:

- rizika pouzivani latky plynouci z jejich vnitinich vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV jsou
nalezit¢ kontrolovana, coz je zdokumentovano ve zpravé o chemické bezpecnosti (bézné
oznacovano jako ,,cesta nalezité kontroly*), nebo

- prokaze se, ze sociockonomické piinosy pokracujiciho pouziti prevazuji nad riziky pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi plynoucimi z pouziti latky, a pokud nejsou k dispozici
7z4dné vhodné alternativni latky nebo technologie (bézné oznafovéno jako ,.cesta
socioekonomické analyzy*). U latek PBT/vPvB a latek, jez vzbuzuji stejné obavy, a také
na latky CMR, u nichZ neni mozné urcit prahovou hodnotu, a latek, jez vzbuzuji stejné
obavy, se pouziva pouze tato druha cesta. Spoluzdkonodarci rozhodli, Ze latky PBT/vPvB
budou za vSech okolnosti podléhat ,,cesté socioekonomické analyzy“, protoze se vyznacuji
potencialem S§ifit se v ramci Zivotniho prostfedi a kontaminovat slozky zivotniho prostiedi
vzdalené od svého zdroje. To vede k nejistoté s ohledem na predvidani jejich koncentraci
v zivotnim prostiedi prostfednictvim béznych prediktivnich modelid. Jejich perzistence
a bioakumulativni vlastnosti vytvareji ocekavani, Ze jejich koncentrace v zivotnim
prostiedi se budou pii nepfetrzitém uvoliiovani zvySovat a nakonec povedou ke vzniku
toxickych t€inkli na organismy v zivotnim prostiedi.

- Co je povazovano za ,prahovou hodnotu“ v kontextu Zadosti o povoleni?

Jak je uvedeno vySe, v ramci nafizeni REACH existuji dvé cesty povolovani v zavislosti na
tom, zda je mozné pro latku vzbuzujici mimotadné obavy urcit prahovou hodnotu, ¢i nikoliv
(s vyjimkou latek PBT/vPvB, které vzdy podléhaji ,,cesté socioekonomické analyzy*).

Jak je popsano v pokynech R.8" agentury ECHA ,Charakterizace vztahu mezi davkou
(koncentraci) a odezvou, pokud jde o lidské zdravi“, Ize pro dany zplsob expozice (cesta,
trvani, Cetnost) za ,.celkovou“ hodnotu davky bez pozorovaného neptiznivého Uc¢inku
(NOAEL) povazovat odvozenou uroven, pii které nedochdzi k nezadoucim ucinkiim (DNEL),
pii zvazeni nejistot/proménlivosti téchto idaji a expozice lidské populace. Expozice ¢lovéka
proto nesmi piekro¢it DNEL. Tam, kde 1ze DNEL odvodit, 1ze tuto Groven v ramci nafizeni
REACH povazovat za prahovou hodnotu pro ucely povolovani.

’ http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/authorisation.
® https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/el53243a-03£0-44c5-
8808-88af66223258.
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Pro Zivotni prosttedi je za koncentraci, pod jejiz hodnotou se neocekava vyskyt neptiznivych
ucinkt v dané slozce zivotniho prostiedi, povazovan odhad koncentrace, pfi niz nedochazi k
nepfiznivym U€inktiim (PNEC). Tam, kde Ize PNEC skute¢né odvodit, lze tuto hodnotu
v ramci natizeni REACH povazovat za prahovou hodnotu pro ucely povolovani. Podrobnéjsi
informace Ize nalézt v pokynech R.10° agentury ECHA ,,Charakterizace vztahu mezi davkou
(koncentraci) a odezvou, pokud jde o zivotni prostiedi.

V ptipadé latek bez stanovené prahové hodnoty nemiize vybor RAC zaujmout stanovisko, zda
je mozné dosdahnout bezpecnych (nebo pfijatelnych) urovni expozice, protoZze neni mozné
stanovit DNEL ani PNEC, a povoleni je proto mozné udélit pouze tehdy, pokud se prokaze,
ze socioekonomické piinosy prevazuji nad riziky pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, a
pokud nejsou k dispozici Zadné vhodné alternativni latky nebo technologie.

Provedeni analyzy, zda je mozné urcit prahovou hodnotu, ¢i nikoliv, je povinnosti zadatele na
zakladé vhodnych daji, které budou uvedeny v dokumentaci k Zadosti. RAC toto hodnoceni
posoudi a zaujme stanovisko. Aby vybor RAC usnadnil hodnoceni zadosti o povoleni,
piileZitostné odvozuje ,referencni“ DNEL pro latky, které jsou jiz v ptiloze XIV zahrnuty
(napt. u latky DEHP pro jeji reprotoxické vlastnosti), a,referencni kiivky vztahu mezi
davkou a odezvou pro karcinogeny bez prahovych hodnot (arsen a latky na bazi Sestimocného
chromu). Tyto referen¢ni hodnoty nejsou pravné zavazné, byly vsak vyborem RAC vytvoieny
pfedevS§im proto, aby bylo mozné predvidat, jak by mélo byt posouzeni rizik zadatell
dokumentovano.

Zadatelé o povoleni pouziti zahrnujicich latky bez prahovych hodnot mohou popsat zbyvajici
rizika (po wuplatnéni navrhovanych provoznich kontrol aopatieni k fizeni rizik
kvantitativné/semikvantitativné na zaklade informaci o vztahu mezi davkou a odezvou, nebo
kvalitativn€, pokud informace o vztahu mezi davkou a odezvou nejsou k dispozici. Ocekava
se, ze vybor RAC potom zaujme stanovisko s ohledem na vhodnost navrhovanych provoznich
kontrol a opatieni k fizeni rizik a na to, zda je lze pouzit k u¢innému ziskani hodnot expozice
v posouzeni expozice zadatele ak zajisténi, aby hodnoty expozice byly co nejnizsi
s piihlédnutim k technické a praktické proveditelnosti. Tyto informace o zbyvajicich rizicich
piedstavuji vstup pro socioekonomickou analyzu, kterou SEAC vyuzije pii vytvareni svého
nazoru na dopady na zdravi a Zivotni prostfedi a svého nésledného stanoviska, zda vyhody
dalSiho pouzivani tyto faktory prevazi.

3) Védecké aspekty: co nam Fika véda o urcovani prahovych hodnot

3.1. Existence i neexistence prahové hodnoty pro endokrinni disruptury

Jak je uvedeno v ¢asti 2, prahova hodnota v kontextu natizeni REACH je biologicka nebo
praktickd prahova hodnota (napf. NOAEL nebo jiné prahové hodnoty'’), kterou lze stanovit
experimentalné, pod kterou se nepfedpokladéd vyskyt zadnych nezddoucich tc€inkti a na kterou
jsou pouzity faktory nejistoty pro stanoveni regulac¢ni prahové hodnoty (DNEL/PNEC).

Utad EFSA v roce 2013 prohlasil, Ze ,piitomnost homeostatickych a cytoprotektivnich
mechanismii a nadbytek bunécnych cilii znamenaji, ze musi byt dosazZeno urcitého stupné
interakce latky s kritickymi misty nebo jejich obsazeni, aby bylo mozné vyvolat toxikologicky

° https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r10_en.pdf/bb902be7-a503-

4ab7-9036-d866b8ddce69.
Viz poznamku pod ¢arou 13.
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relevantni efekt (Dybing a kolektiv, 2002). Pod touto kritickou (prahovou) hodnotou interakce
by homeostatické mechanismy dokdzaly piisobit proti pripadnym poruSenim vytvarenym
xenobiotickou expozici a nebyly by tak patrné zZadné strukturalni ani funkcni zmeny.
Vurcitych stadiich vyvoje je homeostaticka kapacita omezend, coz ovliviuje citlivost
organismu. «ll

Poradni skupina odbornikii pro endokrinni disruptory Spole¢ného vyzkumného stiediska
vroce 2013 dosla k zavéru, ze ,vétsina odbornikii je presvédcena, Ze prahové hodnoty
nepriznivého pusobeni u endokrinnich disruptorii existuji, ale mohou byt pro jednotlivé
endokrinni disruptory velmi nizké v zavislosti na zpiisobu ucinku, ucinnosti a toxikokinetice
a ze tyto prahové hodnoty mohou byt obzvlasté nizké behem fetalniho vyvoje (t.j. kriticka okna
citlivosti) z ditvodu nevyspélosti homeostatickych mechanismii, nevyspéleho metabolismu a
nepritomnosti nékterych endokrinnich os behem citlivych obdobi Zivota plodu v porovnani se
stadii zivota dospélého jedince. Z téchto duvodu si nékteri odbornici nebyli jisti, zda behem
vyvoje existuje prahova hodnota. Nékteri odbornici také vyjadrili nazor, ze — trebaze prahova
hodnota miize existovat — muze byt obtizné odhadnout na zakladé standardnich testii, které
jsou v soucasné dobé k dispozici, biologické prahové hodnoty nepriznivého pusobeni s
dostatecnou jistotou. Drobné zmény v hladinach hormonii behem vyvoje navic mohou mit pro
organismus trvalé zavazné nasledky.

Dalsi odbornici vyjadrili nazor, ze prahova hodnota nepriznivého piisobeni u endokrinnich
disruptorii sice miize byt nizsi u vyvijejicich se organismiu nez u dospélych a zZe povaha tohoto
pusobeni miize byt odlisna (zdavazné trvalé zmény plodu oproti méné zavaznému ucinku
u dospélych jedincu), ale Ze prahovad hodnota nepriznivého pusobeni musi existovat a ze musi
byt mozné ji odhadnout s vyuZitim vhodnych testii (zahrnujicich expozici béhem vyvoje).«"

3.2. Souvisejici nejistoty

Béhem debat mezi védci bylo poukazdno na fadu nejistot souvisejicich surovanim
prahovych hodnot. Nékteré se vztahuji pouze k endokrinnim disruptoriim, vétSina vSak plati
pro vSechny chemické latky.

3.2.1 Metody testovani

Poradni skupina odbornikii pro endokrinni disruptory Spole¢ného vyzkumného stiediska
v roce 2013 upozornila na ,,omezeni dané citlivosti metod a na moznost, ze nebudou zahrnuty
citlivé koncové body souvisejici s endokrinnimi disruptory*'”.

Utad EFSA vroce 2013 poznamenal, Ze ,[...] je (nebo brzy bude) k dispozici pomérné
kompletni sada standardizovanych analyz (pro testovani ucinkit EAS [endokrinnich aktivnich
latek]) pro modality estrogenu, androgenu, thyroidu a steroidogeneze (EATS) u savcii a ryb,
méné testu je pak k dispozici pro ptaky a obojZivelniky. ProtoZe nasledné ucinky naruseni
nékterych cest/modalit mimo EATS nemusi byt moziné u nékterych standardizovanych
apikalnich analyz pro obratlovce rozpoznat, je dulezZité pripustit, Ze standardizované
mechanistické analyzy pro modality mimo EATS platné pro savce, ryby a ostatni obratlovce
nejsou (zatim) k dispozici. Prislusné mechanistické analyzy pro bezobratlé nejsou obsazeny v
testovaci sadé OECD, ato zejména z diivodu nedostatecného porozuméni endokrinologii

. EFSA (2013), s. 16.
1 ,»Prahové hodnoty endokrinnich disruptort a souvisejici nejistoty (Thresholds for Endocrine
Disruptors and Related Uncertainties, 2013), s. 11.

»Prahové hodnoty endokrinnich disruptorti a souvisejici nejistoty (Thresholds for Endocrine
Disruptors and Related Uncertainties, 2013), s. 10.

13
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bezobratlych. A konecné rada hlavnich taxonu, napr. plazi nebo ostnokozci, nebyla OECD pri

vyvoji endokrinnich analyz uvazovana. V soucasné dobé neni znamo, zda bude mozné vyuZzit
e 7 ’ . 14

testy pro jiné taxony na netestované skupiny.*

V souvislosti se savci ufad EFSA navic jako vyznamné omezeni identifikoval skute¢nost, ze
slabinou ,stavajici sady testovacich metod dostupnych pro identifikaci endokrinnich
disruptorii (a tudiz oblasti pro jeji dalsi rozvoj) je neexistence byt jen jediné studie zabyvajici
se expozici v ramci celého Zivotniho cyklu savcii od poceti az po stari a také studie zabyvajici
se vyvojovou expozici s ndslednou kontrolou ve stari. >

Utad EFSA déle v souvislosti s latkami vyvojové toxickymi véetné endokrinnich disruptori
obecn¢ zminuje, ze ,nekolik nedavnych zprav o prezkumu doslo k zavéru, ze stavajici testy
pro savce nepokryvaji urcité koncové body, které by mohly byt navozeny expozici behem
fetalniho ¢i pubertalniho vyvoje, ale které se objevuji az pozdéji behem Zivota, jako jsou urcité
formy rakoviny (rakovina prsu, prostaty, varlat, vajecnikii a délohy), adopady na
reproduktivni senescencic.'®

3.2.2 Kritické expozicéni okno

Utad EFSA v roce 2013 zdiraznil, Ze problémy ,kritického expozicniho okna*“ se nevztahuji
zpouze na EAS [endokrinni aktivni latky], ale Ze jsou stejné tak platné pro latky s jinym

. . e 17
mechanismem piisobeni*.

Poradni skupina odbornikii pro endokrinni disruptory Spole¢ného vyzkumného stiediska
vroce 2013 dosla k zavéru, ,,[...] Ze existuje vyznamny rozdil ve vyspélosti a funkcnosti
endokrinniho systému mezi prenatdlnim a postnatalnim Zivotem. Hlavnim problémem je
nepritomnost ¢i nevyspélost homeostatickych mechanismii, nevyspéelost metabolismu
a chybéjici cyklus zpétné vazby a také nepritomnost plné vyvinutych endokrinnich os béhem
citlivych obdobi fetdalniho Zivota [...]. Tyto skutecnosti vyrazné zvysuji znepokojeni ve vztahu
k pritomnosti prahovych hodnot nepriznivého piisobeni a k moznosti, Ze — pokud existuji — je
bude mozné urcit s dostatecnou jistotou. Drobnd zména v hladinach hormonii behem vyvoje
navic muze mit pro organismus trvalé zavazné nasledky.

Dalsi odbornici [z poradni skupiny odbornikii pro endokrinni disruptory] vyjadrili nazor, Ze
prahova hodnota nepriznivého piisobeni u endokrinnich disruptorii sice muze byt nizsi
u vyvijejicich se organismu nez u dospélych a ze povaha tohoto piisobeni muze byt odlisna
(zavazné trvalé zmeny plodu oproti méné zavaznému ucinku u dospélych jedincu), ale Ze
prahova hodnota nepriznivého pusobeni musi existovat a ze musi byt mozné ji odhadnout
s vyuzitim vhodnych testu (zahrnujicich expozici behem vyvoje). Konecné byla zminéna i dalsi
citliva stadia Zivota, jako je puberta, tehotenstvi a menopauza, pro kterd mame velmi malo
znalosti. Ocekava se, zZe nezahrnuti téchto stadii zZivota do testovacich protokolii by zvysilo
nejistotu ve vztahu k existenci prahové hodnoty a/nebo ke spolehlivé aproximaci této prahové
hodnoty.«"*

" EFSA (2013), s. 2.

1 EFSA (2013), s. 30.
1 EFSA (2013), s. 37.
v EFSA (2013), s. 46.

»Prahové hodnoty endokrinnich disruptorti a souvisejici nejistoty (Thresholds for Endocrine
Disruptors and Related Uncertainties, 2013), s. 9.
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3.2.3 Nemonotonni reakce na davku a ucinky nizké davky

Utad EFSA vroce 2013 zdiraznil, Ze problémy vztahii nemonoténni reakce na davku
(NMDR) ,,se nevztahuji pouze na EAS [endokrinni aktivni latky], ale Ze jsou stejné tak platné
pro latky s jinym mechanismem piisobeni“'’. S ohledem na nizké davky poradni skupina
odbornikii pro endokrinni disruptory (EDEAG) Spoleéného vyzkumného strediska v roce
2013 potvrdila, ,zZe stale nepanuje dostatecna védecka shoda na ditkazech pro ,reakce na
nizké davky “ a ze se tato skutecnost odrdzi na nedostatecné shodé v ramci skupiny EDEAG*,
Podobné¢ urad EFSA ,upozornuje na nedostatecnou shodu vramci védecké komunity
s ohledem na pritomnost a/nebo relevanci ucinkui nizkych davek a NMDRC [krivek
nemonotonni reakce na davku] v (eko)toxikologii ve vztahu k narusovani endokrinni cinnosti
¢i jinych koncovych bodii / zpiisobii vicinku**"

4) Politické aspekty cest povolovani endokrinnich disruptorti podle nafizeni
REACH

Nésledky mozné regulacni aktivity spojené s existenci prahovych hodnot pro endokrinnich
disruptorti 1ze rozdélit do ¢ty hlavnich moznosti:

a) Zadné endokrinni disruptory nemaji prahovou hodnotu.

b) Endokrinni disruptory nemaji prahovou hodnotu kromé téch, u kterych lze prokéazat, ze
prahové hodnota existuje.

¢) Endokrinni disruptory maji prahovou hodnotu kromé téch, u kterych lze prokazat, ze
prahova hodnota neexistuje.

d) VSechny endokrinni disruptory maji prahovou hodnotu.

Moznosti a) ad) jsou z hlediska probihajici debaty védecké komunity uvedené v Casti 3
vylouceny. Moznosti b) a ¢) nejsou v zésade odlisné, protoze vyzaduji hodnoceni jednotlivych
piipadi.

Na zakladé informaci uvedenych v pfedchozich c¢astech muze byt obtizné (tfebaze ne
nemozné) urcit pro endokrinni disruptory bezpecnou prahovou hodnotu s dostate¢nou jistotou.

Stejné jako je tomu u vSech latek podléhajicich pozadavku povolovani na zaklad¢ natizeni
REACH, je povinnosti zadatele prokazat, ze existuje prahova hodnota, a urcit tuto prahovou
hodnotu v souladu s pfilohou I natizeni REACH, zatimco povinnosti vyboru RAC je
zhodnotit platnost posouzeni a nakonec rozhodnout o mozné existenci nebo neexistenci této
prahové hodnoty.

Aby se vSak pro zadatele zvySila predvidatelnost apravni jistota, stanovi vybor RAC
individudlni referencni DNEL pro latky s prahovymi hodnotami nebo referencni kiivky
vztahu mezi davkou a odezvou pro latky bez prahovych hodnot, které se mohou v primyslu
pii podavani zadosti o povoleni pouzivat. Tento postup plati pro endokrinni disruptory stejné
jako pro ostatni latky.

1 EFSA (2013), s. 46.
20 »Prahové hodnoty endokrinnich disruptorti a souvisejici nejistoty
*“ (Thresholds for Endocrine Disruptors and Related Uncertainties, 2013), s. 11.
& EFSA (2013), s. 46.
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5) Zavéry

Stavajici legislativa v ¢l. 60 odst. 3 pism. a) nafizeni REACH jiz stanovi, Ze pro latky,
u kterych neni mozné urcit prahovou hodnotu, neni pii povolovdni mozné pouzit ,cestu
nalezité kontroly*.

Na zdklad¢ informaci uvedenych v pfedchozich ¢astech dochdzime k zavéru, Ze neni vhodné

rozsitit rozsah ¢l. 60 odst. 3 a priori na vSechny latky uvedené v ¢l. 57 pism. f) jako latky
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti, jez vzbuzuji stejné obavy.

Ustanoveni ¢l. 60 odst. 3 nafizeni REACH tak bude nadéle platit pro ty endokrinni disruptory,
pro které neni mozné stanovit prahovou hodnotu. Zistavad povinnosti Zadatele o povoleni
prokazat, ze prahova hodnota existuje, a urcit tuto prahovou hodnotu v souladu s ptilohou I
nafizeni REACH. Ttebaze to miZe byt pro endokrinni disruptory obzvlasté obtizné, nelze na
zéakladé soucasnych znalosti vyloucit, ze to bude mozné. Vybor RAC potom musi posoudit
platnost posouzeni a nakonec rozhodnout o mozné existenci nebo neexistenci této prahoveé
hodnoty. Vybor RAC navic mize stanovit individualni referencni DNEL nebo referenéni
kiivky vztahu mezi ddvkou a odezvou, které se mohou v primyslu pfi podévani Zadosti
o povoleni pouzivat. Protoze je v natfizeni REACH dnes uvedeno, Ze pokud neni mozné
stanovit prahovou hodnotu, 1ze pouzit pouze ,,cestu socioekonomické analyzy“, a s ohledem
na zavér prezkumu natfizeni REACH, na jehoz zadkladé je zadouci stabilita regula¢niho
prostiedi, Komise nebude navrhovat zménu legislativy.



