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v stilade s ¢lankom 138 ods. 7 nariadenia REACH, ktor4 sa tyka potreby preskimat’
rozSirenie rozsahu posobnosti €lanku 60 ods. 3, o latky identifikované v ¢lanku 57 pism.
f) ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov vyvolavajuce rovnaké obavy ako

iné latky vzbudzujuce vel’mi vel’ké obavy
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1. Uvod

Nariadenie REACH! nadobudlo w&nnost 1.j0na 2007. Medzi jeho hlavné ciele patri
zabezpecenie vysokej urovne ochrany ludského zdravia a zivotného prostredia, ako aj
vol'ného obehu latok na vnutornom trhu, pricom sa zaroven posilni konkurencieschopnost’
a inovacie. Nariadenim sa prenasa zodpovednost’ za riadenie rizik spojenych s chemickymi
latkami zo subjektov verejného sektora na subjekty priemyslu. Tieto ciele sa maji dosiahnut’
prostrednictvom  Styroch procesov, konkrétne registracie, hodnotenia, autorizacie
a obmedzovania.

AutorizaCny postup je zamerany na zabezpecenie riadneho fungovania vnutorného trhu
a sucasne na to, aby sa riadne kontrolovali rizikd vyplyvajice z latok vzbudzujucich vel'mi
velké obavy (SVHC), ktoré su uvedené v prilohe X1V, a aby sa tieto latky postupne nahradili
vhodnymi alternativnymi latkami alebo technoldgiami, ak su tieto latky ¢i technoldgie
hospodarsky a technicky uskutoénitelné. V ¢lanku 60 ods. 2 sa uvadza, ze ,,autorizdcia sa
udeli, ak je riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie [...] primerane kontrolované*.
Na tento ucel musia vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni pouzivatelia poziadat
0 autorizaciu a musia analyzovat’ dostupnost’ alternativ, pricom posudia ich rizika a technicku
a hospodarsku realizovatelnost’ nahrady. Podla c¢lanku 60 ods. 3 sa ¢lanok 60 ods. 2
nevztahuje na latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu
kategorie 1A alebo 1B (CMR kat. 1A/1B), alebo na latky, ktoré spifiaju kritéria ¢lanku 57
pism. f), pri ktorych nie je mozné urcit’ prahovll hodnotu. Latky, na ktoré sa vztahuje ¢lanok
57 pism. f), st okrem ineho latky ,,s viastnostami endokrinnych disruptorov [...], pri ktorych
existuju vedecké dokazy, ze pravdepodobne maju zdvazné ucinky na zdravie ludi alebo
Zivotné prostredie, ktoré vzbudzujii rovnaki uroven obdv‘ ako latky karcinogéenne,
mutagénne alebo poskodzujice reprodukciu kat. 1A/IB alebo ako latky, ktoré su
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne
(PBT/VPVB). V pripade latok identifikovanych podla ¢lanku 60 ods. 3 ,,mozno autorizdaciu
udelit, len ak sa preukaze, Ze socialno-ekonomické prinosy pre spolocnost' [...] prevysuju
riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, ako sa stanovuje v ¢lanku 60 ods. 4 (tzv.
cesta socialno-ekonomického hodnotenia).

V ¢lanku 138 ods. 7 nariadenia REACH sa stanovuje tato poziadavka: ,.beric do Gvahy
najnovsi vyvoj vo vedeckych poznatkoch, Komisia do 1. juna 2013 uskutocni preskumanie,
aby posudila, ¢i je potrebné rozsirit rozsah pdsobnosti clanku 60 ods. 3 na latky
identifikované podla clanku 57 pism. f) ako latky s viastnostami endokrinnych disruptorov.
Na zdklade uvedeného preskumania moze Komisia pripadne pripravit' legislativny ndavrh.*
Inymi slovami, Komisia musi v ramci autoriza¢ného postupu preskiimat’ sposob, akym by sa
malo zaobchadzat’ s ur€itymi latkami SVHC, najma s latkami ,,S viastnostami endokrinnych
disruptorov [...], ktoré vzbudzuju rovnaku vuroven obav ako latky vymenované v pismenéch a)
az e) [clanku 57]*°, ktoré sU karcinogénne a mutagénne latky alebo latky poskodzujlice
reprodukciu kat. 1A/1B a latky PBT alebo vPvB, a najmai to, ¢i by sa endokrinné disruptory
mali autorizovat’ len cestou socialno-ekonomického hodnotenia.

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registréacii, hodnotent,
autorizacii a obomedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry, 0 zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a 0 zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES)
¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

% Clanok 57 pism. f) nariadenia REACH.



Pocas procesu spolurozhodovania bola vlozena dolozka o preskiimani, ktorou sa autoriza¢ny
postup Vv porovnani s naivrhom Komisie vyrazne zmenil. Nebolo dost’ ¢asu na dosiahnutie
podrobnej dohody o tom, ¢i by sa endokrinné disruptory mali autorizovat’ cestou socialno-
ekonomického hodnotenia za kazdych okolnosti. Toto rozhodnutie sa preto zverilo Komisii
na zaklade dolozky o preskimani v ¢lanku 138 ods. 7 a odlozilo sa na rok 2013, pretoze sa
zaroven ocakavalo, ze vedecké poznatky o endokrinnych disruptoroch by mohli pokrocit
natol’ko, aby bolo mozné prijat’ v tejto veci jasné stanovisko.

Ucelom tohto dokumentu je preskiimat, ¢ je na zéklade stdasnych vedeckych poznatkov
potrebné zmenit' legislativny dokument, pokial’ ide o tieto latky, ako sa vyzaduje v ¢lanku
138 ods. 7.

Zavery Komisie vychadzaju zo spolupréce s ¢lenskymi Statmi, z prispevkov regulaénych
agenttr EU®, nezavislych vedeckych vyborov poskytujicich Komisii poradenstvo, interného
vedeckého Gtvaru Komisie (Spoloéného vyskumného centra®) a z dvojstrannej a viacstrannej
vedeckej aregulacnej spoluprace s tretimi krajinami, ako aj z intenzivnych kontaktov so
zainteresovanymi stranami v poslednych rokoch®.

2. Kontext

— Co je endokrinny disruptor?

Na tucely tohto preskiimania bude Komisia uplatiiovat’ vymedzenie pojmu endokrinny
disruptor podla programu IPCS organizacic WHO: ,Latka s viastnostami endokrinnych
disruptorov je exogénna latka alebo zmes, ktora meni funkciu alebo funkcie endokrinného
systému, amd preto nepriaznivé ucinky na zdravie nedotknutého organizmu alebo jeho
potomstva, ¢i (sub)populacii.” Toto vymedzenie je v sUlade so zverejnenym navrhom
Komisie z 15. jina 2016 tykajicim sa vedeckych kritérii uréovania vlastnosti endokrinnych
disrupgorov v zhode s pravnymi predpismi o biocidnych vyrobkoch a pripravkoch na ochranu
rastlin®.

Endokrinné disruptory mozno podl'a ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH identifikovat’ ako
latky SVHC, ak existuju vedecké dokazy o tom, ze mdzu mat’ zdvazné U¢inky na l'udské
zdravie alebo zivotné prostredie, ktoré vzbudzuji rovnaku troven obav ako latky CMR kat.
1A/1B a latky PBT/vPvB. Na zjednoduSenie ¢itania a na Ucely tohto dokumentu sa skratka

Napriklad: ,,Vedecké kritéria identifikacie endokrinnych disruptorov a adekvatnost’ existujticich testovacich
metdd posudzovania G¢inkov na 'udské zdravie a zivotné prostredie pdsobenim tychto latok* (Scientific
criteria for identification of endocrine disruptors and appropriateness of existing test methods for assessing
effects mediated by these substances on human health and the environment), Eurdpsky trad pre bezpecnost’
potravin, 28.2.2013, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(3):3132, s. 17 [,EFSA (2013)“].

Najvacsi vyznam z vedeckych a politickych sprav Spolo¢ného vyskumného centra majti spravy poradnej
skupiny expertov na endokrinné disruptory: ,,KIic¢ové vedecké otazky stvisiace s identifikaciou a
charakterizaciou latok nartsajtcich endokrinny systém* (Key scientific issues relevant to the identification
and characterisation of endocrine disrupting substances), 2013 a ,,Prahové hodnoty endokrinnych disruptorov
a s nimi suvisiace neistoty* (Thresholds for endocrine disruptors and related uncertainties), 2013,
(https://ec.europa.eu/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).
Viac informécii o mnohych ¢innostiach EU je k dispozicii na $pecializovanom internetovom portali Komisie:
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm.

® C(2016) 3751 projet a C(2016)3752 projet, 16. jina 2016.
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https://ec.europa.eu/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/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm

,,ED® povazuje za vyhovujucu tejto poziadavke, t. j. Ze prislusné latky sa povazuju za latky,
ktoré vzbudzuji rovnaka uroven obav.

_ Ziadost o autorizaciu ED

V hlave VII nariadenia REACH sa stanovuju ustanovenia upravujuce poziadavky na
autorizaciu latok SVHC uvedenych v prilohe XIV, tzv. autorizaény zoznam, na ktorom sa
mézu nachadzat ED. VsSeobecné informacie o autorizacii si podrobnejSie opisané na
webovych strankach Eurépskej chemickej agenttry (ECHA)'.

Ked’ je latka uvedend v prilohe XIV, vyrobca, dovozca alebo nasledny pouzivatel’ nesmie
tuto latku uvadzat’ na trh na ucely jej pouzitia ani ju pouzivat, pokial’ toto pouzitie nebolo
autorizované alebo pokial’ nebolo vynaté z poziadavky autorizacie (¢lanok 56 ods. 1).

Ziadosti 0 autorizaciu sa musia predkladat’ agentire ECHA. Posudzovanie Ziadosti
a vydavanie stanovisk mé na starosti vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a vybor pre socialno-
ekonomicku analyzu (SEAC) agentury ECHA. Rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti
autorizacie prijima Komisia v stlade s postupom preskimania platnym pre vykonévacie akty.

Na udelenie autorizacie musi byt’ splnena jedna z tychto podmienok:

- rizikd spojené s pouzivanim latky vyplyvajice zjej vnatornych vlastnosti uvedenych
v prilohe XIV su primerane kontrolované, ako je zdokumentované v sprave o chemickej
bezpecnosti (ide o sposob bezne oznacovany ako ,,cesta primeranej kontroly*), alebo

- preukdze sa, ze socialno-ekonomické prinosy d’alSieho pouZzivania prevySuju rizika pre
ludské zdravie alebo zivotné prostredie vyplyvajuce z pouzivania latky a neexistuju
vhodné alternativne latky alebo technologie (ide o spdsob bezne oznafovany ako ,,cesta
socialno-ekonomického hodnotenia®). Tento druhy sposob sa tyka len latok PBT/vPvB
a latok vyvolavajucich rovnaké obavy ako tieto latky, ako aj latok karcinogennych,
mutagénnych alebo poskodzujucich reprodukciu, pri ktorych nie je mozné urcit’ prahovu
hodnotu, a latok vyvolavajacich rovnaké obavy ako ony. Spoluzakonodarcovia rozhodli,
ze v pripade latok PBT/vPvB by sa za kazdych okolnosti mala pouZzivat’ cesta socialno-
ekonomického hodnotenia, kedze vykazuji potencidl rozsirit' sa v zivotnom prostredi
a kontaminovat’ zlozky zivotného prostredia, ktoré sa nachadzajii d’aleko od ich zdroja.
To vyvolava neistoty v suvislosti s prognézami ich koncentrécii v zivotnom prostredi
pouzitim beznych prognostickych modelov. Ich perzistentnost a bioakumulativne
vlastnosti vedi k predpokladom, ze ich koncentracie v Zivotnom prostredi sa pri
neustalom uvolfovani budii zvySovat’ anakoniec povedd Kk toxickym u¢inkom na
organizmy v zivotnom prostredi.

— Co sa vsuvislosti so Ziadost'ou o autoriziciu rozumie pod pojmom ,prahova
hodnota*?

Ako sa uz uviedlo, podl'a nariadenia REACH existuju dve cesty autorizacie v zavislosti od
toho, ¢i je v pripade latky SVHC mozné urcit’ prahovi hodnotu (s vynimkou latok PBT alebo
vPvB, v pripade ktorych sa vzdy pouziva cesta socialno-ekonomického hodnotenia).

’ http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/authorisation.
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Pokial’ ide o l'udské zdravie, ako sa uvadza v usmerfiovacom dokumente agentury ECHA
kapitole R.8% ,,Charakterizacia reakcie na davku (koncentraciu) v pripade Fudského zdravia®,
mozno odvodenu hladinu, pri ktorej nedochddza k Ziadnym tG¢inkom, (DNEL) povaZzovat’ za
»celkovu® hladinu bez pozorovaného (nepriaznivého) ucinku (NOAEL) pre dana expoziciu
(spbsob, trvanie, frekvencia), ktord zodpoveda neistotdm alebo variabilite tychto Gdajov
a exponovanej l'udskej populacii. Nasledkom toho by turoven expozicie 'udi nemala byt
vyssia ako hladina DNEL. Ak je v skuto¢nosti mozné odvodit’ hodnotu DNEL, tato hodnota
sa moze povazovat za predpisanti prahovi hodnotu v rdmci nariadenia REACH na ucely
autorizacie.

V pripade Zivotného prostredia sa za koncentraciu, pod ktorou sa neocakava vyskyt nijakych
nepriaznivych uéinkov v zlozke zivotného prostredia, povazuje predpokladana koncentrécia,
pri ktorej nedochddza k ziadnym u¢inkom (PNEC). Ak je v skuto¢nosti mozné odvodit
hodnotu PNEC, tato hodnota sa moéze povazovat’ za predpisanu prahovi hodnotu v rdmci
nariadenia REACH na Tucely autorizacie. PodrobnejSie informacie sa nachadzaju
v usmerfiovacom dokumente agentury ECHA kapitole R.10° ,,Charakterizacia reakcie na
davku (koncentraciu) v pripade zivotného prostredia®.

V pripade bezprahovych latok nie je RAC v pozicii vydat’ stanovisko, ¢i mozno dosiahnut’
bezpecné (alebo prijate'né) urovne expozicie, pretoze nie je mozné urCit hodnotu DNEL
alebo PNEC, apreto mozno autorizaciu udelit’ len vtedy, ak sa preukaze, Ze socialno-
ekonomické prinosy prevySuju rizika pre l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie a nie sU
k dispozicii nijaké vhodné alternativne latky alebo technologie.

Zodpovednost’ za analyzu, ¢i je mozné urcit’ prahovu hodnotu, nesie Ziadatel’ a analyza sa
zaklada na vhodnych Gdajoch, ktoré sa predlozia v dokumentécii k Ziadosti. Ulohou RAC je
posudit’ toto hodnotenie a poskytnit’ k nemu stanovisko. RAC v snahe ulahcit vyboru
hodnotenie ziadosti o autorizaciu obcas odvodil ,,referenéné* hodnoty DNEL latok, ktoré uz
su uvedené v prilohe XIV (napr. v pripade latky DEHP, pokial’ ide o jej reproduk¢ni toxicitu)
a ,referenéné” krivky zavislosti reakcie od davky pri bezprahovych karcinogénoch (arzén
a latky s obsahom Sestmocného chromu). Tieto referenéné hodnoty nie si pravne zavédzné,
RAC ich vSak vytvoril najmi na zabezpecenie predvidatel'nosti sposobu, akym si Zela, aby
bolo zdokumentované hodnotenie rizik ZiadateI'mi.

Ziadatelia o autorizaciu pouziti bezprahovych latok moézu opisat zostavajuce riziko (po
uplatneni navrhovanych operativnych kontrol a opatreni manazmentu rizik), ato bud
kvantitativne, alebo semikvantitativne na z&klade informacii o reakcii na davku, alebo
kvalitativne, ak nie su k dispozicii informécie o odozve na davku. Od RAC sa potom
ocakava, ze poskytne stanovisko k vhodnosti navrhovanych operativnych kontrol a opatreni
manazmentu rizik a K tomu, ¢i su tieto kontroly a opatrenia G¢inné pri dosahovani tGrovni
expozicie v ziadatel'ovom posudeni expozicie, a ubezpeéi sa, ze urovne expozicie su také
nizke, ako je technicky a prakticky mozné. Tieto informacie o zostavajacom riziku
predstavuju vstupné (daje pre socialno-ekonomickti analyzu, ktoré pouzije SEAC pri
priprave svojho stanoviska k a¢inkom na zdravie a zivotné prostredie a pri priprave svojho
nésledného stanoviska k tomu, ¢i prinos d’alsieho pouZivania prevysi tieto ucinky.

® https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/e153243a-03f0-44c5-
8808-88af66223258.

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r10_en.pdf/bb902be7-a503-
4ab7-9036-d866b8ddce69.
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3. Vedecké aspekty: ¢o nam o urcovani prahovych hodnot hovori veda

3.1. Existencia alebo neexistencia prahovej hodnoty ED

Ako sa uvadza v oddiele 2, prahova hodnota je v savislosti s nariadenim REACH biologicka
alebo prakticka, experimentalne stanovitelna hodnota [na&or. hladina bez pozorovaného
nepriaznivého Gginku (NOAEL) alebo iné prahové hodnoty™], pod ktorou sa nepredpokladé
vyskyt nijakych nepriaznivych uc¢inkov a na ktoru sa uplatiiuji faktory neistoty s cielom
urcit’ regulacna prahova hodnotu (DNEL/PNEC).

Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin v roku 2013 uviedol, ze ,,pritomnost homeostatickych
a cytoprotektivnych mechanizmov a redundancia bunkovych cielov znamend, Ze sa musi
dosiahnut’ urcity stupen interakcie medzi latkou a kritickymi miestami alebo ich
obsadenostou, aby sa vyvolal toxikologicky relevantny ucinok (Dybing a kol., 2002). Pod
touto kritickou (prahovou) hodnotou interakcie dokdazu homeostatické mechanizmy posobit
proti akémukolvek naruseniu spésobenému expoziciou ucinkom xenobiotickej latky, pricom
nie su pozorované ziadne Strukturdlne alebo funkcné zmeny. V urcitych vyvinovych stadiach
Jje homeostatickd kapacita obmedzend, ¢o ovplyvni citlivost organizmu***

Poradna skupina expertov na endokrinné disruptory Spolo¢ného vyskumného centra dospela
v roku 2013 Kk zaveru, ze ,,vdcsina odbornikov sa domnievala, Ze pri ED mézu existovat
prahové hodnoty, pri ktorych dochdadza k nepriaznivym ucinkom, v pripade jednotlivych ED
vSak mozu byt velmi nizke amozu zavisiet od spésobu posobenia, potencidlu
a toxikokinetickych vlastnosti a ze tieto prahové hodnoty mézu byt mimoriadne nizke pocas
vyvinu plodu (t.j. kritické Ccasy citlivosti) z dbvodu nevyvinutosti homeostatickych
mechanizmov, nevyvinutého metabolizmu, ako aj zddévodu nepritomnosti wurcitych
endokrinnych osi v priebehu citlivych obdobi Zivota plodu na rozdiel od stadii dospelosti.
Z tychto dovodov sa niektori odbornici domnievali, Ze nie je isté, ¢i pocas vyvinu existuje
akakolvek prahova hodnota. Niekolko odbornikov tiez vyjadrilo nazor, Ze hoci moézu
existovat’ prahové hodnoty, moze byt tazké pomocou v sucasnosti dostupnych Standardnych
testov spolahlivo odhadnut biologické prahové hodnoty, pri ktorych dochdadza k
nepriaznivym ucinkom. Okrem toho by malé zmeny hladin hormonov pocas vyvinu mohli mat
pre organizmus zavazné trvalé nasledky.

Ostatni odbornici vyjadrili ndazor, Ze prahova hodnota ED, pri ktorej dochadza k
nepriaznivym ucinkom, moéze byt nizsia v organizme, ktory sa vyvija, ako v pripade dospelych
jedincov a povaha ucinku by mohla byt ind (zdvazna, trvala zmena plodu na rozdiel od menej
zavazného ucinku v dospelosti), no prahovd hodnota, pri ktorej dochadza k nepriaznivym
Liéinkom,lzmusz' existovat a da sa urcit vhodnym testovanim (vratane expozicie pocas
vyvinu).«

3.2. Suvisiace neistoty

V diskusiach medzi vedcami sa poukdzalo na niekolko neistdt okolo urcovania prahovych
hodnét. Niektoré st typické pre ED, hoci védcSina je spolocna vSetkym chemikalidm.

10 Pozri pozndmku pod &iarou ¢&. 13.

1 EFSA (2013), s. 16.
© ,,Prahové hodnoty endokrinnych disruptorov a s nimi suvisiace neistoty (Thresholds for endocrine
disruptors and related uncertainties), 2013, s. 11.
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3.2.1. Testovacie metddy

Poradna skupina expertov na endokrinné disruptory Spolo¢ného vyskumného centra v roku
2013 upozornila na ,,obmedzenia citlivosti metdd, ako aj na mozné neuvedenie citlivych

sledovanych parametrov tykajucich sa endokrinnych disruptorov“.13

Urad EFSA v roku 2013 konstatoval, Ze ,,[...] primerane kompletny siibor standardizovanych
skusok (na testovanie ldtok s ucinkom na endokrinny systém) je (alebo coskoro bude)
k dispozicii pre estrogénové, androgénne, tyreoidedlne a steroidogenézne modality
v cicavcoch a rybach s mensim mnozstvom testov k dispozicii pre vtéky a obojzivelniky. Hoci
V niektorych Standardizovanych apikalnych skuskach na stavovcoch moézu byt zistitelné
ucinky narusenia niektorych drah/modalit inych ako estrogénové, androgénne, tyreoidedlne
a steroidogenézne, je doleZité uznat, zZe Standardizované mechanistické skusky pre iné ako
estrogénové, androgénne, tyreoidealne a steroidogenézne modality tykajlce sa cicavcov, ryb
a inych stavovcov nie su alebo este nie su k dispozicii. V pripade bezstavovcov v stbore
testov OECD chybaju prislusné mechanistické skusky, a to najma z dovodu nedostatocného
porozumenia endokrinoldgie bezstavovcov. A nakoniec, OECD este neuvazovala o nijakom
vyvoji skusky ucinkov na endokrinny systém pre niekolko hlavnych taxonov, napr. pre plazy
alebo ostnatokozce. V sucasnosti nie je zndme, ¢i bude mozné pouzit' krizovy pristup
s netestovanymi skupinami na zaklade testov na ostatnych taxénoch.*

Okrem toho v suvislosti s cicavcami urad EFSA ur¢il ako vyznamné obmedzenie, Ze slabinou
LSucasného siuboru testovacich metod dostupnych na identifikaciu endokrinnych disruptorov
(ateda oblastou pre dalsi vyvoj) je absencia jedinej Studie tykajiicej sa expozicie pocas
celého zivotného cyklu cicavca od pocatia po starobu alebo jedinej Studie tykajucej sa

expozicie pocas vyvinu so sledovanim do staroby**°.

Urad EFSA dalej vo vieobecnosti v slvislosti s toxickymi latkami ovplyviujucimi vyvin
vratane endokrinnych disruptorov uviedol, ze v niekolkych neddavnych spravach
o preskimani sa dospelo Kk zdveru, Ze sucasné skusky na cicavcoch nezahrnaju urcité
sledované parametre, ktoré by mohli byt vyvolané expoziciou pocas fetalneho alebo
pubertdlneho vyvinu, ale prejavia sa az v neskorSom Stadiu Zivota, ako su urcité druhy
rakoviny (prsnika, prostaty, semennikov, vajecnikov a sliznice maternice) a ucinky na
reprodukcné dozrievanie**®.

3.2.2. Kriticky &as expozicie

Urad EFSA v roku 2013 zdéraznil, Ze otazky tykajlice sa ,.kritického casu expozicie sa
nevztahuju ,,len na latky s ucinkom na endokrinny systém, ale v rovnakej miere aj na latky

s inymi mechanizmami posobenia“*”.

Poradna skupina expertov na endokrinné disruptory Spolo¢ného vyskumného centra v roku
2013 dospela k zaveru, ,,[...] Ze je podstatny rozdiel tykajuci sa zrelosti a funkcnosti
endokrinného systému v prenatdlnom a postnatdilnom stadiu Zivota. Hlavnym problémom je

B ,,Prahové hodnoty endokrinnych disruptorov a s nimi suvisiace neistoty (Thresholds for endocrine

disruptors and related uncertainties), 2013, s. 10.
" EFSA (2013), s. 2.

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



nedostatok alebo nevyvinutost homeostatického mechanizmu, nevyvinuty metabolizmus
a nedostatok spdtnej vizby, ako aj nepritomnost’ plne vyvinutych endokrinnych osi pocas
citlivych obdobi zivota plodu [...]. Tieto skutocnosti vyznamne zvysuju obavy tykajuce sa
existencie  prahovej hodnoty, pri ktorej dochddza k nepriaznivym  ucinkom,
a pravdepodobnosti, ak tato hodnota existuje, Ze sa urci s dostatocnou istotou. Okrem toho by
mala zmena hladin hormonov pocas vyvinu mohla mat trvalé zdvazné ndsledky na
organizmus.

Ostatni odbornici [poradnej skupiny expertov na endokrinné disruptory] vyjadrili nazor, Ze
prahova hodnota endokrinnych disruptorov, pri ktorej dochdadza k nepriaznivym ucinkom,
moze byt nizsia vo vyvijajucom sa organizme nez v dospelom jedincovi a povaha ucinku moze
byt odlisna (zavazna, trvala zmena plodu v protiklade k menej zavaznému ucinku u dospelého
jedinca), musi vSak existovat’ prahova hodnota, pri ktorej dochadza k nepriaznivym ucinkom,
ktor4 sa da wrcit’ vhodnym testovanim (vrdatane expozicie pocas vyvinu). Napokon boli
spomenuté iné pravdepodobne citlivé Stadia zivota, ako su puberta, tehotenstvo a menopauza,
0 ktorych v znacnej miere chybajii poznatky. Nezohladnenie tychto stadii Zivota v skisobnych
protokoloch pravdepodobne zvysi neistotu, pokial ide o existenciu prahovych hodnét a/alebo

spolahlivy priblizny odhad prahovej hodnoty“lg.

3.2.3. Nemonotonne reakcie na davku a ucinky pri nizkej davke

Urad EFSA vroku 2013 zdodraznil, Ze otizky nemonoténneho vztahu medzi reakciou
a davkou (NMDR) sa ,,netykaju len latok s ucinkom na endokrinny systém, ale v rovnakej
miere sa vztahujii aj na latky s ingmi mechanizmami pésobenia“.*® Pokial’ ide o nizke déavky,
poradnad skupina expertov na endokrinné disruptory (EDEAG) Spolo¢ného vyskumného
centra vroku 2013 priznala, ,Ze stale chyba vedecky konsenzus tykajuci sa dokazov
0 ,reakciach pri nizkej davke * a to sa odraza v absencii konsenzu v skupine EDEAG“®. Urad
EFSA podobne ,upozoriiuje na nedostatok konsenzu vo vedeckej komunite, pokial ide
0 existenciu a/alebo relevantnost ucinkov pri nizkych davkach a nemonotonnost kriviek
zavislosti reakcie od davky v (eko)toxikoldgii v savislosti s nariisanim endokrinného systému

alebo inych sledovanych parametrov ¢i spésoboch uicinku“.

4. Politické aspekty sposobov autorizacie ED podl’a nariadenia REACH

Nasledky z hl'adiska moznych regula¢nych opatreni tykajucich sa toho, ¢i existuje prahova
hodnota pre ED, moZno rozdelit’ na Styri hlavné mozZnosti:

a) ziadne ED nemaju prahovu hodnotu;

b) ED nemaju prahovu hodnotu s vynimkou pripadov, ked’ mozno preukazat, ze prahova
hodnota existuje;

c) ED maju prahovd hodnotu s vynimkou pripadov, ked’ mozno preukazat’, ze takato prahova
hodnota neexistuje;
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d) vSetky ED majt prahovi hodnotu.

Obe moznosti v pismenach a) a d) boli vylu¢ené so zretelom na prebichajucu diskusiu vo
vedeckej komunite, ako sa uvadza v oddiele 3. Moznosti v pismenach b) ac) sa v zasade
nelisia, ked’ze si vyzaduju individualne posudenie.

Na zéklade informécii uvedenych v predchadzajicich oddieloch méze byt tazké (hoci nie
nemozné) urcit’ bezpecnu prahovu hodnotu ED s dostato¢nou istotou.

Rovnako ako v pripade vsetkych latok, na ktoré sa vztahuje poziadavka autorizacie podl'a
nariadenia REACH, za preukazanie existencie prahovej hodnoty a za urCenie, ze prahova
hodnota je v stlade s prilohou | k nariadeniu REACH, zodpoveda ziadatel’ a zalezi na RAC,
aby posudil platnost’ hodnotenia a nakoniec rozhodol 0 moznej (ne)existencii tejto prahovej
hodnoty.

V zaujme zvySenia predvidatenosti a pravnej istoty pre zZiadatelov v8ak RAC na
individudlnom zaklade stanovuje referencné hodnoty DNEL pre prahové latky alebo
referenéné krivky zavislosti reakcie od davky v pripade bezprahovych latok, ktoré mdézu
pouzivat’ subjekty priemyslu pri podavani ziadosti 0 autorizaciu. Tento postup sa tyka ED,
ako aj inych latok.

5. Zavery

V stucasnych pravnych predpisoch sa uz v ¢lanku 60 ods. 3 pism. a) nariadenia REACH
stanovuje, ze v pripade latok, pri ktorych nie je mozné urcit prahovu hodnotu, nemozno
pouzit’ cestu primeranej kontroly.

Na zéklade informacii uvedenych v prechadzajdcich oddieloch sa dospelo k zaveru, Ze nie je
vhodné a priori rozsirit’ rozsah posobnosti ¢lanku 60 ods. 3 na vSetky latky identifikované
podla ¢lanku 57 pism.f) ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov, ktoré
vyvolavaji rovnaku uroven obav.

Clanok 60 ods. 3 nariadenia REACH sa preto bude nad’alej vztahovat’ na tie ED, pri ktorych
nie je mozné uréit’ prahovi hodnotu. Ostava povinnostou ziadatelov o autorizaciu, aby
preukazali, ze prahova hodnota existuje a uréili, ¢i prahova hodnota je v sulade s prilohou |
k nariadeniu REACH. Hoci v pripade ED by to mohlo byt mimoriadne naro¢né, na zaklade
sucasnych poznatkov nemozno vylucit, Ze to bude mozné. Posudenie platnosti posudenia
a kone¢né rozhodnutie o moznej existencii tejto prahovej hodnoty prindlezi RAC. RAC
okrem toho mdZe podobne ako pri inych latkach stanovit’ referenéné hodnoty DNEL alebo
referencné krivky zévislosti reakcie od davky, ktoré subjekty priemyslu mdézu pouzit' pri
podavani Zziadosti o autorizdciu. Preto podl'a nariadenia REACH v jeho sucasnom zneni
mozno v pripadoch, ked’ nie je mozné urcit’ prahova hodnotu, pouzit' len cestu socialno-
ekonomického hodnotenia a vzhladom na zaver preskiimania nariadenia REACH, podla
ktorého je Ziaduca regulacna stabilita, Komisia nenavrhne zmenu pravnych predpisov.



