Védecké stanovisko
k bisfenolu A (2015)

- Coje to bisfenol A a co udélal EFSA?

- Jaké jsou hlavni vysledky hodnoceni
rizik bisfenolu A (BPA) provedeného EFSA
v roce 20157
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EFSA vysvétluje bezpecnost bisfenolu A

- Jaké potencialni Ucinky BPA na zdravi
EFSA identifikoval?

- Co EFSA zjistil o expozici BPA?

- Jaké jsou celkové zavéry EFSA?
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- Porozuméni hodnocent rizik BPA
provedeného EFSA

Co je to bisfenol A a co udélal EFSA?

BPA je chemickd sloucenina pouzivand pfi vyrobé
polykarbonatovych plastovych materiall, které pfrichazeji
do kontaktu s potravinami, napf. opakované pouzitelného
plastového nadobi a vnitfniho potahu plechovek (hlavné
ochrannych vrstev). Dalsim Siroce rozsffenym pouzitim
BPA je termopapir, bézné pouzivany pro tisk pokladnich
uctenek.

Expertni Védecky panel EFSA pro materidly prichazejici
do kontaktu s potravinami, enzymy, latky urcené
k aromatizaci a pomocné latky (CEF) se rozhodl, Ze

zvefejnéni vysledk novych védeckych vyzkum tykajicich
se BPA v poslednich letech znamenalo, Ze je nezbytné
provést Uplné nové hodnoceni této chemické latky.

Experti EFSA odhadli expozici BPA z dietdrnich
a nedietarnich zdroji a posoudili rizika expozice BPA pro
lidské zdravi. Vysledné hodnoceni rizik bylo zvefejnéno
v lednu 2015 ve ,Védeckém stanovisku k rizikim souvisejicim
s pfitomnosti bisfenolu A (BPA) v potravindch pro lidské zdravi"
Védeckého panelu CEF.

Jaké jsou hlavni vysledky hodnoceni rizik BPA provedeneho

EFSA v roce 20157

m BPA nepredstavuje zadné zdravotni riziko pro
spotfebitele, jelikoZ soucasna expozice této chemické
latce je pfilis nizkd na to, aby zpdsobila jakékoli
poskozeni zdravi.

®  Na zikladé novych udajl a metodik snizil EFSA odhad
bezpecné hladiny znamé jako tolerovatelny dennf
pffjem (TDI) na 4 mikrogramy na kilogram télesné
hmotnosti za den. To je dvanact a pal krat méné nez
bylo pvodni mnozstvi.

m  NejvysSi  odhady pro  agregovanou  expozici
(kombinovanou expozici z vice zdrojd) BPA z dietérnich
i nedietarnich zdrojl jsou 3 az 5krat nizsi nez TDI, a to
v zavislosti na vékové skupiné.

m  Dietarni expozice je 4 az 15krat nizsf, nez dfive EFSA
odhadoval, a to v zavislosti na vékové skupiné.

.' >
A\ \{/
XN
QL 25
”\‘\ <N
Py ’\‘

MINISTERSTVO ZEMEDELSTVI

m  Ze studii na zvifatech vyplyva, Ze BPA ve vysokych
davkach (vice nez 100nasobku TDI) ma pravdépodobné
nezadouci Uc¢inky na ledviny a jatra. Také ma patrné
Uc¢inky na mlééné zlazy hlodavcd.

m  Nejistoty panujici kolem potencidlnich zdravotnich
Ucinkd BPA na mlé¢nou zldzu, reprodukéni, metabolicky,
neurobehaviordlni a imunitni systém byly vycisleny
a zohlednény pfi stanoven( TDI.

m  Tento TDI je docasny (t-TDI) a plati az do okamziku,
kdy budou k dispozici vysledky probihajici dlouhodobé
studie na potkanech, zahrnujici prenatalni i postnatalni
expozici BPA. Tato studie pomize zredukovat
pretrvavajici nejistoty tykajici se potencidlnich ucinkd
na zdravi.
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Vice podrobnosti o hodnoceni rizika EFSA

Jaké potencialni ucinky BPA na zdravi EFSA identifikoval?

Ze studii na zvifatech vyplyvd, Ze BPA ve vysokych m  Tento TDI je docasny (t-TDI) a plati aZ do okamZiku,
davkach (vice nez 100nasobku TDI) ma pravdépodobné kdy do hodnoceni budou moci byt zahmuty vysledky
nezadouci Uc¢inky na ledviny a jatra. Také ma patrné probihajictho  vyzkumu Narodniho toxikologického
Uc¢inky na mlééné zlazy hlodavcl. Jak tyto Ucinky programu USA. Ocekava se, Ze tento vyzkum vyfesi
vznikaji (,mechanismus Uc¢inku”), neni jasné. pretrvavajici nejistoty.

Potencialni i¢inky BPA na reprodukeni, nervovy, imunitni, ®m  Na zakladé védeckych kritérii" experti EFSA dospéli

metabolicky a kardiovaskuldrni systém, jakoz i na vznik
rakoviny nejsou v soucasné dobé povazovany za
pravdépodobné, ale nebylo mozné je vyloudit. Prispivaj

k zavéru, Ze dostupné Udaje neposkytuji diikazy o tom,
7e BPA vede knemonoténnim vztahim déavka-odpoveéd
pro uvazovaneé ucinky na zdravi.

k celkové nejistoté ohledné nebezpeli souvisejicich s BPA
a z toho dlvodu k nim bylo pfihlizeno pfi hodnocen.

m  Ucinky na ledviny u mysi byly referen¢nim bodem pro
stanoveni bezpecné hladiny, znamé jako tolerovatelny
denni pfijem (TDI) pro BPA v potravinach.

* Tri védecka kritéria pozadovand jako dlikazy nemonoténnich vztahd
davka-odpovéd (NMDR):
m  TDI byl snizen oproti dfivéjsi hladiné o 50 mikrogram 1) Nejméné dvé po sobé jdouci davky odchylujici se od
(Ug) na kilogram télesné hmotnosti za den (nebo monotonnosti nebo podpora pro NMDR 2 podobné studie
o 2 ; N . ) (stejny druh, stejné oSetfeni, podobnd doba odbéru vzorkd)
0,05 miligramd na kilogram télesné hmotnosti za den) na tykajici se stejného Ucinku (toto kritérium sniZuje moznost
4 ug/kg télesné hmotnosti/den. EFSA tuto zménu nahodného zjisténi)
provedl na zakladeé DOV)'/Ch L'Jdajfl a dokonalejéfho 2)  Presvédcivy zékladni mechanismus ucinku/spolec¢nd koncepce
hodnoceni rizik a z dévodu nejistoty v databazi ohledné 3)  Uvazované spolehlivost studie a relevance Gcinku na lidské zdravi
Y, o ., L by méla byt stfedni nebo vysoka (jak je uvedeno v pfiloze B a C);
mlécnych  Zlaz a  reprodukcniho,  metabolického, spolehlivost vysledkd studie by rovnéz meéla zahrnovat vhodné
neurobehavioradiniho a imunitniho systému. statistické osetien( hladenych tdajd

Jak experti EFSA vypocitali novy TDI?

V tomto stanovisku EFSA pouZil propracovanéjsi metodiku nez dfive, podporovanou novymi Udaji. Experti EFSA vycislili
nejistotu ohledné nékterych potencialnich Gcinkd, aby bylo mozné zohlednit je v hodnocentf rizik a odvozeni t-TDI.

m  Experti analyzovali toxikologické studie, které byly k dispozici jiz pro pfedchazejici hodnoceni, doplnéné o nové
davku”), pfi niz BPA zpUsobuje maly nezadouci Ucinek na ledviny mysf — v tomto pfipadé 10% zménu stfedni
relativni hmotnosti organu. EFSA zjistil, Ze tento Ucinek by nastal pfi davce 8 960 pg/kg télesné hmotnosti/den.

m  Nové robustni studie, které jsou k dispozici od roku 2010, umoznily EFSA Iépe zohlednit rozdily ve zplsobech,
jakymi rzné druhy zvifat a lidé metabolizuji a eliminuji BPA. S pomoci téchto informaci dokazali experti EFSA
prevést davku, jez zplsobuje nezaddouci Uc¢inek na ledviny u mysi, na ordlni ekvivalentni davku pro ¢loveka
609 pg/kg télesné hmotnosti/den. Tato ,ekvivalentni davka pro ¢lovéka“ je pouzitelnd pro viechny expozice
BPA, at uz dietarni nebo z kozniho kontaktu, za prfedpokladu, ze v druhém pfipadé dojde nejprve k prevedeni na
odpovidajici ordini expozici

m Dalsi krok obvykle zahrnuje uplatnéni faktoru nejistoty 100, aby byly zohlednény rozdily mezi jednotlivymi druhy
a rozdily mezi jednotlivymi osobami.

m  Odvozeni ekvivalentni davky pro ¢lovéka, zaloZzené na Udajich specifickych pro danou latku, znamenalo, Ze rozdily
mezi jednotlivymi druhy zvifat tykajicf se metabolismu a eliminace jiz byly zohlednény a vedly k faktoru nejistoty 25.

m  Konecné byl pak zahrnut dalsi faktor Sest, aby byla zohlednéna nejistota v databazi souvisejici s tic¢inky na mlé¢nou
Zlazu a na reprodukeni, neurobehaviordlni, imunitni a metabolicky systém. Védecky panel ziskal tento faktor Sest
provedenim podrobné analyzy nejistoty na zakladé expertniho Usudku,

m  TakZe celkovy faktor nejistoty 150 (25 x 6) byl uplatnén na ekvivalentni davku pro ¢lovéka 609 ug/kg télesné
hmotnosti za den s cilem odvodit novy t-TDI 4 ug/kg télesné hmotnosti/den.



Co EFSA Zzjistil o expozici BPA?

m  Dietdrni expozice je 4 az 15krat nizSi nez EFSA =  Konzervované potraviny a do mens miry
ptivodné odhadoval v roce 2006, a to v Zzavislosti i nekonzervované maso a masné vyrobky byly
na konkrétni vékové skupiné. Ddvodem jsou lepsi identifikovany jako hlavni pfispévatelé k dietarni expozici
udaje a méné konzervativni pfedpoklady pro vypocty BPA u vsech veékovych skupin.
expozice. . ) -

m  Agregovana expozice, jez odrdZi celkovou expozci

m  Dietdrni expozice BPA je nejvyssi u kojencl a batolat. toxikologicky relevantni  formé BPA - zndmé jako
Nejvyssi odhady jsou 4 a pUl krat nizsi nez t-TDI. To se ,nekonjugovany BPA" — viemi cestami (stravou, prachem,
vysvétluje jejich vyssi spotfebou potravin na télesnou kosmetickymi pffpravky a termopapirem), je nejvy3si u
hmotnost. dospivajicich a dosahuje pfes 1 ug/kg télesné hmotnosti/den.

m  Dietdrni expozice kojencl krmenych z ldhve ve véku m  Nejistota u odhadl expozice u nedietdrnich zdroju je

0-6 mésict je 50krat nizsi nez t-TDI pro nejvyssi odhady.

vysokd kvali nedostatku podplrmych Udajd. Nejistota

ohledné dietarni expozice je pomérné nizka.

Co je nového v tomto hodnoceni expozice?

Toto hodnoceni je prvni prezkum expozice spottebitell BPA provedeny Ufadem EFSA zahrnujici dietarni i nedietarni zdroje.
i Zohlednuje rovnéz specifické skupiny populace, napf. kojence, dospivajici (10-18 let) a Zeny v plodném veku (18-45 let).

Experti EFSA provedli vyrazné dokonalejsi odhady dietarnf expozice v porovnani s pfedchazejicim odhadem z roku 2006
diky dostupnosti vétsiho mnozstvi védeckych informaci.

Na rozdil od pfedchdzejicich stanovisek muaze byt nyni diky velkému mnozstvi novych udajl Iépe zohlednéna relevance
rdznych expozi¢nich cest (dietarni, dermalni, inhalacni).

Jaké jsou celkové zavery EFSA?

Experti EFSA dale pak dospéli k zavéru, Ze obavy o zdravi
7 agregované expozice BPA z potravin, hracek, prachu,
kosmetickych pfipravkd a termopapiru jsou také nizsf nez
tTDI 4 pg/kg télesné hmotnosti/den. Nejistota v odhadu
expozice z hracek, prachu, kosmetickych pfipravk{
a termopapiru je zna¢nd v dlsledku velmi omezené
dostupnosti udajd.

Celkovy zavér zni, Ze BPA z potravin nepredstavuje zadné
riziko pro lidské zdravi, jelikoZ soucasné hladiny expozice
jsou mnohem nizsi nez t-TDI 4 pg/kg télesné hmotnosti/
den. To platf rovnéZ pro téhotné Zeny a starsi osoby.

Definice

Co je to tolerovatelny denni piijem (TDI)?

TDI je odhadované mnozstvi chemické latky, které mize byt pfijimédno denné béhem celého Zivota, aniz by to predstavovalo
vyznamné riziko pro zdravi. Hodnoty TDI jsou vyjadfeny v télesné hmotnosti, obvykle v miligramech nebo mikrogramech (latky) na
kilogram télesné hmotnosti a za den v pfipadé opakované expozice.

Referen¢ni davka
Minimalni davka latky, kterd pfinasi jasné, nizké riziko pro zdravi, obvykle v rozmezi 1-10% zmény konkrétniho toxického ucinku,
napf. vzniku rakoviny.

Ekvivalentni davka pro ¢lovéka

Ekvivalentni davka pro ¢lovéka je referencni davka,
upravena o rozdily v kinetice (pohyb chemikalif)
mezi mysmi a lidmi.




Porozumeéni hodnoceni rizika BPA provedeného EFSA

Experti EFSA prozkoumali nebezpedf a rizika spojena s BPA:

1. Hodnoceni nebezpedi — vyuzivd experimentdlnich
Udajl ze studif na zvitatech a lidech s cilem identifikovat
jakékoli zdravotni Ucinky spojené s expozici BPA.

2. Popis rizika — analyzuje rozsah rizika predstavovaného
identifikovanym nebezpedim pro spotfebitele pfi
soucasnych hladindch expozice BPA v populaci —
prostfednictvim orélniho poziti, vdechovanim prachu
a expozici kizi.

Jsou ,nebezpedi” a ,rizika” totéz?

Nikoli, nebezpedi a rizika nejsou totéz. Nebezpedi je mozna
hrozba pro zdravi z dGvodu vnitinich vlastnosti latky, napf.
jeji schopnosti poskodit ledviny nebo zpUsobit rakovinu.
Avsak riziko, Ze by ldtka mohla mit skodlivy Ucinek, zavisi na:
m  mnozstvi latky, kterému jsou lidé vystaveni

m  délce expozice

m  dobé, kdy k expozici dochdzi, tj. plod, dité nebo dospély.

Zjistil EFSA zdravotni nebezpedi spojena s expozici
BPA?

Na zakladé studii na zvifatech BPA pfi vysokych davkach
(vice nez 100nasobku TDI) pravdépodobné ma nezadouci
Uc¢inek na ledviny a jatra. Pravdépodobné ma rovnéz Ucinky
na mlécné Zlazy hlodavct. Ucinky na plodnost a vyvoj
mohou byt ocekdvany pfi hladindch expozice pfiblizné
10 000krat vyssich nezZ je t-TDI.

Proc EFSA snizil tolerovatelny denni pfijem (TDI)?

Dulezité je, ze snizeni TDI neni spojeno se vznikem novych
obav o zdravi souvisejicich s BPA. EFSA snizil TDI, protoze
metoda pouzivana k hodnocenirizika plynouciho zBPA
je nyni dokonalejsi nez metoda pouzitd v hodnocenich

NEJEDNA SE O OFICIALNI PREKLAD EFSA

provedenych Ufadem v letech 2006 az 2011.

K dispozici jsou nyni pfesnéjsi tdaje, takze vypoclty pouzité
v hodnoceni rizik vychazeji z informaci specifickych pro
danou latku a méné jiz z bé7né pouZivanych standardnich
obvyklych hodnot. Déale pak obsirnd analyza zaloZena
na novych technikich odhaluje nejistotu v databazi
tykajici se mlé¢né Zldzy a reprodukéniho, metabolického,
neurobehaviordlnfho a imunitniho systému, ktera musela
byt vzata v Uvahu.

Znamena to, ze BPA predstavuje zdravotni riziko pro
clovéka?

EFSA dospél k zavéru, Zze BPA nepredstavuje Zadné
zdravotni riziko pro spotfebitele, jelikoZ soucasna expozice
této chemické latce je pfilis nizkd na to, aby zplsobovala
poskozeni zdravi. Védecké stanovisko EFSA poukazuje na to,
7e hladina BPA, jiZ jsou vystaveni spotfebitelé viech vékovych
kategorii prostfednictvim stravy je vyrazné nizsi nez t-TDI
4 ug/kg télesné hmotnosti/den; nejvyssi odhady dietarni
a nedietarni expozice BPA jsou 3 aZ 5krat nizsi nez t-TDI, a
to v zavislosti na vékové skupiné. U viech skupin populace
dietdrni expozice sama o sobé je vice nez pétinasobné nizsi
nez t-TDI. Toto rovnéZ plati pro téhotné Zeny a starsi osoby.

Jak EFSA vycislila nejistotu azohlednilaji vhodnoceni
rizik?

Experti EFSA pouzili nové metodiky, aby zohlednili nejistoty
souvisejici s potencidlnimi  zdravotnimi Ucinky, odhady
expozice a hodnocenim rizik pro ¢lovéka. Analyzou kazdé
jednotlivé nejistoty a spojenim odborného usudku experti
dokazali vycislit tyto nejistoty a zohlednit je v hodnocenti
rizik a pfi odvozeni t-TDI.
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