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Glyfosat

» Coudélal EFSA?
» Hlavni zjisténi
hodnoceni

» Hodnoceni rizik glyfosétu:
¢asova osa
» Co myslime tim, kdyZ fekneme...

Jak byly interpretovény
studie karcinogenity
provadéné na zvitatech?
Co bude dal?

Jak je v EU posuzovéna
bezpecnost pesticidi?

» Proc néktefi védci .
tvrdi, Ze glyfosat je :
karcinogenni? :

» Jaké Udaje byly pouzity NS
v hodnoceni EU? . S

Glyfosat je U¢inna latka bézné pouzivana v pesticidech. Pesticidy na bazi glyfosatu
(tj. pripravky obsahujici glyfosat a jiné chemické latky) se pouzivaji v zemédélstvi :
a zahradnictvi pfedevsim k hubeni plevel(, které konkuruji péstovanym plodinam.
Obvykle se aplikuji pred zasetim plodin a jako desika¢ni oSetfeni pred sklizni, které
urychluje a vyrovnava proces zrani.

Co udélal EFSA?

EFSA a clenské staty EU provedly hodnocenf rizik a peer review
(pfezkoumani), které aktualizuji nase védecké znalosti o toxicité
glyfosétu. EFSA v rdmci tohoto procesu zvefejnil Zavér o glyfosatu.
Tento zéavér bude vyuzit Evropskou komisi pfi rozhodovani
o tom, zda ponechat glyfosat na seznamu schvélenych Gcinnych

latek EU ¢i nikoli, a poskytne informace pro nasledna hodnoceni
Clenskych statl tykajici se pouZivani pfipravkd na bazi glyfosatu
na jejich tzemd. (Viz rdmecek: ,Jak je v EU posuzovana bezpecnost
pesticidd?”)

Hlavni zjisteni hodnoceni

Po zvazeni obrovského mnozstvi relevantnich Gdajd skupina expertl EFSA pro peer review (prezkouman) slozend z védeckych pracovnikd
EFSA a zastupcl jmenovanych ¢lenskymi staty EU dospéla k zavéru, ze:

B Toxicita glyfosatu musi byt nové definovéna. Navrzena byla B  Tato latka pravdépodobné neni genotoxickd (tj. poskozujici

proto akutni referencni davka (ARfD) 0.5 mg/kg télesné
hmotnosti, coz bylo poprvé, kdy bylo zavedeno takové
bezpecnostni opatfeni pro glyfosat. EFSA pouzije tuto akutni
referen¢ni dédvku béhem své revize maximalnich limitl rezidui
pro glyfosdt, kterd bude provedena ve spolupraci s ¢lenskymi
staty v roce 2016. Prijatelna Urovenr expozice obsluhy (AOEL)
byla rovnéz stanovena na 0,1 mg/kg télesné hmotnosti za den
a pfijatelny denni pfijem (ADI) pro spotfebitele byl stanoven
v souladu s ARfD na 0,5 mg/kg télesné hmotnosti za den.

DNA) a nepfedstavuje karcinogenni hrozbu pro ¢lovéka. Neni
navrzeno, aby byl glyfosat klasifikovan jako karcinogennf latka
podle nafizeni EU o klasifikaci, oznacovani a baleni chemickych
latek. Vsichni experti ¢lenskych statl kromé jednoho se shodli
zejména na tom, ze ani epidemiologické Udaje (napt. ze studif
na lidech) ani ddkazy ze studii na zvifatech neprokdazaly
pficinnou  souvislost mezi expozici glyfosatu a vznikem
rakoviny u ¢lovéka.
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Pro¢ nektefi védci tvrdi, ze glyfosat je karcinogenni?

Mezindrodni agentura pro vyzkum rakoviny (IARC) jiz dfive tento
rok prohlasila, Ze glyfosat je genotoxicky a ,patrné” zpdsobuje
rakovinu u ¢lovéka.

Nicméné zprava IARC zkoumala glyfosdt — Ucinnou latku -
i pripravky na bazi glyfosatu a seskupila vsechny pfipravky bez
ohledu na jejich slozeni. Hodnoceni EU naopak posuzovalo pouze
glyfosat. Clenské staty jsou zodpovédné za hodnoceni kazdého
pripravku na ochranu rostlin, ktery je uvddén na trh na jejich Uzemi.

Ddvodem je skute¢nost, ze EU a IARC pfistupuji odlisnym
zpUsobem ke klasifikaci chemickych latek. V EU se kazda jednotliva
chemickad latka a kazdéd smés uvadéna na trh posuzuje samostatné.
IARC posuzuje generické prostiedky, veetné skupin piibuznych
chemickych latek, jakoZ i pracovni a environmentdini expozice
a kulturnf a behavioraIni postupy.

To je dUlezité, protoze ackoli nékteré studie naznaluji, ze urcité

Jaké udaje byly pouzity v hodnoceni EU?

Prezkoumani vedené Ufadem EFSA vzalo v Uvahu rozsahly soubor
ddkazl, veetné zpravy IARC. Kromé plvodnich studii pfedlozenych
Zadateli v souladu se zakonnymi poZadavky byly vzaty v Gvahu
veskeré dostupné a zvefejnéné studie.

IARC do své monografie zahrnula fadu epidemiologickych studif,
které chybély v ndvrhu hodnoceni EU; tyto studie byly pozdéji
doplnény do dokumentace EU.

I

Celkové EFSA posoudil vétsi mnozstvi dlkazd, veetné dalsich
klicovych studii, kterymi se IARC nezabyvala.

pripravky na bazi glyfosatu mohou byt genotoxické (tj. poskozujici
DNA), jiné studie zabyvajici se vyhradné ucinnou latkou glyfosat
tento Ucinek neprokazuji. Je proto pravdépodobné, Ze genotoxické
Ucinky pozorované u nékterych pfipravkd na bazi glyfosatu souvisi
s jinymi souc¢astmi nebo ,formula¢nimi pfisadami”. Podobné, urcité
pfipravky na bazi glyfosatu vykazuji vyssi toxicitu neZ aktivni slozka,
nejspis z davodu pritomnosti formulagnich pfisad. EFSA ve svém
hodnoceni navrhuje, Ze by toxicita kazdého pesticidniho pfipravku
a zejména jeho genotoxicky potencidl, mély byt déle posuzovany
a feSeny orgdny c¢lenskych statl pfi novém hodnoceni pouzivani
pripravk( na bazi glyfosatu na jejich uzemi.

Toto rozliseni mezi Ucinnou latkou a pesticidnim pripravkem
vysvetluje predevsim rozdily v tom, jakou vahu EFSA a IARC pfisuzujf
dostupnym Udajdm. Pro hodnoceni EU byly studie provadéné
s glyfosdtem relevantnéjsi nez studie provadené s formulovanymi
pripravky obsahujicimi jiné soucésti, predevsim pokud tyto jiné
soucasti nemohly byt jasné identifikovany.




Jak je v EU posuzovana bezpecnost pesticidd?

Podle legislativy EU jsou ucinné latky pesticidl v pfipravcich na ochranu rostlin schvéleny v EU pouze

i tehdy, pokud Ize ocekavat, Ze jejich pouziti nebude mit z4dné kodlivé Gcinky na zdravi ¢lovéka a zvitat

a na zivotni prostredi.

Hodnoceni stavajicich i novych Ucinnych latek se fidi nasledujicim fazovanym postupem:

1.

Pro kazdou latku je ur¢enym zpravodajskym clenskym statem (RMS) nejprve vypracovan prvni

navrh hodnotici zpravy (DAR) nebo hodnotici zpravy za Ucelem prodlouzeni pouziti pfipravku (RAR).
Pokud jde o z&dosti o prodlouZeni schvéleni, Komise rozhoduje o urceni zpravodajského ¢lenského
statu ve spolupraci se viemi ¢lenskymi staty a odvétvim.

Hodnoceni rizik provedené zpravodajskym ¢lenskym stétem je podrobeno tzv. peer review :

) 0 Ucinné latce. Zavér EFSA poskytuje informace Evropské komisi pfi

2.
(pfezkoumani) ze strany EFSA ve spolupréci se vsemi ¢lenskymi stéty.

3. EFSA vypracuje zpravu (,Zavér”
procesu schvalovani, nasledujiciho posuzovani pfipravkl na ochranu rostlin ¢lenskymi staty a pfi
revidovani maximalnich limitl rezidui u potravin Ufadem EFSA.

¢ 4. Evropska komise rozhodne, zda latku zahrnout do seznamu schvalenych Ucinnych latek EU, ¢i nikoli.

To rozhodne o tom, zda mUZe byt latka pouZita v pfipravku na ochranu rostlin v EU.

5.

Clenské staty EU provedou posouzeni nebo nové posouzeni bezpecnosti pesticid(i obsahujicich

tuto ucinnou latku, které se prodavaji na jejich uzem.

Jak jsou interpretovany studie karcinogenity provadéné na zviratech?

Peer review (pfezkoumani) EU dospélo k zavéru, ze u zadné
ze zkoumanych skupin zvifat v deviti dlouhodobych studiich
provadénych na potkanech nebylo pozorovano zadné vyznamné
zvyseni vyskytu tumorl. Naproti tomu, IARC interpretovala
dvé studie v tom smyslu, ze prokazuji statisticky vyznamné
karcinogenni Ucinky. Podobné u studif provadénych na mysich,
IARC identifikovala pozitivni karcinogenni trendy ve dvou studiich,
které hodnotitelé EU v rdmci peer review (pfezkoumani) povazovali

Co bude dal?

Zavér EFSA poskytuje informace Evropské komisi pro rozhodovani,
zda ponechat Ucinnou latku glyfosdt na seznamu schvélenych
uc¢innych latek EU ¢ nikoliv. Jinymi slovy, zda povolit jeji dalsi
pouzivani v pesticidech v EU.

za neprlkazné.

Hlavni rozdily mezi hodnocenimi EFSA a IARC jsou podrobné
vysvétleny ve specidlnim informacnim dokumentu vydaném
EFSA. Kromé toho, Zze EFSA prozkoumal rozsédhlejsi pocet studif,
povaZoval rovnéz napfiklad karcinogenni Ucinky pozorované
u vysokych davek za nespolehlivé, jelikoZz by mohly souviset
s celkovou toxicitou.
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Hodnoceni rizik glyfosatu: casova osa

Kvéten

Némecko jako zpravodajsky

Clensky stét (RMS) obdrzelo

dokumentaci pro mozné

obnoveni povoleni glyfosétu.
°

Cervenec
Leden RMS hodnoti
Zahajeno peer review viechny )
(pfezkoumani). RAR je zaslana P”POTIn y.

Clenskym statlim a Zadatelim
ke konzultaci a pfipominkam.
°

Unor - Bfezen

EFSA organizuje expertni
konzultace v oblasti
toxikologie savci, reziduf,
environmentalniho osudu
a ekotoxikologie..
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Srpen Rijen

o . Povoleni glyfosatu bylo
RMS pripravuje hodnoceni  prozatimng prodiouzeno do
monografie, kteréje  taryna 2016, az do ukonceni
rozeslano clenskym statiim peer review EU.
kpnpommka:n. Peer review je v souladu

s tim aktualizovano a probihd
zavérecna konzultace

s clenskymi staty.
°
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1
1
i Po obdrZeni piipominek

® ®
Prosinec Srpen Zafi
RMS zasila ndvrh hodnotici 0d Zadateld jsou
zprdvy za (celem B pozadovény dodatecné ¢ EFSA organizuje druhou
prodlouzeni poufiti Zrﬁfe" - informace. Zei';‘,’.e“?; lace denskich statg  €Per N konzultaci na téma
piipravku (RAR) tFadu EFSA. ka djenaverena ahajeni konzultace clenskych statl yareinogenita a toxikologie
onzultace probihajici tykajici se zavérii peer review. savcil.

60 dni.

Co myslime tim, kdyz fekneme...

U¢inna latka: Ucinnd latka je jakdkoli
chemickd latka, rostlinny vytazek, feromon
nebo mikroorganismus, ktery pusobi proti
LSkddcdm” na rostlinéch, ¢astech rostlin nebo
rostlinnych produktech.

Akutni referen¢ni davka (ARfD): ARfD
je odhadované mnozstvi chemické latky
v potravinach, vyjadfené na zikladé télesné
hmotnosti, které mize byt pozito béhem
kratkého casového Useku, obvykle béhem
jednoho jidla nebo jednoho dne, aniz by
predstavovalo zdravotnf riziko.

Publikovana monografie IARC
(Mezindrodni agentury pro vyzkum

rakoviny).

Formulaéni pfisada: Pesticidy jsou uvadény
na trh v nejrlznésich pfipravcich, které
obsahujiucinnou latku a nejriiznéjsiformulacni
pfisady. Glyfosdt Ize pouzivat v kombinaci
S polyethoxylovanym tallowaminem,
s formulacni prisadou, kterd napoméha
pronikani ucinné latky do rostlin.

Genotoxicita: Genotoxické chemické latky
poskozuji genetickou informaci v burce
(DNA), vedou ke vzniku mutaci, které mohou
zpUsobit rakovinu.

Maximalni limity rezidui: Maximalni
limit rezidul (MRL) je nejvy3si koncentrace
uc¢inné latky, kterd je ze zdkona pfipustna
v potravindch nebo krmivech, pokud jsou
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pesticidy spravné aplikovény. EFSA mé za ukol
navrhovat MRL v EU.

Metabolit: Metabolity jsou rozlozené
vysledné produkty, které se tvori, kdyz se
pesticid smicha se vzduchem, vodou, pldou
nebo Zivymi organismy. Jsou zohledriovany
v posouzeni  bezpecnosti  pesticidd
provadéném EFSA.

Vaha dukazd: Pokud je na dané téma
k dispozici mnoho studif, sprdvnym postupem
je zahrnout do zkoumani veskeré dostupné
informace a identifikovat  konzistentni
i nekonzistentni vysledky a poté pfifadit
jednotlivym  vysledkdm vahu dle jejich
spolehlivosti a relevance.
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