Bisfenol A

BPA sa napriklad pouziva pri vyrobe polykarbonatovych plastov, transparentnych vysoko vykonnych,
pevnych plastov. Polykarbonat sa pouziva pri vyrobe potravinovych nadob, akymi st napriklad
opakovane pouzitelné napojové flase, alebo stolovy riad (tacky a dzbany) a skladovacie nadoby.
TaktieZ sa pouziva pri vyrobe epoxy zivic, ktoré sa zas pouzivaju k priprave ochrannych povrchovych
vrstiev a obloZeni pre potravinové a napojové konzervy/plechovky a sudy. PBA méZe v malych
mnozstvach migrovat do potravin a napojov, ktoré sa uskladnuju v materidloch obsahujtcich tuto
latku.
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Panel CEP tradu EFSA v roku 2017 schvdlil protokol, ktory sa mé pouzivat v sicasnosti
prebiehajicom opakovanom hodnoteni potencidlnych nebezpecenstiev spojenych s latkou BPA.
Protokol urcuje to, ako sa ma realizovat vyber tidajov zo Studii o BPA, dalej ako vykonat hodnotenie
tychto udajov a ich zaclenenie.

Nova spréava predstavuje vystup z testovania metodiky hodnotenia studii v protokole z hodnotenia
nebezpecenstva BPA z roku 2017.

Pre zabezpecenie konzistencie medzi minulymi a budticimi hodnoteniami BPA pouzili experti uradu
EFSA metodiku hodnotenia Studii, pomocou ktorej vybrali Studie z hodnotenia EFSA z roku 2015 a
porovnali vysledky s tymi, ktoré boli ziskané v tom case.



Kltucova Studia, na zdklade ktorej bolo pre BPA mozné v roku 2015 odvodit hodnotu denného
prijatelného prijmu (TDI, vid nizsie) bola vyhodnotend ako vysoko kvalitna, aplikujica obidve
metodiky, predchadzajicu aj novid. Odhadové vysledky boli porovnatelné s obidvomi metodikami
taktiez aj pre iné vybrané studie.

Odbornici tradu EFSA preto povazuji BPA-metodiku dradu EFSA z roku 2015 za dostato¢ne
robustnu, aj ked nebola tak strukturovana, ako je nova metodika. Jednou z hlavnych vyhod novej
metodiky je to, ze zéklad pre rozhodnutia prijaté pocas hodnotenia je dobre zdokumentovany vo
vSetkych fazach.

* Scientific report: Testing the 2017 BPA study appraisal protocol methodology

Testovanie metodiky napomohlo vedcom uradu EFSA k dalSiemu zlepSovaniu protokolu, ktory
podporuje v sucasnosti prebiehajiuce prehodnotenie nedavnych Studii o toxicite BPA. Webovy
seminar naplanovany na 14. novembra 2019 pomoze vysvetlit vysledky testovania metodiky
posudzovania Studii a umozni diskusiu so zainteresovanymi stranami.

Milniky

Eurdpsky trad pre bezpecCnost potravin skompletizoval svoje prvé celkové hodnotenie rizika BPA v
roku 2006. Experti iradu EFSA odvtedy zvazili stovky vedeckych publikacii z vedeckych zZurnalov
preskimanych sposobom peer-review, ako aj spravy zo studii predlozenych priemyslom. Nové
vedecké informéacie o BPA boli tradom EFSA preskiimané v roku 2008, 2009, 2010, 2011 a 2016.

V januari roku 2015 drad EFSA zverejnil komplexné prehodnotenie expozicie a toxicity BPA a zniZzil
hodnotu denného prijatelného prijmu pre BPA z 50 na 4 ug/kg telesnej hmotnosti za defi. Urad EFSA
pripravil hodnotu TDI s cielom jej do¢asného pouzivania a zaviazal sa prehodnotit toxicitu BPA znova
po ukonceni dvojrocnej Studie Narodného toxikologického programu Spojenych Statov americkych
(CLARITY-BPA program).

2018 - nova pracovna skupina vedeckych expertov iradu EFSA zacina preskimavat najnovsie
toxikologické data o BPA s cielom aktualizacie hodnotenia rizika do roku 2020.

2017 - experti tradu EFSA schvaluji po verejnom pripomienkovani vedecky protokol na
prehodnotenie nebezpecenstiev BPA. Protokol je detailnym planom, ktory vopred definuje ramec,
metodiku a potrebu informacii pred zacatim hodnotenia rizika v roku 2018. Experti z Danska,
Franctzska, Nemecka, Holandska, Nérska, Svédska a Svajéiarska boli uréeni ich vladami, aby
spolupracovali v pracovnej skupine aplikujiicej protokol. Urad EFSA do tejto skupiny ur¢il $tyroch
nezavislych vedcov.

Navrh Protokolu pre BPA

2016 - nové data potvrdzuju platnost predchadzajicich zaverov uradu EFSA, ze BPA by mohol
posobit na imunitny systém zvierat, avSak dokazné udaje su zna¢ne nedostato¢né k vyvodeniu
akychkolvek zaverov pre zdravie ludi.

2015 -Komplexné preskimanie expozicie a toxicity BPA realizované uradom EFSA dospieva k
zaveru, ze BPA v hladinach aktualnej vyzivovej expozicie nepredstavuje ziadne nebezpecenstvo pre
spotrebitelov zo Ziadnej vekovej skupiny (vratane nenarodenych deti, dojciat a adolescentov).

2014 - Eurépsky urad pre bezpecnost potravin predstavuje druht ¢ast navrhu svojho vedeckého
stanoviska tykajuceho sa rizik pre zdravie ludi sp6sobenych expoziciou BPA, ku ktorej otvara 8-


https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-1732
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2016-00635
https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180904

tyzdnové verejné pripomienkovanie.

2013 - Urad EFSA spusta pripomienkové konanie k prvej ¢asti svojho vedeckého stanoviska o
hodnoteni spotrebitelskej expozicie BPA a vydava predbezny zaver, Ze vyziva vSetkych popula¢nych
skupin je hlavnym zdrojom expozicie BPA a expozicia je nizSia, nez expozicia odhadnuta iradom
EFSA v predchadzajucom obdobi .

2012 - Experti uradu EFSA sa rozhodli vykonat kompletné prehodnotenie rizik z expozicie BPA vo
vyzive na zdravie ludi a vziat do ivahy aj nevyzivové zdroje vystupujice v celkovej expozicii BPA.

2012 - Urad EFSA sa na svojom Specializovanom Vedeckom kolokviu konanom v jini v Parme chopil
problematiky uc¢inkov pri nizkych davkach v ramci toxikologického hodnotenia a hodnotenia rizika,
na ¢om participovali medzinarodny experti.

2011 - EFSA sa v septembri venuje spravam o BPA publikovanym Franctzskou agenturou zdravia a
bezpecnosti (ANSES). Experti celkovo zvazili to, Ze sprava o zdravotnych u¢inkoch BPA nemeni
stanoviska vyjadrené panelom v jeho skorsich stanoviskach o bezpecnosti BPA. Na zdklade vymeny
informécii irad EFSA a agentira ANSES dospievaju k zaveru, ze praca agentiry ANSES sa
obmedzovala na identifikdciu nebezpecenstva, zatial ¢o irad EFSA vykonal kompletné hodnotenie
rizika BPA v roku 2006.

2010 - Urad EFSA aktualizuje svoje odportcanie k BPA v septembri 2010 na zéklade komplexného
preskimania vtedy najnovsej vedeckej literatiry a studii o toxicite BPA a nizkych davkach. Panel
CEF dospieva k zaveru, ze nemdze identifikovat ziadne nové dokazné udaje, ktoré by ho viedli k
revizii TDI pre BPA 0,05 mg/kg telesnej hmotnosti, stanoveného iradom EFSA v jeho stanovisku v
roku 2006.

2010 - Urad EFSA prijima Ziadost od Eurépskej komisie, aby vzal do ivahy nové dostupné vedecké
udaje, ktoré by mohli ovplyvnit zavery prijaté v predchadzajucich stanoviskach k BPA a aby v tejto
problematike uZSie spolupracoval s in$titiciami hodnotenia rizika ¢lenskych $tatov EU.

2009 - Urad EFSA preskimava novu $tidiu o moznych neurovyvojovych t¢inkoch BPA autora
Stumpa. Vypracovanie Studie bolo objednané Americkou chemickou radou, s cielom spracovat obavy
tykajuce sa bezpecnosti, vznesené kanadskou vladou, ktoré boli zavedené do legislativy v podobe
zadkazu pouzivania polykarbonatu vo flasiach na kimenie deti.

2008 - Urad EFSA sa venuje rozdielom v schopnosti organizmov nemluvniat a dospelych zbavovat sa
BPA. EFSA potvrdzuje to, Ze expozicia BPA je vyrazne nizsia, nez TDI 0,05 mg/kg telesnej hmotnosti
stanoveného rovnako pre dospelych, ako aj novorodencov. Iludsky organizmus po expozicii BPA
prudko metabolizuje a eliminuje tuto latku. Toto plati taktiez pre novorodencov, ktori si schopni
zbavovat sa BPA v miere znacne prekracujucej TDI.

2008 - Urad EFSA preskumal $tidiu Langa a kol., ktora poukazovala na moZné spojenie medzi
hladinou moc¢ového BPA a zvysenym vyskytom srdcovych chorob a ochorenia diabetes. EFSA
poznamenava, ze do Studie neboli zahrnuté informacie o dlhodobej expozicii BPA, ktorych by bolo
potreba pre stanovenie koreldcie vztahu medzi BPA a vyvojom prislusnych chronickych medicinskych
podmienok.

2006 - Urad EFSA kompletizuje svoje prvé kompletné hodnotenie rizika BPA a urc¢uje hodnotu TDO
0,05 mg/kg telesnej hmotnosti za den pre tato latku. V rovnakom c¢ase tiez preskimava prijem BPA z
potravin a napojov u dospelych, dojciat a deti a zistuje, Ze prijmy vSetkych tychto skupin su nizsie,
ako je hodnota TDI.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2012-00423
https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/120614

Rola Europskeho uradu pre bezpecnost potravin

Urad EFSA prijima vedecké stanoviska a poskytuje vedecké poradenstvo pre manaZzérov rizika v
oblasti bezpecCnosti BPA, pre pripady jeho pouzivania v materidloch, ktoré dochadzaji do kontaktu s
potravinami. Tato préca je vykonavana Panelom tradu EFSA pre materidly uréené na styk s
potravinami, enzymy, ochucovadla a technologicky pomocné latky (CEF).

Téma: Materidly urcené pr k ravinami

Ako sucast svojich preskimavani bezpec¢nosti kontaktnych materiadlov pre potraviny irad EFSA ak je
to mozné (napr. ak su dostupné dostatocné informécie) stanovuje hodnotu denného prijatelného
prijmu (TDI) pre kazdu latku. TDI predstavuje odhad mnozstva latky, ktort mozu ludia konzumovat
na dennej baze pocas ich celého zivota a bez ziadnych vyznamnych rizik pre zdravie. Hodnoty TDI sa
zvycajne vyjadruju v mg alebo pg na kg telesnej hmotnosti za den (mg/kg telesnej hmotnosti/den).

Urad EFSA tzko spolupracuje s eurdpskymi a ndrodnymi orgdnmi zapojenymi do preskiimavania
BPA, ako aj s dalSimi vedeckymi expertmi pri Studiach prebiehajucich v suc¢asnosti.

Pravny ramec EU

BPA je povoleny na pouZivanie v materidloch ur¢enych na kontakt s potravinami v EU na zéklade
Nariadenia (EU) ¢. 10/2011 tykajiceho sa plastovych materiélov a predmetov ur¢enych na styk s
potravinami. Eurdpska komisia v januari roku 2011 zakézala pouzivanie BPA pri vyrobe
polykarbonatovych flia§ na kfmenie doj¢iat. Vo februari 2018 boli v EU zavedené prisnejsie limity

pre BPA v materialoch urcenych na styk s potravinami, odvodené z hodnoty TDI prijatej s docasnou
platnostou v roku 2015.

Nariadenie (EU) ¢. 10/2011


https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-contact-materials
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/cs_fcm_qa_bisphenol_a.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/cs_fcm_qa_bisphenol_a.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:32011L0008&from=EN

otravinami

Eurdpska chemicka agentura (ECHA) je do hodnotenia BPA zapojena za tcelom jeho identifikacie,
klasifikacie a pouzivania podla Nariadenia REACH.

Stranky ECHA venované bisfenolu A

BPA je povoleny na pouzivanie pri kontakte s potravinami aj v inych krajinach, ako napriklad v USA a
Japonsku.

Casto kladené otazky:

http://www.ef r n i ic/bisphenol
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