SK

* K%k

*
»

. EUROPSKA
e KOMISIA

V Bruseli 7. 11. 2018
COM(2018) 734 final

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

Tvorba komplexného ramca Europskej Unie v oblasti endokrinnych disruptorov

SK



UvoD

Endokrinné disruptory st chemickeé latky, ktoré menia fungovanie endokrinného systému a
maju negativny vplyv na zdravie l'udi a zvierat. M6zu byt bud’ syntetického alebo prirodného
povodu. K expozicii endokrinnym disruptorom moéze dochddzat’ z rdéznych zdrojov, ako su
napriklad reziduéd pesticidov alebo spotrebné vyrobky pouzivané alebo pritomné v nasom
kazdodennom Zzivote.

Co je endokrinny systém?

Endokrinny systéem je kuriérsky systém tela. Pouziva hormony, ktoré su signalizacnymi
molekulami prechadzajacimi krvnym obehom, ako nastroj na komunikaciu a na ovplyvnenie
vzdialenych buniek, tkaniv a organov. Hormony su nevyhnutné na kontrolu velkého mnozstva
procesov V tele — od tych prvotnych, ako je embryondlny vyvin a tvorba organov, az po
kontrolu funkcie tkaniv a organov v dospelosti.

Endokrinné disruptory vzbudzuju od 90-tych rokov minulého storodia stale vicsie obavy®’. V
nadvdaznosti na prijatie uznesenia Eurdpskeho parlamentu o endokrinnych disruptoroch v roku
1998 prijala Komisia v decembri v roku 1999 Stratégiu Spolodenstva pre endokrinné
disruptory®, ktoréa sa odvtedy vyvijala prostrednictvom akcii v oblastiach vyskumu, regulacie
a medzinarodnej spolupréce.

V chépani a regulovani endokrinnych disruptorov sa dosiahol vyznamny pokrok a EU sa dnes
povazuje za jedného z globalnych lidrov v oblasti nakladania s tymito chemikaliami. Zaroven
vSak v spolocnosti nad’alej pretrvavaju vel’ké obavy.

Komisia vzdy bola, a aj nad’alej bude odhodlana chranit’ ob&anov EU a Zivotné prostredie
pred vSetkymi nebezpeCnymi chemikaliami. V tejto stvislosti, takmer dvadsat’ rokov po
prijati stratégie Spolotenstva z roku 1999, je potrebné aktualizovat pristup EU k
endokrinnym disruptorom, aby aj nad’alej zodpovedal najaktudlnejSiemu vyvoju a dosledne
rieSil problematiku stvisiacu s tymito latkami v roéznych oblastiach, vychadzajic z
roz§irenych poznatkov, dosiahnutych vysledkov a ziskanych skusenosti. Na tento ucel dnes
Komisia opisuje svoj strategicky pristup k endokrinnym disruptorom na buduce roky, pricom
koneénym celkovym cielom je zabezpeit' vysoku urovei ochrany ob&anov EU a Zivotného
prostredia a zaroven zachovat’ vnutorny trh, ktory je prinosom pre spotrebitelov a v rdmci
ktorého mozu prosperovat’ vietky podniky EU.

Toto oznamenie je reakciou na Ziadosti Eurdépskeho parlamentu a Rady4, vychadza zo 7.
environmentalneho akéného programu® a je vymedzené medzinarodnymi zavizkami konat’ v
stvislosti s nebezpe¢nymi chemikaliami®.

! Pozri napriklad seminar zorganizovany v roku 1996, The Impact of Endocrine Disruptors on Human Health
and _Wildlife (Vplyv _endokrinnych disruptorov _na ludské zdravie a volne Zijiice Zivocichy), ktory
spolupodporovala Eurépska komisia.

>U.v. ES C 341,9.11.1998, s. 37.

¥ KOM(1999) 706.

* Pozri napriklad uznesenia Eurépskeho parlamentu zo 14. marca 2013 [P7_TA (2013) 0091] a z 8. juna 2016
[P8_TA (2016) 0270] a zavery Rady o ochrane ludského zdravia a Zivotného prostredia prostrednictvom
spravneho riadenia chemickych latok (19.12.2016).

® Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady &. 1386/2013/EU z 20. novembra 2013 o vieobecnom
environmentalnom akénom programe Unie do roku 2020 (U. v. EU L 354, 28.12.2013, s. 171).

® Pozri najma: Program OSN pre trvalo udrzatelny rozvoj do roku 2030 (the United Nations’ 2030 Agenda for
Sustainable Development) (2015), Parmski deklaraciu (Parma declaration) (2010) a Ostravskd deklaraciu
(Ostrava declaration) (2017) zo strany krajin v europskom regione Svetovej zdravotnickej organizacie



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/documents/reports_conclusions_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/documents/reports_conclusions_en.htm
http://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E
http://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0011/78608/E93618.pdf
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0007/341944/OstravaDeclaration_SIGNED.pdf?ua=1
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0007/341944/OstravaDeclaration_SIGNED.pdf?ua=1

V oddiele 1 sa opisuje vedecky pokrok, ktory sa dosiahol v suvislosti s endokrinnymi
disruptormi za poslednych dvadsat’ rokov. V oddiele 2 st zhrnuté opatrenia, ktoré EU doteraz
prijala, a v oddiele 3 sa opisuje navrhovany pristup Komisie zamerany na ucinné
presadzovanie politiky EU v stvislosti s endokrinnymi disruptormi v buddcnosti.

1. VEDECKE POZNATKY O ENDOKRINNYCH DISRUPTOROCH

V suvislosti s endokrinnou disrupciou sa v poslednych desatrociach dosiahol vyznamny
vedecky pokrok. Od prijatia stratégie Spoloc¢enstva v roku 1999, ktora skima povahu
endokrinnej disrupcie, jej pri¢iny a dosledky pre zdravie I'udi a pre populacie vol'ne Zijucich
zivocichov, sa spristupnili tisice partnersky preskiumanych vedeckych publikacii. Pokrok sa
konstatoval aj v publikiciach Eurdpskej komisie, agentir EU & v kontexte &innosti
koordinovanych Komisiou.

Od roku 1999 je k dispozicii viac presved¢ivejSich vedeckych udajov spajajicich
expoziciu endokrinnym disruptorom s Pudskymi chorobami alebo negativhymi vplyvmi
na vol’ne Zijice Zivocichy. Vedecky pokrok navyse priniesol zhodu vo viacerych otazkach,
ktoré su relevantné na pochopenie naruSenia endokrinného systému. Panuje Siroka zhoda,
pokial’ ide o definiciu poskytnutd v roku 2002 Medzindrodnym programom chemickej
bezpecnosti, ktory je spoloénym programom viacerych agentir Organizacie Spojenych
narodov vratane Svetovej zdravotnickej organizacie — endokrinny disruptor sa definuje ako
,exogénna latka alebo zmes, ktord meni funkciu(-ie) endokrinného systému a nasledne
spbsobuje nepriaznivé ucinky na zdravie v intaktnom organizme alebo jeho potomstve alebo
(sub)populéciach*’.

Zhoda existuje aj v tom, Ze najcitlivejSi ¢as expozicie endokrinnym disruptorom je pocas
délezitych obdobi vyvoja, ako je napriklad vyvoj plodu a puberta®. Expozicia endokrinnym
disruptorom pocas tychto obdobi méZe mat trvalé Gi€inky a vyustit’ do zvySenej nachylnosti
na choroby v neskorsich fazach zivota. VSeobecne sa uznava aj skuto¢nost, ze endokrinné
disruptory méZu do endokrinného systému zasahovat’ roznymi spésobmi. Veda sa zatial
predovietkym zameriavala na obmedzeny pocet endokrinnych modalit®. V poslednych rokoch
sa vSak ukézalo, Ze na endokrinné disruptory mozu byt’ citlivé aj iné aspekty endokrinného
systému. Mnozia sa aj dokazy, z ktorych vyplyva, Ze endokrinné disruptory mézu posobit’
spolocne, a tym sposobovat’ dodato¢né ucinky (,,u€inok zmesi* alebo ,,kokteilovy téinok®),
a teda expozicia kombinacii endokrinnych disruptorov moze spdsobit’ nepriaznivy ucinok pri

(predovsetkym v Parmskej deklaracii sa endokrinné disruptory uviedli medzi ,,kliicovymi environmentdlnymi a
zdravotnymi problémami naSej doby*) a zavery z tretieho a Stvrtého zasadnutia medzinarodnej konferencie o
nakladani s chemickymi latkami.

" Medzinarodny program chemickej bezpeénosti (IPCS) (2002), Global Assessment of the state-of-the-science of
Endocrine Disruptors (Celkové postudenie endokrinnych disruptorov podla sucasného stavu vedeckych
poznatkov).

® Program OSN pre Zivotné prostredie (UNEP)/ Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) (2012), Chemikalie
narusajuce endokrinny systém podl'a suc¢asného stavu vedeckych poznatkov, (State of the science of endocrine
disrupting chemicals).;

% Estrogén, androgén, hormén ititnej Fazy alebo steroidogenéza (EATS).



http://www.saicm.org/About/ICCM/tabid/5521/language/en-GB/Default.aspx
http://www.saicm.org/About/ICCM/tabid/5521/language/en-GB/Default.aspx
http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/
http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/
http://www.who.int/ceh/publications/endocrine/en/
http://www.who.int/ceh/publications/endocrine/en/

koncentraci4ch, v pripade ktorych sa jednotlivo nepozoroval Ziadny u&inok™ (aj ked tento
ucinok nie je Specificky pre endokrinné disruptory)ll.

Stale v§ak existuji medzery v poznatkoch. Tykaju sa najmé:

e vplyvu, aky mé expozicia endokrinnym disruptorom na vznik chorob a na vol'ne
Zijuce zivolichy. V tejto suvislosti existuju obmedzenia v chapani konkrétneho
prispevku chemickej expozicie a sposobu, ako ju oddelit’ od inych moznych pri¢in
skimanych negativnych vplyvov. Dalgie faktory takisto uréite zohravaja ulohu pri
vzniku takychto poruch savisiacich s endokrinnym systémom (napr. genetika, vyZiva,
zivotny Styl alebo iné environmentdlne faktory) alebo vplyvov na volne zijuce
zvierata (napr. nadmerné vyuzivanie, zmena klimy),

e existujucej polemiky o tom, ¢i a ako sa urcité toxikologické zasady, ako je
napriklad zasada ,,bezpecnej urovne®, t. j. davky, pod troviiou ktorej sa neoakava
ziadny nepriaznivy u¢inok, uplatiiuju pri posudzovani bezpecnosti endokrinnych
disruptorov*?. Cast’ vedeckej obce sa domnieva, Ze pre endokrinné disruptory nie je
mozn¢é stanovit’ bezpecnl uroven,

e Uplného pochopenia kombinovanej expozicie (,,a¢inok zmesi/koktejlovy ucinok®),

e vyvoja bezpecnejSich alternativ (vratane nechemickych pristupov) s cielom nahradit’
endokrinné disruptory,

e mechanizmu narus$enia endokrinného systému.

Testovanie a rozsah, v akom je veda schopna informovat’ regulaé¢né organy

Dalsou oblastou, v ktorej veda vyznamne pokroéila, ale potrebuje napredovat’ d’alej, je Vyvoj
a validacia testovacich metdd. Na identifikaciu endokrinnych disruptorov je skuto¢ne
potrebné spol'ahlivé testovanie, a to so zohladnenim roznych sposobov, akymi mozu
endokrinné disruptory zasahovat’ do endokrinného systému, a ich spravnym zvladanim.
Organizécia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj je hlavnym uznanym orgadnom pre
vypracovanie medzinarodne dohodnutych usmerneni o testovani™, ktoré sa podl'a potreby

19 UNEP/WHO (2012). Pozri napriklad aj Thrupp TJ et al. (2018), The consequences of exposure to mixtures of
chemicals: Something from ‘nothing’ and ‘a lot from a little’ when fish are exposed to steroid hormones, Science
of the total environment (Dosledky expozicie zmesiam chemickych latok: nieco z ni¢oho a vel'a z mala, ked’ su
ryby vystavené steroidnym horménom) zvéazky 619 — 620, 1. april 2018, strany 1482 — 1492.

! Eurépsky trad pre bezpeénost’ potravin pripravuje usmernenie o harmonizovanych metédach postdenia rizika
pre ludské zdravie, zdravie zvierat a o ekologickom posUdeni rizika kombinovanej expozicie viacerym
chemickym latkam; Europsky trad pre bezpeénost’ potravin (EFSA) (2013), Scientific Opinion on the
identification of pesticides to be included in cumulative assessment groups on the basis of their toxicological
profile (Vedecké stanovisko k identifikdcii pesticidov, ktoré sa maju zaradit do kumulativneho skupinového
postdenia na z&klade ich toxikologického profilu).

12 Dalsim prikladom je vztah medzi davkou a reakciou v pripade endokrinnych disruptorov. Pokial ide o vietky
tieto aspekty, pozri najmd: Spolo¢né vyskumné centrum (JRC) (2013), Key scientific issues relevant to the
identification and characterisation of endocrine disrupting substances - Report of the Endocrine Disrupters
Expert Advisory Group (Kluéové vedecké otazky tykajluce sa identifikdcie a charakterizacie latok nardsajicich
endokrinny systém — sprava poradnej skupiny expertov na endokrinné disruptory); JRC (2013), Thresholds for
Endocrine Disrupters and Related Uncertainties - Report of the Endocrine Disrupters Expert Advisory Group
(Prahové hodnoty pre endokrinné disruptory a suvisiace neistoty merania — sprava poradnej skupiny expertov
na endokrinné disruptory); Beausoleil et al. (2016), Review of non-monotonic dose-responses of substances for
human risk assessment (Preskumanie reakcii na nemonotéonne davky latok v ramci hodnotenia rizik u ludi);
Solecki et al. (2017), Scientific principles for the identification of endocrine-disrupting chemicals: a consensus
statement (Vedecké zasady identifikacie chemickych latok naruSajucich endokrinny systém: vyhlasenie o
konsenze).

13 Usmernenia k testovaniu tykajice sa endokrinnych disruptorov st uvedené v koncep&nom rémci na testovanie
a posudenie endokrinnych disruptorov.



http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/chemical-mixtures
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https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3293
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http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC79981/lbna25919enn.pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC79981/lbna25919enn.pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC83204/lb-na-26-068-en-n.pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC83204/lb-na-26-068-en-n.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-1027
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-1027
https://link.springer.com/article/10.1007/s00204-016-1866-9
https://link.springer.com/article/10.1007/s00204-016-1866-9
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdworkrelatedtoendocrinedisrupters.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdworkrelatedtoendocrinedisrupters.htm

transponujt do prislusnych pravnych predpisov EU. Eurdpsky tirad pre bezpe&nost’ potravin v
roku 2013 preskumal existujice usmernenia tykajuce sa testovania endokrinnych disruptorov.
Dospel k zaveru'®, 7e v pripade cicavcov a ryb je (alebo Soskoro bude) k dispozicii cela $kala
testov pre urCit¢é endokrinné modality, ktoré mozu byt ovplyvnené endokrinnymi
disruptormi®®, pricom v pripade vtakov a obojZivelnikov je k dispozicii mensi pocet testov.
Urad takisto zistil, Ze: je stale potrebné vypracovat’ a/alebo validovat testy, ktoré sa vzt'ahuji
na iné aspekty endokrinného systému alebo na iné skupiny zvierat; Ze neexistuju Ziadne
vhodné prediktivne modely pre niektoré choroby savisiace s endokrinnym systémom, ako su
ur¢ité hormonalne nddorové ochorenia alebo poruchy metabolizmu/obezita, a Ze neexistuje
ani jedna Studia na postdenie ucinkov expozicie cicavcov pocas celého zivotného cyklule.

V pripade endokrinnych disruptorov je okrem toho potrebné, tak, ako aj v inych oblastiach
vedeckého vyskumu, dosiahnut’ pokrok vo vyvoji alternativ k testovaniu na zvieratach:
znamenalo by to vacSiu mieru vyuzivania existujucich udajov (a rozSirenejSie vyuZzivanie
technik extrapolacie'’), ako aj va&i doraz na matematické modelovanie a nové metédy in
vitro.

2. DOTERAJSIA POLITIKA A REGULACIA EU V OBLASTI ENDOKRINNYCH
DISRUPTOROV

V nadviznosti na stratégiu Spologenstva z roku 1999 EU vypracovala politickl reakciu na
endokrinné disruptory, ktord je zamerand na podporu vedeckého vyskumu, ucinnu
regulaciu endokrinnych disruptorov a rozvoj medzinarodnej spoluprace v tejto oblasti.

Vyskum a vyvoj testovacich usmerneni tykajlcich sa endokrinnych disruptorov zo
strany EU

Od roku 1999 boli kl'icovymi nastrojmi na podporu vedeckého pokroku v oblasti
endokrinnych disruptorov ramcové programy Europskej unie v oblasti vyskumu a
technického rozvoja. Financovanych bolo viac ako 50 viacnarodnych kolaborativnych
projektov, ktoré od EU ziskali viac ako 150 miliénov EUR. Cielom tychto projektov je
zlepSit’ chapanie mechanizmu endokrinného ucinku, identifikovat’ negativne ucinky expozicie
endokrinnym disruptorom na l'udské zdravie a volne Zijlice zvieratd a vyvinut' ndstroje na
identifikaciu endokrinnych disruptorov a posUdenie expozicie. Na projekty tykajlce sa
novych testovacich metdd v suvislosti s endokrinnymi disruptormi sa v ramci programu
Horizont 2020 alokovalo d’alsich 52 milionov EUR, ktoré by sa mali pridelit’ do konca roka.

Okrem vyskumu financovaného v ramci programu Horizont 2020 sa v poslednych rokoch
vyvinulo osobitné usilie s cielom dalej zlepSit' dostupnost’ testovacich usmerneni na

Y EFSA (2013), Scientific Opinion on the hazard assessment of endocrine disruptors: 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 (Vedecké stanovisko k postdeniu nebezpeénosti
endokrinnych disruptorov: vedecké kritéria na identifikaciu endokrinnych disruptorov a vhodnosti existujdcich
testovacich metdd na posudzovanie vplyvov spdsobenych tymito latkami na P'udské zdravie a zivotné prostredie).
15 Estrogén, androgén, hormoén $titnej zF'azy alebo steroidogenéza (EATS).

® Existuje vedecké usmernenie tykajuce sa toho, ako interpretovat vysledky jednotlivych testov a
zhromazd’ovat’ vSetky dostupné dokazy o latke na ucely jej hodnotenia v kontexte naruSenia endokrinného
systému. Na medzinarodnej Urovni existuje ako zdroj odbornych informécii dokument OECD (2012), Guidance
Document on Standardised Test Guidelines for Evaluating Chemicals for Endocrine Disruption (Usmerfiujdci
dokument o usmerneniach k Standardizovanym testom na hodnotenie chemickych latok narusajacich
endokrinny systém). Na trovni EU existuju v kontexte rdznych pravnych ramcov osobitné usmernenia.

" Jednym prikladom je tzv. pristup ,read-across*, ktory umoziuje predpovedat’ informéacie pre jednu latku
prostrednictvom vyuZitia idajov pre in( latku.
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identifikaciu endokrinnych disruptorov a s cielom riesit’ nedostatky zistené na arovni EU a na
medzinarodnej urovni, a to pod zastitou Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj.
AutoritativnejSie testovanie je dolezitym prostriedkom na zlepSenie uCinnosti kontroly.
Eurdpska komisia financovala niekolko aktivit zameranych na identifikdciu medzier v
testovacich usmerneniach, identifikaciu moznych sposobov ich odstranenia, stanovenie priorit
d’alSieho rozvoja testovacich usmerneni a na rozSirenie existujucich alebo vypracovanie
novych testovacich usmerneni®®.

Ako sa v pravanych predpisoch EU riesi otazka endokrinnych disruptorov

EU v poslednych desatrodiach v sulade s vedeckym pokrokom postupne aktualizovala svoj
subor pravnych predpisov upravujucich chemické latky s cielom zabezpecit' vysoku Uroven
ochrany l'udského zdravia, zdravia zvierat a zivotného prostredia a zaroven zabezpecit' hladké
fungovanie vnatorného trhu. Pravne predpisy EU v stcasnosti patria z hladiska ochrany
medzi najprisnejSie na svete a uplatiiuju sa na vsetky chemické latky vratane tych, ktoré maju
vlastnosti narsajiuce endokrinny systém.

Pristup EU vychadza zo $pi¢kovych vedeckych odpora¢ani od prisluinych organov EU na
posudzovanie rizika, ako su Eurdpska chemicka agenttra, Europsky trad pre bezpecnost
potravin alebo Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov, ako aj z rozhodnuti o riadeni
rizika prijatych Komisiou po dohode s ¢lenskymi $tatmi. Ak sa vedecké hodnotenie nemdze
uzavriet’ s dostato¢nou istotou, Komisia sa riadi tzv. zdsadou predbeznej opatrnosti, aby
svojim obfanom a zivotnému prostrediu poskytla ochranné¢ opatrenia. Presadzovanie
pravnych predpisov vykonavaju ¢lenské Staty a Komisia ulah¢uje vymenu informacii medzi
prisluSnymi vnutroStaitnymi orgdnmi s cielom zlepsit’ ich ¢innosti v oblasti presadzovania
pravnych predpisov'®.

V poslednych rokoch Komisia prijala opatrenia proti endokrinnym disruptorom v sdlade s
roznymi poziadavkami stanovenymi v prisluSnych pravnych predpisoch. V pravnych
predpisoch o pesticidoch®® a biocidoch?, chemikéalidch vo vSeobecnosti (nariadenie
REACH)?, zdravotnickych poméckach® a vode* st v sucasnosti zahrnuté osobitné
ustanovenia o tom, ako riesit’ otdzku endokrinnych disruptorov. Tieto poZiadavky sa lisia v
zavislosti od konkrétnych pravnych predpisov. Iné pravne predpisy, napriklad pravne

'8 priklady zahffiaju: Setting priorities for further development and validation of test methods and testing

approaches for evaluating endocrine disruptors (2018); Development of a study protocol for thyroid disruptor
testing in the mammalian system [Stanovenie priorit d’al$ieho rozvoja a validacie testovacich metdd a testovacich
pristupov v pripade hodnotenia endokrinnych disruptorov (2018); Tvorba $tudijného protokolu na testovanie
disruptorov §titnej zl'azy v systémoch cicavcov; (ma sa dokoncit' v roku 2019)]; Validation study to assess in
vitro methods for thyroid disruptors (Valida¢na §tadia na postidenie metdd in vitro v pripade disruptorov §titnej
zl'azy, prebieha od roku 2017).

19 Napriklad prostrednictvom systému na rychlu vymenu informécii o nebezpe&nych nepotravinovych
vyrobkoch.

% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

2! Bijocidy sa pouzivaju na regulaciu $kodlivych organizmov (prikladom st dezinfekéné prostriedky) —
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 z 22. maja 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani, (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).

%2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH), (U. v. ES L 396 30.12.2006, s. 1).

%% Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach (U.

v.EU L 117,5.5.2017, s. 1).
# Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje ramec
posobnosti pre opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1).



https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6b464845-4833-11e8-be1d-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6b464845-4833-11e8-be1d-01aa75ed71a1/language-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/vitro-methods-detection-thyroid-disruptors
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/vitro-methods-detection-thyroid-disruptors
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

predpisy tykajice sa materialov prichadzajicich do styku s potravinami®, kozmetiky®,
hraciek?’ alebo ochrany pracovnikov na pracovisku®® neobsahuji osobitné ustanovenia
tykajuce sa endokrinnych disruptorov. Na latky s vlastnostami naruSajucimi endokrinny
systétm sa vSak na zaklade vSeobecnych poziadaviek pravnych predpisov vztahujua
individuélne regulacné opatrenia.

Regulacia endokrinnych disruptorov: niekol’ko prikladov

e Komisia neddvno stanovila kritérid na identifikaciu endokrinnych disruptorov
podl’a pravnych predpisov o pesticidoch a biocidoch, ktoré sa zakladaju na definicii
Svetovej zdravotnickej organizacie?®. Tento vyvoj predstavuje medznik, ked’ze kritéria
na identifikaciu endokrinnych disruptorov dovtedy neboli nikdy stanovené v
regulacnom kontexte. V zdsade nebude v budicnosti v tychto kategoériach vyrobkov
povolené pouzivat’ ziadny identifikovany endokrinny disruptor, s vynimkou pripadov,
ked’ sa uplatiiuju vel'mi obmedzené moznosti vynimky.

e V rédmci nariadenia REACH sa do zoznamu latok, pri ktorych sa na ucely
umiestnenia na trh vyZzaduje Specifickd autorizdcia, zaradili dva endokrinné
disruptory®. Dalsich 13 latok sa identifikovalo ako endokrinné disruptory a zahrnuli
sa do zoznamu kandidatskych latok vzhl'adom na ich mozné budice zaradenie do
autorizaéného zoznamu®'. Obmedzenia sa vztahuju aj na latky s vlastnostami
nart$ajicimi endokrinny systém®’. Komisia napriklad nedéavno ziskala podporu
&lenskych $tatov® v stvislosti s ndvrhom na zdkaz pritomnosti Styroch ftalatov —
chemikalii, ktoré sa vo vel'kej miere pouzivaji na zmékcenie plastov®* v Sirokej Skale
kazdodenne pouzivanych vyrobkov na urovniach vo vyske 0,1 % alebo vysSich.
Okrem toho sa v sucasnosti vyhodnocuje viac ako 80 chemickych latok, a to z dovodu
obav o ich potencialne vlastnosti narasajuce endokrinny systém.

e V ramci pravnych predpisov 0 vode Komisia zaradila niekol’ko endokrinnych
disruptorov®® do zoznamu ,,prioritnych latok vzbudzujicich osobitné obavy*®,
na ktoré sa uplatituji normy kvality Zivotného prostredia a regulécia emisii. Komisia

% Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1935/2004 z 27. okt6bra 2004 o materialoch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

% Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59).

%" Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti hraciek (U. v. EU L 170,
30.6.2009, s. 1).

28 pozri predovietk¥m smernicy Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 ochrane zdravia a bezpednosti pracovnikov
I T T I

pred rizikami stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (U. v. ES L 131, 5.5.1998, p.11) a smernicu
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia
Gi¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).

# Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 (U. v. EU L 301 17.11.2017, s. 1) a nariadenie Komisie (EU)
2018/605 (U. v. EU L 101 20.4.2018, s. 33).

% Autorizacny zoznam podrla prilohy XIV k nariadeniu REACH — dotknutymi latkami st napriklad urcité ftalaty
a etoxylaty nelyminfenolu a oktylfenolu.

* Viac informacii o zozname kandidatskych latok je k dispozicii na webstranke Eurépskej chemickej agentry.

%2 Pozri prilohu XVI1 k nariadeniu REACH.

¥ Vybor REACH, zlozeny z expertov zo vietkych &lenskych §tatov, navrhované opatrenie 11. jila 2018
jednomysel'ne podporil.

* Bis (2-etylhexyl) ftalat, benzyl-butyl-ftalat, di-n-butylftalat, di-izo-butylftalat.

% Ako napr. brémovany difenyléter, bis(2-etylhexyl)-ftalat a zliGeniny tributylcinu.

% Naposledy aktualizovany smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/39/EU z 12. augusta 2013, ktorou
sa menia smernice 2000/60/ES a 2008/105/ES pokial’ ide o prioritné latky v oblasti vodnej politiky (U. v. EU
L 226, 24.8.2013, s. 1).



https://echa.europa.eu/candidate-list-table
http://europa.eu/rapid/midday-express-11-07-2018.htm
https://echa.europa.eu/substance-information/-/substanceinfo/100.001.475

d’alej zaradila tri endokrinné disruptory do ,,zoznamu sledovanych latok®, v pripade
ktorych sa by sa mali v ramci celej Unie zhromazd’ovat’ monitorovacie Gdaje™’.

e 7 dovodu obav z narusenia endokrinného systému je pouZzivanie chemikalie bisfenol
A zakazané v dojCenskych fl’asiach a inych nadobach na potraviny pre dojcata a
malé deti a v pripade d’al$ich materialov prichadzajlcich do styku s potravinami su
stanovené velmi nizke migraéné limity®). Na bisfenol A sa vztahuji aj limitné
hodnoty v hra¢kach pre malé deti vo veku do 36 mesiacov alebo v hrackach
uréenych na vkladanie do ust®® a v papieri pouZivanom pri potvrdenkach®. Pre
bisfenol A sa stanovili vel'mi nizke limity aj s cielom chranit’ pracovnikov pred
expoziciou prostrednictvom inhalovateného prachu®.

e Podla pravnych predpisov o kozmetickych vyrobkoch sa stanovili osobitné
obmedzenia alebo zakazy tykajice sa mnozstva konzervaénych latok s vlastnostami
naruSajucimi endokrinny systém, najmi s cielom chranit’ doj¢atd a malé deti*?. Okrem
toho sa zakazala aj latka, ktora sa pouZziva v pripravkoch na ochranu pred
slne¢nym Ziarenim ako filter proti ultrafialovému Ziareniu®, a to predovsetkym
vzhl'adom na jej potencidlne vlastnosti naruSajice endokrinny systém.

Aby sa plne vyuzil potencial pravnych predpisov EU, ktoré su relevantné v stvislosti s
endokrinnymi disruptormi, Komisia v sucasnosti pracuje na opatreniach tykajacich sa
viacerych oblasti. Patria medzi ne:

e zameranie na vypracovanie horizontalneho pristupu k identifikéacii endokrinnych
disruptorov v pravnych predpisoch EU, vychadzajuc z kritérii vyvinutych pre
pesticidy a biocidy,

e aktualizicia poziadaviek na udaje v roznych legislativnych ramcoch s cielom zlepsit
identifikaciu endokrinnych disruptorov,

e posudzovanie, ako zlepSit komunikaciu v ramci dodéavatel'ského retazca v pripade
endokrinnych disruptorov podla nariadenia REACH v stvislosti s pracou na kartach
bezpecnostnych udaj ov*,

e pokrok v ramci vedeckeho posudzovania endokrinnych disruptorov s cielom prijat
d’alSie regulacné opatrenia,

e podpora ¢innosti spolocného vyuzivania a monitorovania udajov,

e priprava usmerfiovacich dokumentov a sprav,

e organizovanie Skoleni pre hodnotitel'ov rizik a manazZérov rizik.

Okrem toho niekol’ko prebiehajtcich iniciativ Komisie, o ktorych sa v sucasnosti uvazuje v
Europskom parlamente a Rade alebo ktoré st v procese vykonavania, poskytne dalSie

%7 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/840 (U. v. EU L 141, 7.6.2018, s. 9). Ide o tieto latky: 17-alfa-
etinylestradiol (EE2), 17-beta-estradiol (E2) a estron (E1).

% Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011 (U. v. EU L 12, 15.1.2011, s. 1) a nariadenie Komisie (EU) 2018/213 (U.
v. EU L 41, 14.2.2018, s. 6).

% Smernica Komisie (EU) 2017/898 (U. v. EU L 138, 25.5.2017, s. 128).

% Nariadenie Komisie (EU) 2016/2235 (U. v. EU L 337, 13.12.20186, s. 3).

1 Smernice Komisie 2009/161/EU (U. v. EU L 338, 19.12.2009, s. 87) a (EU) 2017/164 (U. v. EU L 27
1.2.2017, s. 115). Posledné preskimanie je zalozené na odporucani z roku 2014, ktoré vydal Vedecky vybor pre
najvyssie pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci (SCOEL/SUM/113).

%2 Niektoré tzv. parabény, nariadenim Komisie (EU) &. 358/2014 (U. v. EU L 107, 10.4.2014, s. 5) a nariadenin
Komisie (EU) ¢. 1004/2014 (U. v. EU L 282, 26.9.2014, 5. 5).

8 3-Benzylidene Camphor — nariadenie Komisie (EU) 2015/1298 (U. v. EU L 199, 29.7.2015, s. 22)
vychadzajuce zo stanoviska Vedeckého vyboru pre bezpeénost spotrebitelov VVBS/1513/13.

*“ Karty bezpetnostnych tidajov su dokumenty, ktoré sa poskytuju naslednym uZivatelom a obsahuju informécie
o vlastnostiach latok alebo zmesi. Pozri preskimanie nariadenia REACH [COM (2018) 116].



nastroje na rieSenie otazky endokrinnych disruptorov, ked’ uz buda v plnej miere zavedene.
Patria medzi ne:

e navrh nariadenia o transg)arentnosti a udrzZatelnosti posidenia rizik v ramci
potravinového prava EU*, ktorého ciefom je zvysit doveru v regulaény proces
vratane posudenia latok, pri ktorych existuje podozrenie, ze ide o endokrinné
disruptory,

o Eurdpska stratégia pre plasty®®, ktora sa zameriava na urychlenie nahradenia latok,
ktoré vyvolavaju obavy, vratane endokrinnych disruptorov, s cielom podporovat’
recyklaciu,

e névrh na reviziu smernice o pitnej vode®’, ktorym sa do zoznamu parametrov na
ur&enie bezpe&nosti pitnej vody pridavaju tri endokrinné disruptory®.

e Nova dohoda pre spotrebitePov* a balik navrhov o vyrobkoch®, ktoré zlepsia
presadzovanie poziadaviek tykajucich sa bezpecnosti vyrobkov a budu riesit’ otazku
nezakonnej pritomnosti endokrinnych disruptorov v §irokej skéle vyrobkov®?,

e a aktualizacia existujuceho pravneho ramca pre bezpeénost’ a ochranu zdravia pri
praci na zaklade spolahlivych vedeckych odporu¢ani na ochranu pracovnikov
vystavenych nebezpecnym chemikaliam, z ktorych niektoré maju vlastnosti narasajice
endokrinny systém.

Medzinarodna spolupraca v oblasti endokrinnych disruptorov

Komisia a clenské Staty sa aktivne podielaji na praci Organizdcie pre hospodarsku
spolupracu a rozvoj, ¢im prispievaju k usiliu organizdcie pri vypracivani medzindrodne
schvalenych usmerneni na testovanie v suvislosti s endokrinnymi disruptormi a na zlepSenie
koordinacie na medzinarodnej scéne.

Komisia a &lenské §taty podporuju pracu Svetovej zdravotnickej organizacie®?, Strategicky
pristup k medzinarodnému hospodareniu s chemickymi latkami a Program OSN pre Zivotné
prostredie. Komisia a c¢lenské Staty takisto spolupracuji a vymienaji si informadcie s
medzinarodnymi partnermi pod zaStitou Svetovej obchodnej organizacie, pokial ide o
regulaény vyvoj EU, ktory by mohol ovplyvnit' obchod®. Okrem toho sa na bilateralnom
zaklade uskuto¢nili vymeny informacii s medzinarodnymi partnermi, najmé so Spojenymi
$tatmi, Kanadou, Japonskom, a nedavno aj s Cinou. Vietci partneri sa napriek tomu, ze maji

* COM(2018) 179.

6 COM(2018) 28 a COM(2018) 32 — na zaklade ak&ného planu pre obehové hospodarstvo, COM (2015) 614.

7 COM(2017) 753.

“8 Beta-estradiol, nonylfenol, bisfenol A.

*° COM(2018) 183.

%0 Najmi navrh nariadenia Komisie o dodrziavani a presadzovani pravnych predpisov [COM(2017) 795].

%1 7 procesu vykonavania dohladu nad trhom, ktory koordinovalo forum na presadzovanie predpisov Eurdpskej
chemickej agentiry v roku 2018 [Forum REF-4 Project Report - Harmonised Enforcement Project on
Restrictions (Sprava z projektu Férum REF-4 — projekt tykajuci sa harmonizovaného presadzovania obmedzeni),
ECHA-18-R-03-EN)] vyplynulo, ze 19,7 % preverenych hraciek a 3,6 % preverenych vyrobkov uréenych na
starostlivost’ o dieta obsahovalo rovne ftalatov, ktoré neboli v sulade s pravnymi predpismi (dané hracky a
vyrobky pochédzali najma z krajin mimo Eurdpskeho hospodarskeho priestoru alebo boli nezndmeho pdvodu).
V roku 2017 si clenské Staty prostrednictvom systému na rychlu vymenu informacii o nebezpecnych
nepotravinarskych vyrobkoch vymenili viac ako 170 oznameni tykajlcich sa nevyhovujtcich vyrobkov, pokial’
ide o ftalaty.

%2 Ako uz bolo uvedené, kritéria identifikacie endokrinnych disruptorov podl'a pravnych predpisov o pesticidoch
a biocidoch sa zakladaju na definicii Svetovej zdravotnickej organizacie.

% Stalo sa tak napriklad v pripade, ked’ boli vypracované kritéria na identifikaciu endokrinnych disruptorov v
ramci pravnych predpisov o pesticidoch a biocidoch.



https://echa.europa.eu/documents/10162/13577/ref_4_report_en.pdf/b53f5cd9-64a4-c120-1953-e9e176b9c282
https://echa.europa.eu/documents/10162/13577/ref_4_report_en.pdf/b53f5cd9-64a4-c120-1953-e9e176b9c282

rdzne pristupy k rieSeniu problematiky endokrinnych disruptorov, zhodli v tom, ze je dolezité
riesit’ tGto otdzku ako prioritu®. Medzi dvojstranné dohody o spolupraci s obchodnymi
partnermi patrilo aj zorganizovanie diskusii o otdzkach tykajucich sa endokrinnych
disruptorov.

3. ROZVOJ POLITIKY EU V OBLASTI ENDOKRINNYCH DISRUPTOROV

Zavizkom Komisie vzdy bolo a bude zabezpetovanie vysokej Girovne ochrany obéanov EU a
zivotného prostredia pred endokrinnymi disruptormi a zaroven zachovanie vnutorného trhu,
ktory je prinosom pre spotrebitel'ov a v ramci ktorého mdzu prosperovat’ vietky podniky EU.

Vykonavanim stratégie Spolo¢enstva z roku 1999 sa EU dostala na popredné miesto v
chapani a regulovani tychto nebezpecnych chemikalii. V zaujme d’alSieho pokroku a udrzania
otakavanej vysokej trovne ochrany je viak dolezité zabezpetit, aby ramec EU nadalej
koherentne riesil otazku endokrinnych disruptorov naprie¢ r6znymi oblastami.

Strategicky pristup EU k endokrinnym disruptorom v nadchéadzajlcich rokoch by mal
vychadzat’ z uplatiiovania zésady predbeznej opatrnosti a zamerat’ sa na:

e minimalizovanie celkovej expozicie Tudi a zivotného prostredia endokrinnym
disruptorom, s venovanim osobitnej pozornosti expoziciam pocas dolezitych obdobi
vyvoja organizmu, ako je vyvoj plodu a puberta,

e urychlenie rozvoja doékladného vyskumného zakladu v zaujme uéinného a na
budiicnost’ orientovaného rozhodovania,

e a podporu aktivneho dialégu, ktory umozni vSetkym zainteresovanym stranam, aby
boli vypocuté a aby mohli spolupracovat’.

Pristup, ktory je koherentny pri requlacii endokrinnych disruptorov

Legislativne opatrenia, ktoré tvoria pravny ramec EU pre regulaciu chemikalii, boli
vypracované v réznom case a v niektorych pripadoch mézu mat’ rézne ciele. To viedlo k
roznym pristupom k endokrinnym disruptorom v zavislosti od toho, ktory sektor bol
regulovany, a vyvolalo to otizky o tom, ¢&i je pravny ramec EU regulujiici endokrinné
disruptory dostatocne koherentny. Osobitnli pozornost’ si zaslizia najma tieto dva body:

Horizontalny pristup k identifikacii endokrinnych disruptorov: Komisia sa domnieva, zZe
by mal existovat’ koherentny pristup k identifikdcii endokrinnych disruptorov vo vsetkych
prislusnych pravnych predpisoch Unie, a to na zaklade vSeobecne akceptovanej definicie
Svetovej zdravotnickej organizacie.

Nedavno stanovené kritéria pre pesticidy a biocidy predstavuju prvy krok v tomto smere, ale
pravne predpisy EU v inych oblastiach takéto kritéria neobsahuju.

Vyskytli sa tvrdenia, ze horizontalne kritéria na identifikaciu endokrinnych disruptorov by
mali byt’ stanovené v pravnych predpisoch, a to z dévodu pravnej istoty a s cielom vyhnut’ sa
moznému riziku, ze by sa latka v uritom pravnom predpise oznacila ako endokrinny
disruptor, ale v inom pravnom predpise by sa zail neoznacila. Tato otazka by sa mala d’alej
zvazovat'.

> Agentiira na ochranu Zivotného prostredia USA spravuje skriningovy program tykajuci sa latok naruiajiicich
endokrinny systém. V Japonsku ministerstvo zdravotnictva, prace a socidlnych veci zriadilo vybor pre G¢inky
endokrinnych disruptorov na zdravie.



Regula¢né dosledky pre endokrinné disruptory: v r6znych pravnych predpisoch existujd
rozne regulacné pristupy pre latky identifikované ako endokrinné disruptory.

V pripade pesticidov a biocidov prisjali spoluzédkonodarcovia osobitné ustanovenia ,,zalozené
na zdsade predbeznej opatrnosti,>, ktoré vychadzali z viacerych uvah. Pri zohladneni
Specifickej povahy prislusSnych vyrobkov, ako aj skuto¢nosti, ze endokrinné disruptory st
latkami vzbudzujucimi mimoriadne obavy a ze ich posudzovanie je z vedeckého hl'adiska
stale spojené s neistotou (napriklad pokial’ ide o existenciu bezpecného limitu expozicie), sa
spoluzédkonodarcovia rozhodli, ze ked sa dokaze, ze latka je endokrinny disruptor, jej
pouzivanie sa v zdsade nemdze autorizovat’. Moznosti vynimiek st veI'mi obmedzené.

Endokrinné disruptory su v ramci nariadenia REACH vyslovne uvedené ako latky, ktoré
mozno identifikovat’ ako latky vzbudzujice vel'mi vel'ké obavy, a v pripade, Ze maju prioritu,
podliehaji poziadavkdm na autorizdciu. Na endokrinné disruptory sa moézu vztahovat aj
obmedzenia.

V dalsich legislativnych nastrojoch, akym je napriklad nariadenie o kozmetickych vyrobkoch,
sa sice konkrétne neuvadzaji endokrinné disruptory, ale dané latky sa povazuju za latky, ktoré
modzu mat’ negativny vplyv na l'udské zdravie.

Niektoré zdastnené strany tvrdili, Ze pravne predpisy EU v uréitych oblastiach neposkytuju
dostatocné regulacné pristupy k u€innému rieSeniu otdzky endokrinnych disruptorov. Téato
zalezitost’ by sa mala d’alej skamat’.

V stlade s programom Eurdpskej komisie pre lepSiu pravnu reguldciu a so zavizkom
zabezpedit, aby pravo EU aj nad’alej plnilo svoj uéel, sa vykonali alebo vykonavaji rézne
hodnotenia, ktoré st v rdznej miere relevantné pre otazku endokrinnych disruptorov®®. Ani
jedno hodnotenie vSak doteraz nezahfiialo vSetky rozdielne vertikalne a horizontalne aspekty
endokrinnych disruptorov.

=> Komisia zaéne kontrolu vhodnosti s cielom vyhodnotit’, & prisluiné pravne predpisy EU
tykajuce sa endokrinnych disruptorov spliiaju svoj celkovy ciel’ ochrany I'udského zdravia a
zivotného prostredia prostrednictvom znizovania expozicie tymto latkam na minimum.

V ramci kontroly vhodnosti sa po prvykrat budl endokrinné disruptory hodnotit’
prierezovo, pricom sa bude vychadzat' z vedeckych tdajov a z vel'kého mnozstva tdajov,
ktoré uz boli zozbierané a zanalyzované v kontexte dokoncenych a prebiehajicich hodnoteni.
Vdaka tomu sa bude moct’ vykonat” analyza rdznych ustanoveni/pristupov tykajucich sa toho,
ako sa endokrinné disruptory vzdjomne ovplyviuju, budi sa moct’ identifikovat' vSetky
mozné medzery, nezrovnalosti alebo synergie a posudit ich spolo¢ny vplyv z hladiska
nakladov a prinosov pre ludské =zdravie, Zivotné prostredie, konkurencieschopnost
pol'nohospodarov a priemyslu EU a pre medzinarodny obchod. Osobitny doraz sa bude klast
na tie oblasti, v pripade ktorych pravne predpisy neobsahuju osobitné ustanovenia tykajlce sa
endokrinnych disruptorov, ako st hracky, kozmetické vyrobky a materialy prichadzajuce do
styku s potravinami.

% Clanok 1 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a ¢lanok 1 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

% Ako napriklad hodnotenie nariadenia REACH v ramci programu REFIT, preskimanie nariadenia REACH v
stvislosti s postupom autorizacie 1atok s vlastnostami narti$ajicimi endokrinny systém podl'a ¢lanku 138 ods. 7
nariadenia REACH, kontrola vhodnosti pravnych predpisov_o chemikaliach, hodnotenie pravneho réamca
tykajuceho sa pesticidov, hodnotenie 7. environmentidlneho akéného programu, kontrola vhodnosti pravnych
predpisov_o vode, hodnotenie pravnych predpisov_o materialoch prichadzajicich do styku s potravinami a
hodnotenie pravnych predpisov o bezpe¢nosti hraciek.
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=COM:2016:814:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=COM:2016:814:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=COM:2016:814:FIN
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/ec-support_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/ec-support_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/ec-support_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/refit_en
http://ec.europa.eu/environment/action-programme/evaluation.htm
http://ec.europa.eu/environment/water/fitness_check_of_the_eu_water_legislation/index_en.htm#scope_of_the_fitness_check
http://ec.europa.eu/environment/water/fitness_check_of_the_eu_water_legislation/index_en.htm#scope_of_the_fitness_check
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/evaluation_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2018-3667279_en

Mimoriadna pozornost’ sa bude venovat’ konzistentnosti a intenzite opatreni na ochranu
zranitelnych skupin populacie, ktoré st zvlast' citlivé na endokrinné disruptory, ako su
embrya alebo adolescenti. Kontrola vhodnosti umozni komplexné konzultacie s obéanmi EU
a zainteresovanymi stranami, a to aj prostrednictvom verejnej konzultacie. Celkovo sa iiou
pomdze posudit, ¢i st pravne predpisy vhodné na dany ucel v stlade s poziadavkami lepsSej
pravnej regulécie, a zdroven sa nou prispeje k tvaham o potrebe legislativnych zmien.

Pristup zaloZeny na najnovsich vedeckych dokazoch

Rozhodovanie EU je zalozené na dokazoch. Ak chce EU dalej prehlbovat chéapanie
endokrinnych disruptorov a vytvorit' pevny zaklad pre u¢innt tvorbu politiky, ststavna
podpora vyskumu je nevyhnutna.

= Vo svojom budlicom rdmcovom programe pre vyskum a inovacie, Eurépsky horizont>’,
bude Komisia aj nad’alej zabezpecovat’ potrebna podporu pre vyskum tykajuci sa ochrany
obanov a zZivotného prostredia pred expoziciou Skodlivym chemikalidm vratane
endokrinnych disruptorov a stavat’ na praci si¢asného ramcového programu Horizont 2020.

Osobitnd pozornost’ by sa mala venovat oblastiam, v ktorych stile existuji medzery v
poznatkoch o endokrinnych disruptoroch, ako sa uvadza v oddiele 1, a v ktorych mozno
vylepSené politiky najefektivnejSie podporit’ prostrednictvom véacSiecho poétu vedeckych
dokazov.

Pre endokrinné disruptory su vel'mi ddlezité¢ viaceré navrhované okruhy vyskumu v ramci
programu Eurdpsky horizont. Patria medzi ne:

e vyskum orientovany na d’al§i vyvoj posudenia nebezpecnosti, posudzovanie rizik a
riadenie chemikalii vratane koktejlovych Uc¢inkov a na zber, vymenu a kombinaciu
pozadovanych tdajov,

e vyskum zamerany na odstranenie latok vzbudzujicich obavy vo faze vyroby a konca
Zivotnosti, podpora rozvoja bezpe¢nych nahrad a bezpecnych a ndkladovo efektivnych
vyrobnych technoldgii,

e vyskum zamerany na ekologické inovacie na prevenciu a sanaciu zneCistenia
zivotného prostredia nebezpeénymi latkami a chemikaliami, pri ktorych vznikaji nové
obavy, aj so zretelom na sty¢né body medzi chemikaliami, vyrobkami a odpadom.

Inkluzivny pristup

Aby Komisia mohla napredovat’ pri u¢innom rieSeni problematiky endokrinnych disruptorov,
bude uplatiiovat’ inkluzivny pristup, ktory bude otvoreny, transparentny a zdruZujici vsetky
zainteresovan¢ strany. Komisia je pripravend pozorne pocuvat, viest dialég v duchu
spoluprace a proaktivne komunikovat’.

To je dolezité aj pre medzinarodnt spolupracu s partnermi mimo EU, aby bolo mozné drzat
krok s vysledkami vyskumu, zabezpecit' efektivne vyuzivanie zdrojov na celom svete, zaru€it’
jednotnu reguldciu, zmiernit' prekazky obchodu a aj nadalej udrzat’ celosvetové veduce
postavenie EU.

 COM(2018) 435 a COM(2018) 436 — pozri najmd v druhom pilieri o Globalnych vyzvach a
konkurencieschopnosti priemyslu klaster ,,Zdravie“ (s navrhovanym rozpo¢tom 7,7 miliardy EUR) a klaster
,Nejadrové priame akcie Spoloéného vyskumného centra® (s navrhovanym rozpoctom 2,2 miliardy EUR).
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=>» Komisia kazdoro¢ne zorganizuje forum o endokrinnych disruptoroch. Forum umozni
zdruzenie vedcov a verejnych a sukromnych zainteresovanych stran s odbornymi znalost'ami
o endokrinnych disruptoroch, aby si mohli vymienat informacie a osvedc¢ené postupy,
urCovat’ vyzvy a vytvarat’ synergie, z ktorych bude Komisia vychadzat pri svojich Uvahéch.

= Komisia zintenzivni svoju podporu ¢innosti relevantnych medzinarodnych
organizacii — a k tomu vyzyva aj ¢lenské Staty. Velky vyznam ma aj potreba zabezpecovat
prislusnu podporu Organizacii pre hospodarsku spolupracu a rozvoj, aby mohla napredovat’
VO vyvoji medzindrodne dohodnutych usmerneni tykajlcich sa testovania.

=>» Komisia takisto preskiima moznosti zaradenia endokrinnych disruptorov do existujuceho
medzinarodného systému klasifikacie chemickych latok. Prinieslo by to globalne rieSenie
v otazke identifikacie endokrinnych disruptorov (podobne, ako je to v stcasnosti v pripade
inych nebezpecnych tried, ako st mutagény, karcinogény a reproduk¢ne toxické latky).

=>» Komisia spusti centralny webovy portal o endokrinnych disruptoroch, aby ob¢anom
EU poskytla jasné, prehladné a spolahlivé informacie. Portal zIG¢i a zastredi vietky
informacie o endokrinnych disruptoroch, ktoré sa v sucasnosti nachadzaji na réznych
webovych strankach spravovanych Komisiou a agentrami EU. Bude preto predstavovat
jednotny pristupovy bod k informéacidm o endokrinnych disruptoroch a pre obcanov a
zainteresované strany zabezpeci najaktualnejSie informacie v tejto oblasti, a to jednoduchs$im
a transparentnej$im sposobom. V stlade so zasadou subsidiarity bude Komisia podporovat’
Clenské Staty, ktoré budia povaZovat’ za potrebné organizovat’ Specifické informacné a
vzdeladvacie kampane o endokrinnych disruptoroch pre Siroki verejnost a zranitené
skupiny.

4. ZAVER

Hoci od prijatia stratégie SpoloCenstva pre endokrinné disruptory z roku 1999 uplynulo
takmer dvadsat’ rokov, endokrinné disruptory predstavuju pre mnohych obéanov EU aj
nad’alej zdroj obav. Zatial’ Co v poslednych dvoch desatrociach sa dosiahol vyznamny pokrok
v snahe lepsie pochopit a regulovat endokrinné disruptory, tsilie EU je potrebné
zintenzivnit'.

Zavizkom Komisie je aj nadalej ochrana ob¢anov EU a zivotného prostredia pred
endokrinnymi disruptormi. Strategicky pristup uvedeny v tomto texte je preto zamerany na
zabezpedovanie vysokej trovne ochrany obanov EU a Zivotného prostredia a zaroveii
zachovanie vnutorného trhu, ktory je prinosom pre spotrebitelov a v ramci ktorého mozu
prosperovat’ vSetky podniky.

V sulade s programom FEuropskej komisie pre lepSiu pravnu reguldciu a so zévidzkom
zabezpedit, aby pravo EU plnilo svoj uc¢el, Komisia za¢ina komplexné preskiimanie
existujuceho pravneho ramca, pokial ide o endokrinné disruptory. Tato analyza umozni
posudit, &i pravne predpisy EU o endokrinnych disruptoroch dosahuji svoje celkové ciele
ochrany l'udského zdravia a Zivotného prostredia. Zabezpeci sa pri tom zapojenie ob¢anov a
Ucast’ zainteresovanych stran, a to aj prostrednictvom verejnej konzulticie, a zdrovenl sa
poskytne podpora Komisii v rozvijani diskusie, ako aj pri rozhodovani o tom, ¢i su potrebné
zmeny v legislativnom ramci.

Iniciativy uvedené v tomto oznameni okrem toho podporia plynuly pokrok v oblasti
prislusného vedeckého vyskumu, ako aj inkluzivny dialég a spolupracu so vsetkymi
zainteresovanymi stranami a umoznia lepSie vykonavat’ existujice politiky tykajlce sa
endokrinnych disruptorov.

12




Komisia vyzyva Parlament a Radu, aby podporili iniciativy uvedené v tomto oznadmeni a
prispeli k diskusii svojim vlastnym prispevkom, a podobni vyzvu adresuje aj Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov.
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