KABINET

«>
5:%D'i:UfFr~J CESKYCH
PRD STANDARDIZAEI SPOTREBITELY, Z. U.
CZECH CONSUMER
- ASSOCIATION
.. LOPOPIY ez

Ftalaty - védecké stanovisko EFSA (zahrnuje DBP, BBP, DEHP, DINP a DIDP)

Materialy a pfedméty piichazejici do styku s potraviny jsou vyjimecné regulovany, nebot’ mohou pro
spotiebitele predstavovat znac¢na zdravotni rizika.

EFSA nyni aktualizoval své hodnoceni pro pét nejbézngjsich latek ze skupiny ftalati. Informace
zvetejnéna v prosince 2019 je pfilozen, véetné uvedeni odkazu na informace v EFSA.

Zprava uvadi konkrétni rizika, které tyto latky vykazuji (ptipad od pfipadu) — zejména negativni ucinky
na reprodukéni systém a G¢inky na jatra, véetné odvozeni individualnich tolerovatelnych dennich
mnozstvi.

S ohledem na omezeny mandat a identifikované nejistoty povazuje CEP Panel stavajici hodnoceni péti
ftalatd (jak individualni i skupinové), jako docasné.

(Unor 2020, LID)
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Ptiloha — plné€ znéni zvetejnéné informace EFSA

Aktualizované hodnoceni rizik péti ftalati pouzivanych v FCM
Vydano: 17.12.2019

Védecké stanovisko EFSA zahrnuje DBP, BBP, DEHP, DINP a DIDP

EFSA aktualizoval své hodnoceni rizik pro pét ftaldth pouzivanych v materidlech a predmétech
piichazejicich do styku s potravinami (Zde) (FCM).

Védecky panel EFSA pro materialy a predmeéty ve styku s potravinami, enzymy a procesni latky (CEP
Panel) byl pozadan Evropskou komisi o aktualizaci hodnoceni rizik di-butylftalatu (DBP), butyl-benzyl-
ftalatu (BBP), bis(2-etylhexyl)ftalatu (DEHP), di-isononylftalatu (DINP) a di-isodecylftalatu (DIDP)
z roku 2005, které jsou povolené pro pouziti v FCM. Odhady dietarni expozice (primérna a vysoka
(P95)) byly ziskany na zaklad¢ dat z literatury o vyskytu téchto latek v potravinach a na zakladé€ dat o
konzumaci dotéenych potravin z Komplexni databdze spotieby potravin EFSA (EFSA Comprehensive
Database).

Nejvyssi expozice byla zjisténa pro DINP, pohybovala se mezi 0,2 a 4,3 a 0,4 do 7,0 pg/kg télesné
hmotnosti/den pfi primérné a vysoké spotfebé. Nebylo mozné stanovit, jakou merou piispiva migrace
ftalati z FCM k dietarni expozici. Zkoumani toxikologickych dat se zaméfilo pouze na negativni u¢inky
na reproduk¢ni systém. CEP Panel odvodil stejné kritické ucinky a individualni tolerovatelna denni
mnozstvi (TDI - mg/kg télesné hmotnosti/den) pro vSechny ftalaty jako v roce 2005, tzn. u¢inky na
reproduk¢eni systém pro DBP (0,01), BBP (0,5), DEHP (0,05), a Ginky na jatra u DINP a DIDP (0,15
kazdy). Sohledem na negativni efekty DEHP, DBP a BBP na reprodukéni systém urcené
na zaklad¢ vseobecné znamych mechanismd (napf. jejich redukce ve fetalnim testosteronu),
povazoval CEP Panel za vhodné stanovit skupinové TDI pro tyto ftalaty. CEP Panel zjistil, ze DINP
také negativné ovlivituje hladinu fetalniho testosteronu a to pii trojnasobné vyssich davkach, nez jaké
negativné ovliviuji jatra. Proto povazuje za konzervativni zatazeni této latky do skupinového TDI, které
bylo stanoveno na 50 pg/kg télesné hmotnosti/den, vyjadieno jako ekvivalent DEHP. Agregovana
dietarni expozice DBP, BBP, DEHP a DINP byla odhadnuta na 0,9-7,2 a 1,6-11,7 pg/kg télesné
hmotnosti/den pii primérné a vysoké spotiebe, ptispivajic az z 23 % ke skupinovému TDI v piipadé
nejhorsiho mozného scénate. Pro DIDP, ktery neni zahrnut do skupinového TDI, byla dietarni expozice
odhadnuta na méné nez 0,1 pg/kg t€lesné hmotnosti/den a proto hluboce pod TDI ve vysi 150 ug/kg
télesné hmotnosti/den. Provedené hodnoceni zahrnuje evropské spotiebitele v§ech vékovych skupin, v¢.
téch nejcitlivéjsich.

S ohledem na omezeny mandat a identifikované nejistoty povazuje CEP Panel stavajici hodnoceni péti
ftalatd (jak individualni i skupinové), jako docasné.
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