Lew w klatce, czyli substancje
zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego (ED)

W 2002 r. Swiatowa Organizacja Zdro-
wia (WHO) zdefiniowata substancje
zaburzajaca funkcjonowanie ukta-
du hormonalnego jako substancje lub
mieszanine, ktora zmienia funkgjonowa-
nie tego uktadu i wywotuje tym samym
efekty szkodliwe dla zdrowia w niena-
ruszonym organizmie, u jego potom-
stwa lub wjego (sub)populacjach.
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Przyjmuje sie, ze substancje zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego (ang. endocrine disruptors, ED)
stanowia substancje, ktére maja wptyw na dziatanie ukta-
du hormonalnego ludzi (i zwierzat) i spetniaja jednoczesnie
trzy warunki:

1. wykazujg dziatanie hormonalne,

2. wywotuja efekty szkodliwe,

3. miedzy tym dziataniem i efektami istnieje zwiazek

przyczynowo-skutkowy.

W ocenie bezpieczenstwa pod katem toksykologicznym
istnieje wiele aktéw prawnych Unii Europejskiej, w kto-
rych mozna zastosowac strategie oparta na zagrozeniu,
z kolei w innych przypadkach przyjmuje sie strategie
bazujaca na ryzyku. W celu wyjasnienia roznicy pomie-
dzy tymi dwiema strategiami mozna przywotac analogie
ze Swiata zwierzat — lew z natury stanowi zagrozenie,
jednak bezpiecznie zamkniety w klatce w zoo nie stwa-
rza ryzyka, poniewaz nie dochodzi do narazenia. Przy-
ktadowo, przepisy UE dotyczace srodkéw ochrony roslin
i produktow biobdjczych stanowig, ze nie zatwierdza sie
substancji czynnych, ktore zaburzaja funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, chyba ze narazenie (w przypad-
ku srodkdw ochrony roslin) lub ryzyko (w przypadku srod-
kow biobdjczych) jest nieistotne.

Podstawowe definicje i terminy
WHO, prowadzac Miedzynarodowy Program Bezpieczen-
stwa Chemicznego ,Globalna ocena substancji zaburza-
jacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego z punk-
tu widzenia najnowszej wiedzy naukowej” (2002, WHO/
PCS/EDC/02.2), przyjeta definicje substancji zaburzajacej
funkcjonowanie uktadu hormonalnego (ang. endocrine
disruptors, ED) jako substancja lub mieszanina egzo-
genna, ktora zmienia funkcjonowanie uktadu hormo-
nalnego i w konsekwencji wywotuje efekty szkodliwe
dla zdrowia w nienaruszonym organizmie, u jego potom-
stwa lub w jego (sub)populacjach. Mozna wiec uznaé, ze
ED stanowia substancje, ktore maja wptyw na dziatanie
uktadu hormonalnego ludzi (i zwierzat) i spetniaja jedno-
czesnie trzy warunki:

» wykazuja dziatanie hormonalne,

« wywotuja efekty szkodliwe,

e miedzy tym dziataniem i efektami istnieje zwigzek

przyczynowo-skutkowy.



Warto zwréci¢ uwage, ze w typowych podejsciach w ocenie
ryzyka substancji chemicznych ustala sie, czy wystapit efekt
szkodliwy (tzw. punkty koncowe). W przypadku oceny ED
dodatkowym elementem jest uwzglednienie sposobu,
w jaki substancja chemiczna wywotuje okreslone skutki,
tzw. efekt dziatania.

Bardzo wazna kwestia jest termin ,dziatanie na uktad hor-
monalny”, ktore nalezy rozumiec jako swoistg zdolnos¢
substancji do oddziatywania co najmniej na jeden kom-
ponent uktadu hormonalnego lub zaktdcania jego funk-
cjonowania, co nie musi prowadzi¢ do wystapienia efek-
tu szkodliwego.

Z kolei jako efekt szkodliwy nalezy rozumie¢ zmiany
w morfologii, fizjologii, wzroscie, rozwoju, rozrodczosci lub
dtugosci zycia organizmu, systemu lub (sub)populacji,
ktora powoduje uposledzenie zdolnosci funkcjonalnych,
zdolnosci do kompensacji dodatkowego stresu lub wzrost
podatnosci na dziatanie innych czynnikéw.

Jesli chodzi o ustalenie zwigzku przyczynowego, niezbed-
na jest wiarygodna podstawa dowodowa, potwierdzaja-
ca istotnie biologicznie zwigzek przyczynowy pomiedzy
efektami szkodliwymi obserwowanymi w badaniach nad
nienaruszonym organizmem a dziataniem na uktad hor-
monalny.

Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburza-
jacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w kon-
tekscie rozporzadzen UE 528/2012 i WE 1107/2009
Nalezy podkresli¢, ze UE ma jedna z najsurowszych
na Swiecie strategii oceny srodkow ochrony roslin
oraz produktéw biobojczych. Aby pomoc w wypetnia-
niu obowiagzkéw wynikajacych z rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych (ang. BPR — Biocidal Products
Regulation) — UE 528/2012 oraz rozporzadzenia w spra-
wie srodkéw ochrony roslin (ang. PPPR — Plant Protection
Products Regulation) — WE 1107/2009, zostaty opracowane
odpowiednie wytyczne, dotyczace identyfikacji substan-
¢ji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
Wspomniane wytyczne zostaty opracowane jako przewod-
nik (Guidance for the identification of endocrine disruptors
in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC)
No 1107/2009), ktéry zostat wydany 7 czerwca 2018 r.
W poradniku opisano, w jaki sposob zebra¢, ocenic i rozwa-
zy¢ wszystkie istotne informacje do oceny, przeprowadzic
analize sposobu dziatania (ang. MoA — mode of action)
i zastosowac podejscie oparte na ciezarze dowodu (ang.
WoE — weight of evidence) w celu ustalenia, czy spet-
nione sa kryteria ED. Warto zwrdci¢ uwage, ze wytyczne
zostaty poddane kilku konsultacjom, ktére podsumo-
wano w sprawozdaniu technicznym (ECHA i EFSA, 2018).
Konsultowano go dwukrotnie z grupa konsultacyjnag ad hoc
ekspertéw z panstw cztonkowskich oraz z zainteresowany-
mi stronami (kwiecien —maj 2017 r. oraz lipiec — sierpien
2017 r.). Przeprowadzono ogdlne konsultacje publiczne
(od grudnia 2017 r. do stycznia 2018 r.). Podczas przegla-
du wytycznych po przeprowadzeniu konsultacji rozpa-
trzono ogolne informacje zwrotne i stan wiedzy naukowej
oraz uznano, ze dokument ten w przyszto$ci moze wyma-

gac aktualizacji, gdy dostepna bedzie odpowiednia wie-
dza naukowa i na podstawie doswiadczenia nabytego przy
stosowaniu niniejszego poradnika. Poradnik zawiera wiele
istotnych informacji, z ktorych najwazniejsze to:

* spis stosowanych akroniméw oraz stownik podstawo-
wych terminéw zwigzanych z ED;

- wstep uwzgledniajacy cel, uzasadnienie i opis poradnika;

- strategie, jakie nalezy stosowac do oceny, czy dana sub-
stancja spetnia kryteria ED;

« zrédta informacji do identyfikacji ED;

- zalecenia dla wnioskodawcdw i 0séb oceniajacych;

« uwagi dotyczace rozwazan na temat, jak ocenia¢ poten-
cjat zaburzania pracy tarczycy u ludzi;

« zalecenia dotyczace projektowania, wykonania i oceny
technicznej badan hormonalnych;

» wymagania dotyczace informacji dla substancji aktyw-
nych w odniesieniu do regulacji zwigzanych z produkta-
mi biobojczymi oraz produktami ochrony roslin, ktére
moga potencjalnie zapewnia¢ informacje na temat ED;

* bazy danych, oprogramowania oraz inne zrédta litera-
turowe;

« formatka arkusza Excel do raportowania dostepnych in-
formacji istotnych do oceny ED.

Podsumowanie

Nie ulega watpliwosci, ze na terenie krajow UE panuja
jedne z najsurowszych na Swiecie wytyczne dotyczace
strategii oceny substancji zaburzajgcych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. Obowigzujacy poradnik, wydany
7 czerwca 2018 r., zawiera wiele istotnych i przydatnych
informacji zarébwno dla wnioskodawcéw, jak i oséb oce-
niajacych.

Z toksykologicznego punktu widzenia jest to bardzo war-
tosciowy dokument, ktéry w relatywnie prosty sposob
przedstawia aktualnie strategie i obowigzujace wytyczne
dotyczace ED. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze przygo-
towanie raportu z przeprowadzonej oceny danej substan-
¢ji jest zadaniem wymagajacym wiedzy interdyscyplinarnej
z zakresu gtéwnie toksykologii cztowieka, endokrynologii,
biochemii, oraz ekotoksykologii. Warto réwniez zwrécic
uwage na praktycznos¢ zawartych wytycznych —wymagane
sg bardzo szczegdtowe dane, a ich znalezienie w literaturze
jest czesto trudne lub wrecz niemozliwe. Z uwagi na to,
ze wymogi dotyczace identyfikacji substancji jako ED zo-
staly wprowadzone niedawno, trudno jest znalez¢ eksper-
ta kompetentnego w tym zakresie. m

1/2019 - KWARTALNIK CHEMICZNY - PRAWO | WIEDZA

A5




	Zakładka 1
	Lew w klatce, czyli substancje zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego (ED)

