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Toksikovigilanca

Nemogoce natancno predvideti vse mozne nezelene ucinke in
njinovo pogostnost se preden se kemicna snov pojavi v siroki
uporabi.

Toksikovigilanca = spremlja kemicno snov, ko je v siroki
uporabi in predlaga potrebne ukrepe:
* Zzbiranje informacij o morebitnih ucinkih in spremljanje

ucinkov kemicnih snovi na ljudi

o pri nakl}wcmh in namernih zastrupitvah,

o pri poklicni izpostavljenosti,

o pri |zpostav|Henost| iz okolja (zrak, voda, tla, hisni prah),

o priizpostavijenosti preko hrane in predmetov splosne rabe,

* presoja varnosti kemicnih snovi (ocena tveganja),

* posredovanje informacij strokovni in laicni javnosti,

* priprava predlogov za aktivnosti, ki izboljsajo kemijsko
varnost in spremljanje ucinkovitosti tovrstnih aktivnosti.

NIJZ s



Namen toksikovigilance

Varovanje zdravja in preprecevanje bolezni, stanj in
zastrupitev, ki lahko nastanejo kot posledica
izpostavljenosti naravnim in umetnim kemikalijam iz
razlicnih segmentov okolja vklju¢no z zivili in predmeti
splosne rabe.

NIJZ 5=



Kdo sodeluje?

institucije javnega zdravja

« centri za zastrupitve

 institucije za proucevanje in zagotavljanje varstva pri delu

* ministrstva, vladni uradi/agencije

* raziskovalne institucije

* izobrazevalne institucije

« zveze potrosnikov in druge nevladne organizacije ter drustva
« potrosniki/uporabniki

zdravniki, lekarnariji, trgovci

« evropski sistem hitrega obvescanja (RAPEX)

« omrezja in spletne povezave (ECHEMNET - European Chemical
EFmergency Network in druge)

NIJZ s



NUTRIVIGILANCA

Nutrivigilanca  je  evropska

povezava, ki je  namenjena

prepoznavi novin tvegan ALPSKO
oredvsem povezanih Z mieko
uzivanjem 4

prehranskih dopolnil,

iy
P

CHIA

c0bogatenih zivil in
erovib 3ivil RAW SEEDS
novih zivil. e

Z nutrivigilanco krepimo izmenjavo informacij med uporabniki (potrosniki), nosilci
zivilske dejavnosti ter pristojnimi institucijami v drzavi in v EU. Izmenjava
informacij vkljuCuje osvesCanje in opozarjanje na mozne Skodljive ali nezelene
ucinke ter porocCanje o njih.



Nutrivigilanca

*Spletna stran
http://www.nijz.si/sl/nutrivigilanca

estrokovna mnenja v povezavi z
varnostjo sestavin,

*pOgosta vprasanja in odgovori
«obvestila ZIRS, UVHVVR, JAZMP
*posebna obvestila in opozorila
« Anketni vprasalnik - Navade pri
uzivanju prehranskih dopolnil

* Porocilo o nezelenem dogodku
https://www.Tka.si/a//61/3
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Nutrivigilanca

*Od 2016 do sredine 2020 — obravnavanih 46 primerov

*67 % prehranska dopolnila, 26 % drugi izdelki (Sportna prehrana, ilegalni
izdelki npr. CBD kapljice, koloidno srebro), 7 % obicajna zivila (eno med
njimi novo zivilo).

«Porocevalci: potrosniki/uporabniki, bolnisnicni farmacevti, lekarnarji, sistem
farmakovigilance (JAZMP) in zdravniki.

Primeri porocanih in obravnavanih neielenih dogodkov v sistemu MUTRIVIGILANCE v letu 2017

St. Spol | Starost | Kategorija Zivil in - | Glavne sestavine MNeZeleni dogodki Povezanost Jakost
namen uZivanja dogodka
1/17 z Bd Prehransko Aloe vera gel dvig vrednosti jetrnih Zelo verjetna Huda
dopolnilo ENCImoy
izaprje)
2117 z B3 Frehransko Vit C, vit B2, vit BE, aminokisline [L- hipertiroza Verjetna Zelo huda
dopolnilo levcin, L-valin, L-izalewcin, L-lizin, L-
(sproicanje fenilalanin, L-treonin, L-metionin,
rastnega hormona, | arginin, L-glutamin, L-ghicin}, L-
vitalnost) karnitin, L-konozin, krom, selen
317 | £ 50 Dlje Bio olje konoplje povisan utrip, Zelo verjetna Blaga do huda
{ugodni ucinki na razburjencst, nervoza,
zdravje) tresenje, vroca stopala,
neobicajno pocutje




KOZMETOVIGILANCA

Spremljanja vseh (ne samo hudih) nezelenih ucinkov
kozmetike + nezelenih ucinkov pri tetoviranju in trajnem
licenju.

Nezeleni ucinki, ki se pojavijo ob normalni in predvidljivi
uporabi npr. drazenje koze, srbenje in rdecica, pa tudi bol]
hudih, kot so alergicne reakcije, zacasna ali stalna
nezmoznost za delo, hospitalizacija, invalidnost.

Nezeleni ucinki se lahko pojavijo zaradi vsebnosti dolocenih
snovi, onesnazenja ali prevelike izpostavljenosti nekaterim
sestavinam.

https://www.nijz.si/sl/kozmetovigilanca-
spremljanje-nezelenih-ucinkov-kozmetike




KOZMETOVIGILANCA

/akonodaja zahteva
porocanje O
hudih nezelenih
ucinkih na EC
(sporoca URSK).

POTROSNIKI

Za prni?uude Z resnimi

URSK

neielenimi udinki

<

URSK ZIRS

Proizvajalci, uvozniki,...

L 4 k4 L4

NIIZ dobi informacijo o nezelenem
ucinku pri kozmeticnem proizvodu

(ustrezno izpolnjen vprasalnik)

¥

NIJZ oceni vzrocnost ucinka in poslje
oceno na ZIRS in URSK

NIJZ pripravi letno porodilo

NIJZ objavi letno
porocilo na svoji spletni
strani in 0 njem obvesti

ZIRS, URSK, UKC C2,
NLZOH, IAZMP, UL FFA,
UL MF IFET, UKC DK

Zdravstveni domovi,
lekarne, UKC C2Z,
JAZMP, UKC DK...

fa vse proizvode 2
nezetenimi wlinki

e

ZIRS




KOZMETOVIGILANCA

Vzpostavitev sistema januar 2020.

Do zdaj 3 primeri nezelenih ucinkov, ki se jih da vzrocno

povezati:

o maskara = blag nezeleni ucinek (vnetje ocesne veznice
ali alergijska reakcija)

o depilacijska krema = hud nezeleni ucinek (alergijska
reakcija)

o trdo milo & hud nezeleni ucinek (alergijska reakcija)

Drugi primeri: barva za trepalnice, dnevna krema za obraz,
piling za obraz, gel lak za nohte, tatu, sredstvi za trajno
licenje obrvi. Zal niso sporocili dovolj informacij, da bi lahko
ugotovili vzrocno povezanost.




Kaj so pesticidi?
Naravne in umetne kemikalije, ki jih uporabljamo za zatiranje skodljivcev
0z. nadleznih organizmov.

Po namenu

akaricidi - za unicevanje prsic

algicidi — za zatiranje alg

dezinficiensi — za zatiranje mikroorganizmov
fungicidi - za zatiranje gliv/plesni

herbicidi - za unicevanje ali zatiranje plevelov
insekticidi - za unicevanje zuzelk

limacidi - za zatiranje polzev

nematodici - za unicevanje glist

rodenticidi - za zatiranje in unicevanje glodavcev




/ vidika nadzora in upravljanja s tveganjem

Fitofarmacevtska sredstva
Uredba st. 1107/2009

/a zatiranje skodljivcev v
kmetijstvu

ob cestah, zeleznicah, po dvoriscih

Biocidi
Uredba st. 528/2012

Razkuzila

Sredstva za konzerviranje (barve,
detergenti za pranje perila in posode, les,
prevleke, guma, gradbeni material, hladilne
tekocine, papir, ... - IZIEMA hrana, krma,
kozmeticni proizvodi, zdravila, medicinski
pripomocki)

Nadzor skodljivcev (glodavdi, ptici, ribe,
insekti, ...)

Antivegetacijska sredstva (plovila,
podvodne konstrukcije)

Tekocine za balzamiranje in

prepariranje



Postopek odobritve biocidne aktivne snovi in
proizvoda (avtorizacija Unije)

Vloga na ECHA (Evropska agencija za kemikalije)

"

b y P . ~ v Slovenija:
Pristojni organ drz(anAeRc/lsgge pripravi porocilo —— |- Urad RS za kemikalije
* Nz
@ *  Kmetijski inStitut
Porocilo se odda na ECHA ¢ SEESIEl SekEuEd

U

Pregled porocila s strani drzav clanic, koordinira

ECHA v
Il Delovne skupine:
*Analitske metode in
Sestanek delovnih skupin Odbora za biocidne proizvode, da se uskladi mnenje fizikalno-kemijske lastnosti
in pripravi predloge za obvladovanje tveganja —> W kewast

L *Vpliv na zdravje ljudi

Priprava predloga odlocitve o odobritvi aktivne snovi/biocidnega proizvoda s strani *Vpliv na okolje

Odbora za biocidne proizvode (predstavniki drzav clanic in ECHA Secretariat).

U

Stalni odbor za biocidne proizvode (Evropska komisija) odloci o
(ne)odobritvi aktivne snovi/pripravka.



Analiza tveganja

Ocena tveganja
tehnicne smernice
ekspertna presoja

zdrava pamet

Upravijanje tveganja
ZNnanost,
pravo in druzba

Komunikacija tveganja
razumljiva, hitra in redana




Ocena nevarnosti - Dosis facit venenum.

Dejavniki ucinka

/
ODMEREK

Vse snovi so strupene;

nobene ni, ki ni strup.

Odmerek Ioc: strup od zdravila.
- (Paracelsus)

> ORGANIZEM

Genetska obcutljivost
VELIKOST

Starost, spol
Prehrana

Bolezni, zdravila
Poklic

Razvade, hobiji

fired
4




Poti vnosa in obnasanje v telesu

derral

o] = e e

=weat and ail

intramuzcular intrapetitoneal

subcutaneous

;

ine z
¥

bladder

©1994 Encyclopasdia Britannica, Inc.

n 1II,_

inhalation

blood and Tymph

exhaled air

inge-Etinn

q me=aa= foces
intravenous R .
v bile
-
E-:-cctr'atgz-ﬁular' ——
: - Tat

1

bone

fluid

i

argans

|

zoft tissue




Toksikoloske studije

in vivo in vitro

in silico

Unknow activity Predlctlon

\/‘

E;tperimeh'tal actlwty ' > QSAR —>

https://bio-hpc.eu/research-lines/qgsar/

_ Structural alerts

in chemico

Nacelo 3R:
-Replacement
-Reduction
-Refinement

Prihodnost?

*New approach methodologies
(NAMs)

*Metode osnovane na ,,-
omnics”



Pot skodljivega izida — AOP (Adverse Outcome Pathway)

« analiti¢ni konstrukt, ki opisuje zaporedno verigo vzro¢no povezanih dogodkov na
razlicnih ravneh bioloske organizacije, ki vodijo do skodljivih zdravstvenih ali

ekotoksikoloskih ucinkov
« AOP so osrednji element okvira toksikoloskega znanja, ki se gradi za podporo

ocene kemicnega tveganja na podlagi mehanisticnega sklepanja
MIE — zacetni

molekularni \ | —_— “-
dogodek
KE — kljucni

dogodek

CHEMICAL

!

AO — §k0d|J|V| izid Anchor 1 Key Events (KEs) linked by KER Anchor 2
Molecular
Initiating Regulatory
Event Key Event Relationships (KERs) relevant
(MIE) Adverse
; Outcome
KE up ﬂ)[ KE down (A0)

Toxicology and Applied Pharmacology 354 (2018) 153-175

NI === AOP-Wiki (aopwiki.org)




Primer AOP za kovalentno vezavo snovi na proteine, ki vodi v
preobcutljivost koze in testi, ki jin lahko uporabimo za dokazovanje

OECD Guideline No. 497 Guideline on Defined Approaches for Skin Sensitisation
— ena od moznosti je princip 2 od 3 (KE1, KE2, KE3) = lahko dolo¢imo da shov
povzroca preobcutljivost, ne moremo dolociti potentnosti

Adverse Outcome Pathway and associated assays

& $ L ]
SR Keratinocyte Activation of - : Allergic contact
Protein binding S vt e T-cell proliferation e
activation dendritic cells dermatitis
9 ] -
KeratinoSens/ https://cwtung.kmu.edu.tw
DPRA/PPRA H‘CLAT LLNA /skinsensdb/
LuSens
Direct Peptide Reactivity Assay ARE-Nrf2 Luciferase Test Method ~ Human cell-line activation test  |ocal lymph node assay
OECD TG 442C OECD TG 442D OECD TG 442E OECD TG 429
™ ™ ™ ™
in chemico in vitro in vitro in vivo



Ocenjevanje toksikoloskin studij

Opazeni ucinki:

- Skodljivi ali negkodljivi

- Odmerek-ucinek

- Cas-odvisnost

- Pretekli kontrolni podatki
- Relevantnost za Cloveka

- NOAEL in LOAEL

Opazovanja in meritve:
*Umrljivost

*Klinicni znaki

*Telesna teza, teza organov
*Hematoloske analize
*Biokemijske analize
*Analiza urina
*Histopatologija
*Genotoksicnost

Razvrstitev

Ucinki na spermo, spolni cikel, brejost, porod

*Spremembe v velikosti legla, prezivetje mladicev, spolni razvoj in
odstavitev

*Pojav sprememb in malformacij v prenatalnem razvoju



REGULATORY TOXICOLOGY AND PHARMACOLOGY 25, 1-5 (1997)

Teza dokazov - Klimischevi kriteriji

A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental
Toxicological and Ecotoxicological Data’

H.-J. KLiMisCH,? M. ANDREAE, AND U. TILLMANN

» Zanesljivost - kvaliteta podatkov glede na standardizirano metodologijo,
jasnost in verodostojnost prikaza rezultatov

P Bistvenost (tehtnost) — obseg prikladnosti podatkov in testov za doloceno
identifikacijo nevarnosti ali karakterizacijo tveganja

» Primernost (zadostnost) - uporabnost za oceno tveganja; vec nizov
podatkov za vsak ucinek vedja teza se pripise najpbolj zanesljivim in najbol]
bistvenim podatkom




Klimischevi kriteriji — kategorije zanesljivosti

Kategorija

Zanesljivo brez
omejitev

Zanesljivo z
omejitvami

Nezanesljivo

Nedodeljivo

Studije (objavljene in neobjavljene) izvedene
v skladu z veljavnimi in/ali mednarodno

sprejetimi smernicami, v skladu z DLP; opisani
parametri izpolnjujejo metodoloske usmeritve

Studije niso izvedene v skladu z DLP, opisani
parametri so zadostni, a metodoloskih
usmeritev ne izpolnjujejo povsem, vendar so
dobro dokumentirane in znanstveno
sprejemiljive

Studije niso izvedene v skladu z metodoloskimi
usmeritvami, dokumentacija je nezadostna za
prepricljivo presojo

Studije, ki niso podrobno opisane, npr. izvleéki,
pregledni clanki, ucbeniki




Humani podatki

~ D

oremljanje ucinkov pri delavcih v proizvodnji
oremljanje zdravstvenega stanja uporabnikov
amerne in nakljucne zastrupitve
pidemioloske Studije

tudije na prostovoljcinh

W< T
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Verjetnost povezave med izpostavljenostjo in posledicami
za zdravje

Podatke o posledicah izpostavljenosti kemikalijam pridobimo z rutinskim
spremljanjem zdravstvenega stanja poklicno izpostavljenih oseb in
obravnavo nakljucnin ali namernih zastrupljencev.

«Casovna povezanost med simptomi in znaki in izpostavljenostjo?
Ali' S in Z lahko povezemo s kaksnim drugim vzrokom ?

*Ali se zdravstveno stanje izboljSa, ko izpostavljenost preneha?
*Ali se simptomi in znaki ponovijo pri ponovni izpostavljenosti?
*Analitska potrditev izpostavljenosti?

*Ali obstaja bioloska verjetnost za povezavo?

NIJZ s



Number of storks

New evidence for the Theory of the Stork

Stevilo porodov v

o + 4000 Figure 2. Storks in Brandenburg and the
porodnisnicah birthrates in Berlin, Germany (1990-99).
‘ 1 3500 Open triangles show number of clinical
2100 2100 4 deliveries per year in Berlin. Open

diamonds show number of out-of-hospital
deliveries per year in Berlin. Number of
pairs of storks are shown as full squares.
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e e o | Dotted lines represent linear regression
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'$ shows numbers of out-of-hospital deliveries
. 4 1000 3 and pairs of storks both on the same scale.
Stevilo parov - .
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Storkelj 8 Stevilo porodov 1990-2000.
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Nllz Cwewwi Pediatric and Perinatal Epidemiology 18(1):88-92 - February 2004



Epidemioloske studije

V epidemioloskih studijah proucujemo razlicne populacije
judi in razsirjenost bolezni primerjamo z dejavniki tveganja,
da bi ugotovili kako, kdaj in kje se bolezni pojavijo.

Epidemiloske studije so obzervacijske ali intervencijske
(klinicne studije).

Vecina bolezni ima vec vzrokov, zato z epidemioloskimi
Studijami tezko dokazemo vzrok, lahko pa opredelimo
stopnjo povezanosti med posameznim dejavnikom in
boleznijo.

NIJZ s



Bradford Hillovi kriteriji - Hill AB. The environment and disease:
association or causation? Proc R Soc Med. 1965; 58:295-300.

Vi.
Vii.
Viil.

Skladnost in nepristranost ugotovitev: razlicni raziskovalci v razlicnih populacijah ljudi potrdijo
ucinek.

Povezanost: pogostost odkritja dejavnika pri obolelih in pogostost, s katero se pojavlja v
populaciji zdravih osebkov.

Casovno zaporedje: izpostavljenost nekemu dejavniku se mora pojaviti pred pojavom
bolezni. Obstajati mora povezava med izpostavljenostjo povzrocitelju in pogostostjo bolezni.
Razmerje med odmerkom in odzivom: dokazano mora biti kvantitativno razmerje med
obseznostjo izpostavljenosti dejavniku in pogostostjo ali stopnjo bolezni (blaga, zmerna,
huda, zelo huda).

Specificnost: dejavnik mora biti locen od drugih dejavnikov; biti mora potrjeno, da prav
njegova prisotnost povzroca spremembe pri pojavu bolezni.

Koherenca (soodvisnost): dokazi morajo biti znanstveno potrjeni.

Bioloska verodostojnost: predlagana povezava mora biti v skladu z bioloskim znanjem.
Podobne okoliscine: okoliscine morajo biti primerljive z drugimi.

Eksperimentalni dokazi: ali odstranitev povzrocitelja vodi do izboljsanja bolezni oziroma
bolezenskih znakov?

Nllz o gt



Scientific Opinion of the PPR Panel on the follow-up of the findings of the External Scientific
Report ‘Literature review of epidemiological studies linking exposure to pesticides and health
effects’ EFSA Journal 2017;15(10):5007

‘Studljal Studuaz ‘ ’Studua3 Studljan ‘

\\//

Skupni rezultati

1 l Nesprejemljivo za
Povzetek Presoja oceno tveganja
podatkov pristranskosti '

* Nizka zanesljivost

rezultati rezultati podlagi teze

1 * Visoka zanesljivost dokazov

v IDENTIFIKACIJA NEVARNOSTI
Metananaliza /
\ PRESOJA ODNOSA Identifikacija kriti¢nih u¢inkov
ODMEREK- — ‘[ Dolo¢itev referenénih
l lv UCINEK odmerkov/koncentracij
Razmerje obetov Presoja pristranskosti
Relativno tveganje Raznolikost

Meta-regresija



2-methyl-4-isothiazolin-3-one
|  N—CH; CAS no. 2682-20-4
/

S
° . . (0]
|zotiazolinoni O B
c” ° '
(0]

CMIT, MIT, BIT, MBIT, OIT, DCOIT ©5<
Uporabljajo predvsem kot 0
konzervansi: barve, detergenti, BN
(kozmetika), ... 0
Povzrocajo kontaktni alergijski H3CWN\S§,C| Lo 1 e T——
d ermatitis cl zidni barvi in laku za parket.
Podatki iz toksikoloskih Studij . std rate % [95% Cl]
(predvsem na zivalih) nakazovali v ot il
visjo koncentracijsko mejno ’ metilizotiazolinon (M),
vrednost za preobcutljivost kot je 6 metilkloroizotiazolinon (MCI)
bila kasneje dolocena na podlagi s
predvsem epidemioloskih % 4
podatkov <
Za vecino sedaj meja 15 ppm )

1

0

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
year
NIJZ == Sl haractaaios i cosmefios eletiel pplleations ra e .

focus. Contact Dermatitis. 2020;82:87-93.



NEVARNOST x [ZPOSTAVLIENOST = TVEGANJE




Uredba (ES) st. 1272/2008 o razvrscanju, oznacevanju
in pakiranju snovi ter zmesi

NI

IME IZDELKA

[KOLICINA (1 )]

Opis produkta in
identifikatorji izdelka:
navedba do stirih imen

SNOVI.

' Pozor: |

Stavki o nevarnosti
(H-stavki) in
predvidnostni stavki
(P-stavki).

UFE: XXXX-XXXX=-XKXK-XXXX

Dobavitelj: Ime, naslov.

Telefonski kontakt dobavitelja:

LEGENDA:
[ g ] Ime izdelka

' .
¢ Nominalna kolicina

(=] Opis produkta

e Piktogrami

Opozorilna beseda

H-stavki in P-stavki

&




Primeri piktogramov in previdnostnih stavkov

Sk LT

H300 Smrtno pri zauzitju. H340 Lahko povzroci genetske okvare.
H304 Pri zauzitju in vstopu v dihalne poti je H350 Lahko povzrodi raka.

lahko smrtno. H360 Lahko skoduje plodnosti ali

H311 Strupeno v stiku s kozo. nerojenemu otroku.

H314 Povzroca hude opekline koze in H362 Lahko skoduje dojenim otrokom.
poskodbe odi. H370 Skoduje organom.

H315 Povzroca drazenje koze. H372 Skoduje organom pri dolgotrajni
H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze. ali ponavljajoci se izpostavljenosti.

H332 Zdravju skaodljivo pri vdihavanju.
H336 Lahko povzroci zaspanost ali omatico.
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Predlog za dodatne razrede nevarnosti za snovi, ki so:

ZDRAVIJE [JUDI

kemicni motilci endokrinega sistema
za ljudi (kategorija 1in 2)

OKOLJE

*kemicni motilci endokrinega sistema
za okolje (kategorija 1in 2)
*obstojne, bioakumulativne in strupene
(PBT)

-zelo obstojne, zelo bioakumulativne
(VPVB)

«0Obstojne, mobilne in strupene (PMT)
*zelo obstojne, zelo mobilne (vPvM)
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EUROPEAN
COMMISSION

Brussels, 19.12.2022
COM(2022) 748 final

2022/0432 (COD)

Proposal for a
REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

amending Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council
on classification, labelling and packaging of substances and mixtures

Dopolnitev Uredbe (EC) st. 1272/2008
predvidena v letu 2023.



Kemicni motilci endokrinega sistema (KMES)

KMES je od zunaj vnesena snov 0z. zmes snovi, ki preko sprememb v
delovanju hormonskega sistema povzroci skodljive ucinke na zdravje v
intaktnem organizmu, njegovem potomstvu oz. (sub)populacijah.

Ucinki: spremembe Stevila in kvalitete semencic, spremenjeno razmerje med
spoloma, porast anomalij spolnega trakta pri moskih, porast bolezni
reproduktivnega trakta pri zenskah, motnje delovanja scitnice, motnje
nevroloskega razvoja, delovanje imunskega sistema, porast hormonsko
odvisnih rakoy, ...

Perharic, L. Kemicni motilci endokrinega sistema — ISIS, maj 2018
http://online.pubhtml5.com/agha/jyuc/#p=35
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|dentifikacija kemicnih motilcev endokrinega sistema

« V postopku odobritve aktivne snovi za fitofarmacevstka sredstva in biocide
ter registracije biocidnega proizvoda je obvezno oceniti tudi, ali je KMES.

*-b( x
8
¥-§; x
“ECHA efsam
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY GUIDANCE European Food Safety Authority

ADOPTED (ECHA): 5 June 2018
ADOPTED (EFSA): 5 June 2018

doi: 10.2903/j.efsa.2018.5311

Guidance for the identification of endocrine disruptors in
the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC)
No 1107/2009
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Postopek ocenjevanja

zbrati vse dostopne podatke (negativne in pozitivne)

oceniti kvaliteto, zanesljivost, ponovljivost in konzistentnost
podatkov

strokovno presoditi skodljivost in nacin delovanja upostevajoc
tezo dokazov (weight of evidence approach)

oceniti ali je motnja hormonskega ravnovesja posledica
hormonskega nacina delovanja ali gre za nespecificno
sekundarno posledico drugih toksicnih ucinkov

ovrednotiti relevantnost za cloveka in druge organizme
napraviti koncno presojo in Ce je mozno nakazati skodljivost
ucinka na zdravje ljudi oziroma populacije drugih organizmov ter
identificirati vpleteno hormonsko os; zaenkrat estrogeno,
androgeno, tiroidno oz. vpliv na steroidogenezo
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GHS - Globally Harmonized System

O0ZNACEVANJE NEVARNIH KEMIKALIJ

ZDRAVJU NEVARNE LASTNOSTI NEVARNE FIZIKALNE LASTNOSTI

PreprecCevanje

zastrupitev

Preberemo navodila za uporabo.
Upostevamo navodila za uporabo.
Uporabljamo zascitno opremo.
Hranimo v originalni embalazi.

Med uporabo ne jemo, ne pijemo,
ne kadimo.

Hranimo izven dosega otrok.

Hranimo v embalazi, ki je otroci
morejo odpreti.

Umivamo sadje in zelenjavo.
Umivamo si roke.

« AKUTNA (TAKOJSNJA)
STRUPENOST (zelo
Skodljivi udinki, ki se
pojavijo po vnosu
kemikalij preko koze,
preko ust ali pri
vdihavaniju)

+ PREOBCUTLIVOST
DIHAL

& MUTAGENO za zarodne
celice (taksne kemikalije
lahko povzrogijo dedne
spremembe)

+ RAKOTVORNO (takine
kemikalije lahko
povzrodijo raka)

+ STRUPENO ZA
RAZMNOZEVANJE (taksne
kemikalije Skodljivo
vplivajo na plodnost in
na razvoj ev)

& SPECIFI NA STRUPENOST
za posamezne organe
(bolj Skodljivi uéinki)

& NEVARNO PRI
VDIHAVANJU

+ AKUTNA (TAKOJSNJA)
STRUPENOST (3kodljivi
ucinki, ki se pojavijo po
vnosu kemikalij preko
koze, preko ust ali pri
vdihavanju)

+ DRAZENJE koze, ofi

+ PREOBCUTLIIVOST koze

# SPECIFICNA STRUPENOST

za posamezne organe
(manj $kodljivi uéinki)

+ DRAZENJE DIHAL

+ NARKOTICNI UCINKI
(takine kemikalije lahko
povzrotijo omamljenost)

# JEDKOST za koZo (takine
kemikalije razjedajo koZo)
- HlélDE POSKODBE
ocCl

Ne meiaj!

OPOZORILNI BESED!
Na ctiketi nevarnih
opozorilni besed:
kemikalije imajo

ljudi ali za okolje. Kemikalije, ki 30 ornatene
 besedo “NEVARNO™ 50 bolj $kodijive od

kemikakij, aznadenih 2 besedo *POZOR"

+ EKSPLOZIVI

+ BOU NEVARNE
SAMOREAKTIVNE
KEMIKALLE (so termicno
o0z. toplotno nestabilne
in lahko brez prisotnosti
zraka razpadejo, pri tem
pa se sprodca toplota)

+ BOLJ NEVARNI
ORGANSKI PEROKSIDI
(so termiéno oz. toplotno
nestabilni in lahko
eksplodirajo, hitro gorijo,
so obéutljivi na udarce
ali trenje...)

+ VNETUIVI plini, aerosoli,
tekotine, trdne snovi

+ MANJ NEVARNE
SAMOREAKTIVNE
KEMIKALLIE (so termiéno
oz. toplotno nestabilne
in lahko brez prisotnosti
zraka razpadejo, pri tem
pa se sprodca toplota)

+ PIROFORNE kemikalije
(v stiku z zrakom se zelo
hitro vigejo)

+ SAMOSEGREVAJOCE
SE kemikalije

+ Kemikalije, ki v stiku
z vodo sproiéajo
VNETUIVE pline

+ MANJ NEVARNI
ORGANSKI PEROKSIDI
(so termiéno oz. toplotno
nestabilni in lahko
eksplodirajo, hitro gorijo,
so obéutljivi na udarce ali
trenje...)

+ OKSIDATIVNI plini,
tekoine, trdne
kemikalije (ob prisotnosti
kisika lahko povzroéijo
vzig drugih kemikalij)

+ PLINI POD TLAKOM:
stisnjeni plini;
uteko&injeni plini;
ohlajeni utekocinjeni
plini

# JEDKO za kovine
(takSne kemikalije
lahko razjedajo
kovine)




HVALA ZA POZORNOST!

w2

vladka.leser@nijz.si
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