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Kas ir bisfenols A un ko EFSA ir paveikusi?

BPA ir kimisks savienojums, kas tiek izmantots polikarbonata
plastmasas partikas kontaktmaterialu razosana, pieméram,
atkartoti lietojami plastmasas galdauti un bundzu parkla-
jums (parsvara ka aizsargparklajums). Cits plasi izmantots
BPA pielietojums ir termiskaja papira, ko izmanto kases apa-
ratu Cekiem.

EFSA eksperti no Materialu, kas nonak kontakta ar parti-
ku, enzimu, aromatizétaju un razosanas paligmaterialu
panela (CEF) noléma, ka jaunu zinatnisko pétijumu par BPA

publicésana pédéjos gados, nozimé to, ka ir nepieciesama
pilna $T kimiska savienojuma atkartota izvértésana. EFSA ek-
sperti aprékinaja BPA ekspoziciju no uztura un ne partikas
avotiem un noveértéja riskus cilveéka veselibai, ko varétu
izraisit BPA ekspozicija. So darbibu rezultata 2015. gada jan-
vari tika publicéts riska novértéjums CEF panela sagatavota-
ja “Zinatniskais viedoklis par riskiem sabiedribas veselibai, kas
saistiti ar bisfenola A (BPA) klatbatni partikas produktos”

Kadi ir galvenie EFSA 2015. gada veikta riska novertéjuma

par BPA rezultati?

m BPA neradaveselibas apdraudéjumu patérétajiem, jo
pasreizéjais 3is kKimiskas vielas ekspozicijas limenis ir par
zemu, lai raditu kaitéjumu.

m  Balstoties uz jauniem datiem un metodologiju, EFSA ir
pazeminajusi aprékinato droso limeni, zinamu ka pie-
laujama dienas deva (TDI) uz 4 mikrogramiem uz kilo-
gramu kermena masas diena. Tas ir divpadsmit ar pusi
reizes mazak neka iepriekséjais limenis.

m  Augstaka aprékinata kopéja ekspozicija no uztura un
ne uztura avotiem ir tris [idz piecas reizes zemaka par
TDI, atkariba no vecuma grupas.

m  Ekspozicija no uztura irno 4 [idz 15 reizém zemaka neka
EFSA ieprieks aprékinata, atkariba no vecuma grupas.

m  Balstoties uz datiem no pétijumiem ar dzivniekiem, BPA
lielas devas (vairak neka 100 reizes lielakas par TDI) ie-
spéjams var izraisit negativu ietekmi uz niereém un ak-
nam. lespéjams, tam ir ietekme ir arf uz grauzéju piena
dziedzeriem.

m  Nenoteiktibas, kas saistitas ar BPA iespé&jamo ar veselibu
saistito ietekmi uz piena dziedzeriem, reproduktivo sis-
tému, metabolismu, nervu un imansistemu ir kvantifi-
cétas un ieklautas TDI aprékinos.

m  TDIlir pagaidu (t-TDI) atkariba no rezultatiem no notie-
kosa ilgtermina pétijuma ar Zurkam, ietverot prenatalo
un postnatalo BPA ekspoziciju. Sis pétijums palidzés sa-
mazinat nenoteiktibas, kas saistitas ar potencialo ietek-
mi uz veselibu.
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EFSA riska novertéjums detalas

Kadu potencialo BPA ietekmi uz veselibu EFSA ir identificéjusi?

Balstoties uz pétijumiem ar dzivniekiem, BPA lielas devas
(vairak neka 100 reizes lielakas par TDI), iesp&jams, rada
nelabvéligu ietekmi uz nierém un aknam. lespé&jams,
tam ir ietekme ir arl uz grauzéju piena dziedzeriem.
Nav skaidrs k& rodas $ negativa ietekme (darbibas
mehanisms).

lespéjama BPA ietekme uz reproduktivo, nervu, imano,
metobolo un kardiovaskularo sisttmu, ka ari véza
attistibu Sobrid netiek uzskatita par iesp&jamu, bet
ta nevar tikt izslegta. So ietekmi pievieno visparéjam
nenoteiktibam par ar BPA saistitiem apdraudé&jumiem
un tapéc ta tiek nemta véra novertéjuma.

letekme uz nierém, kas tika novérota pétijumos ar pelém,

TDI ir pagaidu (t-TDI) lidz bridim, kad bds pieejami
rezultati no paslaik notiekosas ASV  Nacionalas
toksikologijas programmas, un tie bUs inkorporéjami
novértéjuma. Domajams, ka Sis pétijums sniegs atbildes
uz daudzam atlikusajam neskaidribam. Balstoties uz
zinatniskajiem kritérijiem* EFSA eksperti secina, ka
pieejamie dati nesniedz pieradijumus, ka BPA ietekme
rezultéjas nemonotona  devas—atbildes sakariba
attieciba uz véra nemamu ietekmi uz veselibu.

*Ir nepieciesami tris zinatniskie kritériji ka pieradijumi nemonotonai

tika izmantota ka references punkts, atvasinot BPAdrogo ~ devas-atbildes reakcijas (NVIDR) sakaribai: S

limeni partika, zinamu ka pielaujama dienas deva (TDI) 1) Vismaz divas lidzigas dozas izrietosas no monotonitates vai ka

P ! pielavy ‘ atbalsts NMDR no lidziga pétijuma (tadas pasas sugas, lidziga

. A o wmis - . . trade, lidzi S laiks) tadai pasai ietekmei

TDI ir samazinats no iepriek$éja limena 50 mikrogrami apstrade, lidzigs paraugu nemsanas laiks) tadai pasai ietekmei

i T : (Sis kritérijs samazina identisku rezultatu atrasanas iespéjamibu).

(Mg) uz kilogramu kermena masa diena (vai 0,05 2) Ticamakais pamatad esolais darbibas veids/visaptverosa
miligrami uz kilogramu kermena masa diend) uz 4 ug/kg/ koncepcija.

diena. EFSA veic $adas izmainas, balstoties uz jauniem 3)  Pétijuma ticamiba un ietekmes attiecinamiba uz cilvéeka veselibu

pieejamajiem datiem, un uzlabotu riska novértéjumu, ka
arl datubazé esoSo nenoteiktibas par ietekmi uz piena
dziedzeriem, reproduktivo, metabolismu, nervu un
imano sistému dél.

jauzskata par vidéju vai augstu (ka noradits Pielikumos B un C);
péetijuma rezultatu uzticamibai jaieklauj piemérota zinoto datu
statistiska apstrade.

Ka EFSA eksperti aprékinaja jauno TDI?

Saja zinatniskaja viedokli EFSA izmantoja daudz smalkakas metodes neka ieprieks, ko papildinaja ar jauniem datiem.
EFSA eksperti ir kvantificjusi nenoteiktibas par daziem iespéjamajiem efektiem, lai tos varétu ieklaut ka koeficientus
riska novértejuma un t-TDI atvasinajuma.

Eksperti izanalizéja toksikologiskos pétijlumus, kas bija pieejami, izstradajot ieprieks&jo novertéjumu, papildinaja tos
ar jaunu informaciju un izmantoja metodi, kas zinama ka etalondevas noteiksana, lai aprékinatu zemako devu
(sauktu par “etalondevu” (“benchmark dose”)) pie, kuras BPA rada nelielu negativu ietekmi uz pelu nierém — 3aja
gadijuma 10% izmainas organa vidéja relativaja svara. EFSA konstatéja, ka 31 ietekme paradisies pie dozas, kas ir
8960 pg/kg/diena.

Jauni spécigi pétijumi, kas ir kluvusi pieejami kops 2010. gada, |ava EFSA labak izprast atskiribas starp to ka dazadas
dzivnieku sugas un cilvéki metabolizé un izvada BPA. Izmantojot S0 informaciju, EFSA eksperti varéja konvertét devu,
kas izraisa negativas izmainas pelu nierés, uz oralas devas ekvivalentu cilvékiem, kas ir 609 ug/kg /diena. Si “cilvé-
kam ekvivalenta deva” ir pielietojama visa veida BPA ekspozicijai, neskatoties uz to, vai ekspozicija ir no uztura vai
no saskares ar adu, ar noteikumu, ka pédéjais tiek parveidots uz attiecigo oralo ekspoziciju.

Nakamais solis parasti ietver nenoteiktibas faktora 100 piemérosanu, lai tiktu nemtas véra atskiribas starp sugam un
atdkiribas starp individualu personu.

Cilvéka ekvivalentas devas atvasinajums, balstoties uz vielai specifiskiem datiem, nozimé, ka atskiribas starp sugam
metabolisma un izvadisana jau tika nemtas véra, atstajot nenoteiktibas faktoru 25.

Nosléguma, papildus faktors sesi tikai ieklauts, lai nemtu véra nenoteiktibas datubazé, kas saistitas ar ietekmi uz
piena dziedzeriem un reproduktivo, nervu, imino un metabolo sistému. Panelis so faktoru sesi atvasinaja veicot
detalizétu nenoteiktibas analizi, kas balstita uz ekspertu spriedumu.

Tadejadi, kopuma cilvéka ekvivalentajai devai 609 pg/kg/diena tika pielietots nenoteiktibas faktors 150 (25x6), ta
atvasinot jaunu t-TDI — 4 pug/kg/diena.



Ko EFSA ir atklajusi par BPA ekspoziciju?

m  FEkspozicija no partikas ir 4 lidz 15 reizes zemaka neka m  Konservi un mazaka apjoma nekonservéta gala un galas
ieprieks, 2006. gada EFSA, aprékinata, atkariba no véra produkti tika identificéti ka lielakais avots BPA ekspozicijai
nemtas vecuma grupas. Sis ir, pateicoties labakiem da- no partikas visam vecuma grupam.

tiem un mazak konservativiem pienémumiem par eks-

oozicijas aprakindtanu m  Kopéja ekspozicija, kas ataino summeétu ekspoziciju uz

toksikologiski nozimigu BPA formu — zinamu ka “nekon-

m  BPA ekspozicija no partikas ir augstaka starp zidainiem un jugéto BPA" — caur visiem uznemsanas celiem (uzturs, pu-
maziem bérniem. Augstaka aprékinata ir 4 ar pus reizes tekli, kosmétika un termalais papirs), ir visaugstaka pusau-
mazaka neka t-TDI. Sis ir skaidrojams ar lielaku uznemta dzZiem - virs 1 ug/kg/diena.

uztura apjomu proporcionali vinu kermena masai. . . o .
m  Nenoteiktiba ekspozicijas aprékina prieks ne partikas

m  BPA ekspozicija no partikas ar pudeliti barotiem zidainiem avotiem ir liela, jo trakst atbalstoSo datu. Nenoteiktiba
vecuma no 0 lidz 6 ménesiem ir 50 reizes mazaka par ekspozicijai no partikas ir relativi zema.
t-TDI, nemot véra augstako aprékinato ekspoziciju.

Kas ir jauns Saja riska novertéejuma?

Sis ir EFSA pirmais parskats par patérétaju ekspoziciju uz BPA, kas ietver gan partikas, gan ne partikas avotus. Tiek nemtas veéra
ari specifiskas sabiedribas grupas, pieméram, zidaini, pusaudzi (10-18 gadi) un sievietes reproduktivaja vecuma (18-45 gadi).

EFSA eksperti, pateicoties plasakas zinatniskas informacijas pieejamibai, salidzinajuma ar 2006. gadu, ir veikusi ievérojamus
uzlabojumus ekspozicijas aprekinos.

Salidzinajuma ar iepriekséjo viedokli, balstoties uz plasiem jauniem datiem, dazadu ekspozicijas celu nozimiguma
(partika, ada, ieelposana) izvértéjums ir uzlabots.

Kadi ir EFSA visparigie secinajumi?

Kopéjais secinajums ir tads, ka BPA nerada risku cilvéku Papildus, EFSA eksperti secinaja, ka draudi veselibai no ko-
veselibai no partikas produktiem, jo pasreizéjie ekspozicijas péjas BPA ekspozicijas no partikas produktiem, rotallietam,
limeni ir krietni zem t-TDI — 4 pg/kg/diena. Sis ir attiecinams putekliem, kosmétikas un termala papira ari ir zem t-TDI — 4
art uz gratniecém un veciem cilvékiem. ug/kg/diena. Nenoteiktiba aprékinataja ekspozicija no rotal-

lietam, putekliem, kosmétikas un termala papira ir véra ne-
mama, jo ir pieejami |oti ierobezoti dati.

Definicijas

Kas ir pielaujama dienas deva (TDI)?

TDI'ir aprékinats kimiskas vielas daudzums, kas dien diena var tikt uznemts visas dzives garuma, neradot buatisku risku veselibai. TDI
tiek izteikts uz kermena masu, parasti miligramos vai mikrogramos (vielas) uz kilogramu kermena masas un diena gadijuma, ja ir
atkartota ekspozicija.

Etalondeva (Benchmark Dose)
Vielas minimala deva, kas rada skaidru, zema limena risku veselibai, parasti 1-10% izmainu specifiska toksiska ietekmé, pieméram,
VEéza ierosinasana.

Cilvéka ekvivalenta deva

Cilvéka ekvivalenta deva ir etalondeva, kas labota,
i nemot véra atskiribas vielas kinétiska (kimiskas
i vielas kustiba) starp pelém un cilvekiem.




EFSA riska novertéjuma par BPA izprasana

EFSA eksperti izpétija gan ar BPA saistitos apdraudé&umus,
gan riskus:

1. Apdraudéjuma novertéjums - izmanto
eksperimentalos datus no pétijumiem ar dzivniekiem
un cilvéekiem, lai identificétu jebkadu ietekmi uz veselibu,
kas saistita ar BPA ekspoziciju.

2. Riska raksturojums - riska apmeéra analize, risku
rada identificétais apdraudéums patérétajiem pie
pasreizéja BPA ekspozicijas limena populacija caur oralo
uznemsanu, ieelposanu no putekliem un ekspoziciju
caur adu.

Vai “apdraudéejumi” un “riski” ir viens un tas pats?

Né, apdraudéjumi un riski ir dazadi jédzieni. Apdraudé&jums

iriespéjamie draudi veselibai, kas saistiti ar vielai raksturigajam

TIpasibam, pieméram, spéja bojat nieres vai izraisit vézi.

Bet risks, ka viela varétu radit kaitigu efektu, ir atkarigs no:

m  vielas apjoma uz kadu cilvékam ir ekspozicija

m  ekspozicijas ilguma

®m  no ta, kad notiek ekspozicija, tas ir, auglim, bérnam vai
pieaugusajam.

Vai EFSA ir atradusi apdraudéjumus veselibai, kas
saistiti ar ekspoziciju uz BPA?

Balstoties uz pétijumiem ar dzivniekiem, BPA pie augstas
dozas (vairak neka 100 reizes TDI) var izraisit nelabvéligu
ietekmi uz nierém un aknam. Tam potenciali var bdt ar
ietekme uz grauzéju piena dziedzeriem. letekme uz auglibu
un attistibu varétu but paredzama pie ekspozicijas limena,
kas 10 000 reizu parsniedz TDI.

Kapéc EFSA samazinaja pielaujamo dienas devu
(TDI)?

Svarigiir tas, ka TDI samazinasana nav saistita ar jaunu ar BPA
saistitu veselibas problemu atklasanu, EFSA ir samazinajusi
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TDI, jo metodes, kas izmantotas, lai novértétu BPA izraisitu
risku, ir kluvusas daudz precizakas salidzinagjuma ar tam, kas
izmantotas novértéjumos, ko EFSA veikusi 2006. un 2011.
gada.

Tagad ir pieejami daudz precizaki dati, tapéc riska
novertéjuma izmantotas kalkulacijas ir balstitas uz vielai
specifisku informaciju un mazak uz visparigi izmantotam
standarta vértibam. Papildus, plasa analize, kas balstita uz
jaunam metodém, liecina par nenoteiktibu datubazeé saistitu
ar ietekmi uz piena dziedzeriem un reproduktivo, metabolo,
nervu un imuno sistéemu, un ta ir janem vera.

Vaitas nozimé, ka BPA radadraudus cilveku veselibai?

EFSA secina, ka BPA nerada draudus patérétaju veselibai,
jo pasdreizéja ekspozicija uz $o kimisko vielu ir par zemu, lai
nodaritu kaitéjumu. EFSA zinatniskais viedoklis parada, ka
BPA limenis, kura ekspozicijai caur partiku ir paklauti visa
vecuma patérétaji, ir krietni zem tTDI - 4 ug/kg/dieng;
augstaka aprékinata BPA ekspozicija no partikas un ne
partikas ekspozicijas ir 3 lidz 5 reizes zemaka neka t-TD|,
atkariba no vecuma grupas. Visam populacijas grupam
ekspozicija no partikas ir vairak neka piecas reizes zemaka
par t-TDI. Tas attiecas ari uz grdtniecém un veciem cilvékiem.

Ka EFSA kvantitativi novertéja nenoteiktibu un
integréja to riska novértejuma?

EFSA eksperti izmantoja jaunas metodes, lai nemtu véra
nenoteiktibu attieciba uz iespéjamo ietekmi uz veseliby,
ekspozicijas aprékinu un riska novertéjumu cilvekiem.
Analizéjot katru nenoteiktibu atseviski un, apvienojot ar
eksperta lémumu, eksperti spéja kvantitativi noteikt 3is
nenoteiktibas un ieklaut tas riska novertéjuma un atvasinot
t-TDI.
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