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Q-

Co je to "opatrnost"?

Nobody has responded yet.

Hang tight! Responses are coming in.

.. Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app ..
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Co je to "opatrnost"?
https://www.polleverywhere.com/discourses/llCjRsC08141yidRup13N


Historie

,Lidé ztratili schopnost predvidat a predchazet...
... o skoncCi zni¢enim zemé*

A. Schweitzer (1875-1965)

- predvidat a pfedchazet rizikum vsak neni vubec snadné



CJ When poll is active, respond at pollev.com/lindan443

Kdy se projevi dopady rizikoveé
environmentalni (eroze, ozonova dira,
zména klimatu...)/zdravotni (koureni,

alkohol, obZerstvi...) Cinnosti?

Dnes Ci do konce Za roky aZ
volebniho obdobi desetileti

Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app
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Kdy se projeví dopady rizikové environmentální (eroze, ozónová díra, změna klimatu...)/zdravotní (kouření, alkohol, obžerství...) činnosti?
https://www.polleverywhere.com/multiple_choice_polls/Fs10u8i4mB3Z7f0iqKUfh?flow=Default&onscreen=persist


CJ When poll is active, respond at pollev.com/lindan443 ..

Kdy je potieba prijmout a zaplatit opatreni
pro zamezeni negativnich dopadu rizikové

Cinnosti?

Dnes, nejpozd€ji  Zitra, idealn€ az

zitra pDristi viada

Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app ..
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Kdy je potřeba přijmout a zaplatit opatření pro zamezení negativních dopadů rizikové činnosti?
https://www.polleverywhere.com/multiple_choice_polls/g6lVh0iaC6ACjVqj9mmfH?flow=Default&onscreen=persist


Historie

,Lidé ztratili schopnost predvidat a predchazet...
... o skoncCi zni¢enim zemé*

A. Schweitzer (1875-1965)
- predvidat a pfedchazet rizikum vsak neni vubec snadné

- obzvlast zdravotni a environmentalni dopady nejake
rizikoveé Cinnosti se mohou projevit az v budoucnu, ale
naklady na zamezeni techto rizik jsou skutecné a dnesni

- predchazeni pohrome vsak vyzaduje akci jeste pred
vaznymi projevy Skody, obzvlast pokud k projevum
poskozeni dochazi se zpozdénim a nevratné



Ozone Change

Casova prodleva — 0zon a jeho obnova
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http://www.esrl.noaa.gov/csd/assessments/ozone/2010/images/FigP-2.jpg
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http://www.stockholmresilience.org/research/research-news/2015-01-15-planetary-boundaries---an-update.html

Beyond certain boundaries, they warned, we risk causing "irreversible and abrupt environmental change" that could make the Earth a much less hospitable place 
They also interact with one another in complex and poorly understood ways. But he says the concept of boundaries is an advance on the usual approach taken by environmentalists, who simply aim to minimise all human impacts on the planet. Instead, he says, boundaries give us some breathing space. They define a "safe space for human development".




Princip predbézné opatrnosti
Precautionary principle

- UuCel - snizit sou¢asna a budouci rizika vyplyvajici z
nasi potencialneé rizikové cinnosti

- jak ale rozeznat rizikovou €innost?
- kazdou svou Cinnosti ménime aktualni stav veci...


Předvádějící
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- např. dýcháním měníme koncentraci CO2 kolem sebe, když jíme, nebo cokoliv děláme, tak to může být potenciálně nebezpečné. 


Princip predbézné opatrnosti
Precautionary principle

ucel - snizit sou€asna a budouci rizika vyplyvajici z
nasi potencialneé rizikové cinnosti

jak ale rozeznat rizikovou Cinnost?
kazdou svou Cinnosti menime aktualni stav veci...

dulezité je znat mez, za kterou je jiz zména stavu véci
nezadouci aZ nevratna (napf. mnozstvi tox. I. v ZP &i v
jidle, mnozstvi ryb, které muzeme ulovit, vySka budovy z
urciteho materialu, atd.)
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- např. dýcháním měníme koncentraci CO2 kolem sebe, když jíme, nebo cokoliv děláme, tak to může být potenciálně nebezpečné. 


Princip predbézné opatrnosti
Precautionary principle

ucel - snizit sou€asna a budouci rizika vyplyvajici z
nasi potencialneé rizikové cinnosti

jak ale rozeznat rizikovou Cinnost?
kazdou svou Cinnosti menime aktualni stav veci...

dulezité je znat mez, za kterou je jiz zména stavu véci
nezadouci aZ nevratna (napf. mnozstvi tox. I. v ZP &i v
jidle, mnozstvi ryb, které muzeme ulovit, vySka budovy z
urciteho materialu, atd.)

mez (Unosnost prostredi) i rozsah zmeény stavu veéci je
vSak ¢asto neznamy — nutno poznat — ¢innost védcu


Předvádějící
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např. dýcháním měníme koncentraci CO2 kolem sebe, když jíme, nebo cokoliv děláme, tak to může být potenciálně nebezpečné. 
https://web.natur.cuni.cz/~fatima/archiv/gmo/PPOa.htm


QL-

n

Technologie A: 1 €lanek zdUvodiiujici bezpe€nost, 0 €lanku dokladajicich nebezpe€nost,
8 ¢lanku vznasejici pochyby (ale nedokladajici) o bezpe€nosti

0% 0% 0%

Zakazat Regulovat Povolit

.. Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app ..
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Technologie A: 1 článek zdůvodňující bezpečnost, 0 článků dokládajících nebezpečnost, 8 článků vznášející pochyby (ale nedokládající) o bezpečnosti
https://www.polleverywhere.com/multiple_choice_polls/GDjGT53m5WHp6HorKKDnD?state=opened&flow=Default&onscreen=persist


QL-

n

Technologie B: 4 €lanky zdUvodiiujici bezpe€nost, 10 ¢lanktl dokladajici nebezpeénost,
3 ¢lanky vznasejici pochyby (ale nedokladajici) o bezpeénosti

0% 0% 0%

Zakazat Regulovat Povolit

.. Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app ..
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Technologie B: 4 články zdůvodňující bezpečnost, 10 článků dokládající nebezpečnost, 3 články vznášející pochyby (ale nedokládající) o bezpečnosti
https://www.polleverywhere.com/multiple_choice_polls/Vtz7ltvGCZ5BlQ5uwRZSO?state=opened&flow=Default&onscreen=persist


n

Technologie C: 7 €lanku zdlivodiiujici bezpec€nost, 2 ¢lanky dokladajici nebezpe€nost, 5
¢lanku vznasejici pochyby (ale nedokladajici) o bezpe€nosti

0% 0% 0%

Zakazat Regulovat Povolit

.. Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app ..
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Technologie C: 7 článků zdůvodňující bezpečnost, 2 články dokládající nebezpečnost, 5 článků vznášející pochyby (ale nedokládající) o bezpečnosti
https://www.polleverywhere.com/multiple_choice_polls/Y9FyvnlLC5PN4nUBLuoyQ?state=opened&flow=Default&onscreen=persist


Princip predbézné opatrnosti
Precautionary principle

- Jako jednotny koncept pro pouziti v env. oblasti se tento
princip zacCal utvaret v '70 letech

Deklarace z Ria, 1992 (Earth Summit)

Zasada 15

Staty museji za ucelem ochrany zivotniho prostredi prijimat
podle svych schopnosti preventivni pfistupy. Tam, kde hrozi
vazna nebo nenapravitelna skoda, nesmi byt nedostatek
vedecke jistoty zneuzit pro odklad ucinnych opatreni,
ktera by mohla zabranit poskozeni zivotniho prostredi.


https://www.un.org/en/development/desa/population/migration/generalassembly/docs/globalcompact/A_CONF.151_26_Vol.I_Declaration.pdf

.I PN v e « o s o
Znate nejakou mezinarodni umluvu, v

jejimz jadru je princip predbézné
opatrnosti zakotven?

.. Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app
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Znáte nějakou mezinárodní úmluvu, v jejímž jádru je princip předběžné opatrnosti zakotven?
https://www.polleverywhere.com/free_text_polls/ill499sJuo0Hrmo1ZxO36


The ‘precautionary principle’ in some international treaties and agreements

Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer, 1987
‘Parties to this protocol... determined to protect the ozone layer by taking precautionary measures to control
equitably total global emissions of substances that deplete it...’

Third North Sea Conference, 1990

'The participants... will continue to apply the precautionary principle, that is to take action to avoid potentially
damaging impacts of substances that are persistent, toxic, and liable to bioaccumulate even where there is no
scientific evidence to prove a causal link between emissions and effects.’

The Rio Declaration on Environment and Development, 1992

‘In order to protect the environment the Precautionary Approach shall be widely applied by states according
to their capabilities. Where there are threats of serious or irreversible damage, lack of full scientific certainty
shall not be used as a reason for postponing cost-effective measures to prevent environmental degradation.’

Framework Convention on Climate Change, 1992

‘The Parties should take precautionary measures to anticipate, prevent or minimise the causes of climate
change and mitigate its adverse effects. Where there are threats of serious or irreversible damage, lack of full
scientific certainty should not be used as a reason for postponing such measures, taking into account that
policies and measures to deal with climate change should be cost-effective so as to ensure global benefits at
the lowest possible cost.’

Treaty on European Union (Maastricht Treaty), 1992

‘Community policy on the environment... shall be based on the precautionary principle and on the principles
that preventive actions should be taken, that the environmental damage should as a priority be rectified at
source and that the polluter should pay.’

Cartagena Protocol on Biosafety, 2000

‘In accordance with the precautionary approach the objective of this Protocol is to contribute to ensuring an
adequate level of protection in the field of the safe transfer, handling and use of living modified organisms
resulting from modern biotechnology that may have adverse effects on the conservation and sustainable use
of biological diversity, taking also into account risks to human health, and specifically focusing on transboundary
movements.’

Stockholm Convention on Persistent Organic Pollutants (POPs) 2001

Precaution, including transparency and public participation, is operationalised throughout the treaty, with
explicit references in the preamble, objective, provisions for adding POPs and determination of best available
technologies. The objective states: ‘Mindful of the Precautionary Approach as set forth in Principle 15 of the
Rio Declaration on Environment and Development, the objective of this Convention is to protect human health
and the environment from persistent organic pollutants.’




The ‘precautionary principle’ in some international treaties and agreements

Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer, 1987
‘Parties to this protocol... determined to protect the ozone layer by taking precautionary measures to control
equitably total global emissions of substances that deplete it...’

Third North Sea Conference, 1990

'The participants... will continue to apply the precautionary principle, that is to take action to avoid potentially
damaging impacts of substances that are persistent, toxic, and liable to bioaccumulate even where there is no
scientific evidence to prove a causal link between emissions and effects.’

The Rio Declaration on Environment and Development, 1992

‘In order to protect the environment the Precautionary Approach shall be widely applied by states according
to their capabilities. Where there are threats of serious or irreversible damage, lack of full scientific certainty
shall not be used as a reason for postponing cost-effective measures to prevent environmental degradation.’

Framework Convention on Climate Change, 1992

‘The Parties should take precautionary measures to anticipate, prevent or minimise the causes of climate
change and mitigate its adverse effects. Where there are threats of serious or irreversible damage, lack of full
scientific certainty should not be used as a reason for postponing such measures, taking into account that
policies and measures to deal with climate change should be cost-effective so as to ensure global benefits at
the lowest possible cost.’

Treaty on European Union (Maastricht Treaty), 1992

‘Community policy on the environment... shall be based on the precautionary principle and on the principles
that preventive actions should be taken, that the environmental damage should as a priority be rectified at
source and that the polluter should pay.’

Cartagena Protocol on Biosafety, 2000

‘In accordance with the precautionary approach the objective of this Protocol is to contribute to ensuring an
adequate level of protection in the field of the safe transfer, handling and use of living modified organisms
resulting from modern biotechnology that may have adverse effects on the conservation and sustainable use
of biological diversity, taking also into account risks to human health, and specifically focusing on transboundary
movements.’

Stockholm Convention on Persistent Organic Pollutants (POPs) 2001

Precaution, including transparency and public participation, is operationalised throughout the treaty, with
explicit references in the preamble, objective, provisions for adding POPs and determination of best available
technologies. The objective states: ‘Mindful of the Precautionary Approach as set forth in Principle 15 of the
Rio Declaration on Environment and Development, the objective of this Convention is to protect human health
and the environment from persistent organic pollutants.’
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Vaclav Klaus nezpochybiiuje viiv élovéka na globalni oteplovani, nezna
ale vahu tohoto vlivu
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https://cesky.radio.cz/vaclav-klaus-nezpochybnuje-vliv-cloveka-na-globalni-oteplovani-nezna-ale-vahu-8603791
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protoZe naskakovat na uréitd popularni, médni témata je strasné
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https://cesky.radio.cz/vaclav-klaus-nezpochybnuje-vliv-cloveka-na-globalni-oteplovani-nezna-ale-vahu-8603791


Princip predbézné opatrnosti
Precautionary principle

- Jako jednotny koncept pro pouziti v env. oblasti se tento
princip zacCal utvaret v '70 letech

Deklarace z Ria, 1992 (Earth Summit)

Zasada 15

Staty museji za ucelem ochrany zivotniho prostredi prijimat
podle svych schopnosti preventivni pfistupy. Tam, kde hrozi
vazna nebo nenapravitelna skoda, nesmi byt nedostatek
vedecke jistoty zneuzit pro odklad ucinnych opatreni,
ktera by mohla zabranit poskozeni zivotniho prostredi.


https://www.un.org/en/development/desa/population/migration/generalassembly/docs/globalcompact/A_CONF.151_26_Vol.I_Declaration.pdf

Princip predbézné opatrnosti v legislative EU

- pouzito v Bilé knize o bezpecnosti potravin (2000) a
Cartagenskem protokolu o biologické bezpecnosti (2000)
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https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6d4b523b-dad8-4449-b2b4-9fa9b0d6e2be


TuSite, kdy se v EU pouZziva princip
predbézné opatrnosti?

Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.com/app
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Tušíte, kdy se v EU používá princip předběžné opatrnosti?
https://www.polleverywhere.com/free_text_polls/i9WRZuSmbXMvAvkF6yyG1


Princip predbézné opatrnosti v legislative EU

- pouzito v Bilé knize o bezpecnosti potravin (2000) a
Cartagenskem protokolu o biologické bezpecnosti (2000)

- kdy se v EU pouziva princip predbézné opatrnosti?

1) tam, kde jsou védecké udaje nedostateCné, neprukazné
nebo nejisté

2) tam, kde z predbézného vedeckého hodnoceni vyplyva,
ze se lze duvodné obavat potencialné nebezpecnych

vlivl na zdravi lidi, zvirat a rostlin !:I



Předvádějící
Poznámky prezentace
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6d4b523b-dad8-4449-b2b4-9fa9b0d6e2be


Princip predbézné opatrnosti v legislative EU

- tri pravidla, ktera je treba ctit pri uplatnovani principu
predbézné opatrnosti u konkrétnich pfipadu:

1) komplexni védeckeé vyhodnoceni provedené nezavislym
autoritativnim subjektem s cilem stanovit stupen vedeckeé

nejistoty

2) hodnoceni potencialnich rizik a nasledku hrozicich
VvV pripade, ze se problem nebude resit

3) ucast vSech zainteresovanych stran (za podminek
maximalni pruhlednosti) na studiu moznych opatreni.




Princip predbézné opatrnosti v legislative EU

EU uplatnila princip predbézné opatrnosti napriklad
v pfipadé geneticky modifikovanych organismu (GMO)

- v roce 1999 vstoupilo v platnost moratorium na GMO

GMO o)
 “"EUROPE
" 2012

- odr. 2004 probiha zdlouhavé schvalovani GMO produktt







Pripady ne/uplatnéni
principu predbézné opatrnosti

Londyn 1854

- vypuknuti cholery v urcitych oblastech Londyna

- v té dobé prevladal odborny nazor, ze cholera vznika ze
Spatného vzduch (teorie miasmat)

- Vibrio cholerae objeveno az 1884 (Robert Koch)



Pripady ne/uplatnéni
principu predbézné opatrnosti

Londyn 1854

vypuknuti cholery v urc€itych oblastech Londyna
v té dobé prevladal odborny nazor, ze cholera vznika ze
Spatného vzduch (teorie miasmat)

Vibrio cholerae objeveno az 1884 (Robert Koch)

Dr. John Snow mél teorii, ze by zdrojem mohla
byt znecCisténa voda (publikoval 1849)

dle své mapky pocCtu nakazenych cholerou usoudil, ze by
zdrojem mohla byt kontaminovana voda v ur€itych studnich
jeho chemicky a mikroskopicky rozbor vsak nic neodhalil










Londyn — 1854 — predbézné opatreni

- na zaklade korelace mezi poctem nemocnych a blizkosti
dané pumpy (byt rozbor nic neukazal) nechal odstranit madlo

- pocet nemocnych se dale neSifil a zaCal klesat (naStvani
lidé museli zacit brat vodu z vodovodu)
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- zvážení pro a proti – co, když by předběžné opatření bylo zbytečné, jaká by vznikla škoda?


Londyn — 1854 — predbézné opatreni

- na zaklade korelace mezi poctem nemocnych a blizkosti
dané pumpy (byt rozbor nic neukazal) nechal odstranit madlo

- pocet nemocnych se dale neSifil a zaCal klesat (naStvani
lidé museli zacit brat vodu z vodovodu)

Znaky predbeézné opatrnosti

- pritomnost znacné miry vedecke nejistoty a nevedomosti

- bylo znamo nebezpedli (nakazeni cholerou), ale nebyl
znam puvodce a mechanizmus Sifeni cholery

- dle ,domnénky” (pouzivani kontam. vody) vyvolana g'kce__
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- zvážení pro a proti – co, když by předběžné opatření bylo zbytečné, jaká by vznikla škoda?


’ ol s o o v ,l.
Jake byly oCekavany dusledky odstraneni

madla z pumpy?

Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.comjapp ..


Předvádějící
Poznámky prezentace

Poll Title: Do not modify the notes in this section to avoid tampering with the Poll Everywhere activity.
More info at polleverywhere.com/support

Jaké byly očekávány důsledky odstranění madla z pumpy?
https://www.polleverywhere.com/free_text_polls/EubhAHZRLpmJ7bzpbzV1s


Londyn — 1854 — predbézné opatreni

- na zaklade korelace mezi poctem nemocnych a blizkosti
dané pumpy (byt rozbor nic neukazal) nechal odstranit madlo

- pocet nemocnych se dale neSifil a zaCal klesat (naStvani
lidé museli zacit brat vodu z vodovodu)

Znaky predbeézné opatrnosti

- pritomnost znacné miry vedecke nejistoty a nevedomosti

- bylo znamo nebezpedli (nakazeni cholerou), ale nebyl
znam puvodce a mechanizmus Sifeni cholery

- dle ,domnénky” (pouzivani kontam. vody) vyvolana g'kce__

Zvazeni pro a proti pred odstranénim madel Roia @
- proti - nastvani lidé, Ze museli ,zbyte€né“ zménit == ]
svUj zvyk; pro - fada zachranénych zivotu



Předvádějící
Poznámky prezentace
- zvážení pro a proti – co, když by předběžné opatření bylo zbytečné, jaká by vznikla škoda?


WONDER DRUG


Předvádějící
Poznámky prezentace
https://www.des-is-it.org/en/news/post/no-one-comes-out-of-this-wonder-drug-unscathed-interview-with-screenwriter-caitlin-mccarthy


Kauza Diethylstilbestrol (DES)

HO

i

- 4,4'-(3E)-hex-3-ene-3,4-diyldiphenol
- syntetizovan 1938
- synteticky nesteroidni estrogen

OH



Co jsou estrogeny?

Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.comjapp
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Poll Title: Do not modify the notes in this section to avoid tampering with the Poll Everywhere activity.
More info at polleverywhere.com/support

Co jsou to estrogeny?
https://www.polleverywhere.com/free_text_polls/tzXmWBpNd3TLcOdMPxwID


Pouziti

od r. 1941 schvaleno pro IéCbu:
zanétu pochvy
postmenopauzalnich priznaku

metastazujicich forem rakoviny prostaty
nizké hladiny estrogenu




Pouziti

od r. 1941 schvéleno pro lé¢bu: )

THYL- !

STILBESTROL § STILBESTROL If
TABLETS, U.S.P. § TABLETS, U.S.P.J§ TABLETS, US.P.E
] 0.1 mg. |

zanétu pochvy lle ‘) o
postmenopauzalnich priznaku

metastazujicich forem rakoviny prostaty

nizké hladiny estrogenu

bez schvaleni pouzivano také pro pfedchazeni potratum
(predepisovano tehotnym s progndzou mozného potratu)
k tomuto uziti schvaleno r. 1947


Předvádějící
Poznámky prezentace
https://i0.wp.com/boingboing.net/wp-content/uploads/2013/01/DESPillBottles.jpg?resize=900%2C675


Pouziti

od r. 1941 schvéleno pro lé¢bu: )

THYL- DIETHYL-

STILBESTROL STILBESTROL ‘§ STILBESTROL
TABLETS, USPL

B 01 ms. ¢

zanétu pochvy

postmenopauzalnich priznaku
metastazujicich forem rakoviny prostaty
nizké hladiny estrogenu

bez schvaleni pouzivano také pro pfedchazeni potratum
(predepisovano tehotnym s progndzou mozného potratu)
k tomuto uziti schvaleno r. 1947

r. 1953 publikovano, ze DES je proti potratum neucinny

presto do r. 1971 pfedepisovano jako prevence potratu
(v Mexiku, Ugandé a Polsku az do zaCatku ‘90 let)



Předvádějící
Poznámky prezentace
https://i0.wp.com/boingboing.net/wp-content/uploads/2013/01/DESPillBottles.jpg?resize=900%2C675


- anejen jako

prevence potratu | . @al’y'

in ALL pregnancies . _
96 per cent live delivery with desPLEX

in one series of 1200 patients®—
— bigger and stronger babies, too.<"!

No gastric or other side effects with desPLEX
— in either high or low dosage® 4.5

(Each desPLEX tablet starts with 25 mg. of diethylstilbestrol, U.S.P.,
which is then ultramicronized to smooth and accelerate absorption and
activity. A portion of this ultramicronized diethylstilbestrol is even in-
cluded in the tablet coating to assure prompt help in emergencies.
desPLEX tablets also contain vitamin C and certain members of the
vitamin B complex to aid detoxification in pregnancy and the effectua-
tion of estrogen.)
For further data and a generous
trial supply of desPLEX, write to:

Medical Director

REFERENCES 1. Canario, E. M., et al.: Am. J. Obst. & Gynec. 65:1298, 1953,
2. Gilman, L., and Koplowitz, A.: N. Y. St. J. Med. 50:2823, 1950.
3. Karnaky, K J.: South. M. J. 45:1166, 1952,

4. Peno, E. F.; Med Times 82:921, 1954; Am. J. Surg. 37 95, 1954.
5 1953

. Rass, J. W.: J. Nar. M. 4. 43 !0 1951; 45:223,

GRANT CHEMICAL CUMPANY, |NC, Brooklyn 26, N.Y.



Toxicita

- 1. 1970 zaznamenan vzacny druh rakoviny délohy u osmi
20letych zen (do té doby u tak mladych nediagnostikovan)

- 1971 zjiSténo, Ze 7 z 8 bylo exponovano DES in utero

- za 7 mésicu FDA zakazal uzivani DES téhotnym

Market sales of 25 mg DES vs. cases of clear-cell cancer by year of diagnosis Figure 8.1.

Source: D. Ibarreta and S.

H. Swan
35 Cases 35
30 — / — 30
W
25 — — 25 e
A ©
%- (&)
c 20 20 “E
= Sales 2
s 15 15 £
=
2
10 / 10
5— — 5
| | | | [
Year of sale '45 '50 '55 '60 '65 70
Year of diagnosis 65 70 75 ‘80 ‘85 ‘95


Předvádějící
Poznámky prezentace
clear-cell adenocarcinoma
FDA – food and drug administration


Toxicita

- pfi detailnéjsim vysetreni ,DES-daughters® zjisténo, ze jsou
Casté abnormality reprodukcniho traktu (x vzacny adenom):

ABMORMALITIES DUE TO DES EXPOSURE

ECTOPIC PREGMANCY F‘?'—'-DF'“"‘N TUBE

- vaginalni adenoza
- zuzeni délozniho Cipku
- deformace deélohy

Il e -‘\'
A
OWARY

INTRA-WVAGINAL VIEW
OF CERVIX

=1 T.SHAPED AND
| CONSTRIGTED
| =S, A UTFRuS
LR CERVIX —1
UH.- A& §) TURLLAR
! '_l‘.h ST} VAGINA— ;
ol I_r" ¥y I

ADENOSIS OF CERVIX ADENOSIS OF CERVIX
AND Y AGINA {COLUMNAR EBITHELIUM)

- dusledky — vyznamné zvySené riziko komplikaci pfi
tehotentsvi ,DES-daughters”, napr. mimodélozni
tehotenstvi, spontanni potraty, predcasnée porody atd.



Předvádějící
Poznámky prezentace
clear-cell adenocarcinoma
FDA – food and drug administration
Late lessons from early warnings
http://www.yalescientific.org/wp-content/uploads/2010/12/fulllength-desPLEX-3a.gif


Rozsah expozice

Box 8.1. Use of DES to prevent miscarriage in Europe and the United States

Country Period prescribed Approximate number Source: Direcks et al.,
of pregnancies 1991, unless otherwise
indicated
Belgium 1950-65
Czechoslovakia 1958-76 63 000
France 1950-77 200 000 Pons et al., 1988
60 000-240 000 Direcks et al., 1991
Germany =1977 200 000
Ireland 1950-76 Wingfield, 1992
ltaly - 1960 (?)
Netherlands 1947-75 189 000-378 000 Hanselaar et al., 1991
Norway 1948-72 Palmlund et al., 1993
Portugal 1960-70
Spain 1953-77 (19837) 25 000 Garcia-Alonso et al.,
1988
United Kingdom 1940-71 (19737) 7 000-8 000 Kinlen et al., 1974
United States 1943-71 2—-6 million Goldberg and Falcone,

1999




Jaka predbézna opatreni mohla takove
expozici zabranit?

- nebyly provedeny zadné testy chronické toxicity s DES
(tyto testy v té dobe jesté nebyly pouzivany)

Ale: Za prve...

1) byly jiz zndmy prvni studie o rakovinotvorném potencialu
estrogenu (1933)

2) publikovany studie o nepfriznivém ucCinku DES v testech na
zviratech (1941-1963)

3) pozorovana temnée zbarvena areola a linea alba u
novorozenat, kde matky uzivaly DES (1945) poukazujici na
transplacentalni expozici a estrogenni ucinek


Předvádějící
Poznámky prezentace
dvorce bradavky 
od pupíku k pohlaví


Jaka predbézna opatreni mohla takove
expozici zabranit?

- nebyly provedeny zadné testy chronické toxicity s DES
(tyto testy v té dobe jesté nebyly pouzivany)

Ale: Za prve...

1) byly jiz zndmy prvni studie o rakovinotvorném potencialu
estrogenu (1933)

2) publikovany studie o nepfriznivém ucCinku DES v testech na
zviratech (1941-1963)

3) pozorovana temnée zbarvena areola a linea alba u
novorozenat, kde matky uzivaly DES (1945) poukazujici na
transplacentalni expozici a estrogenni ucinek

- tyto informace vSak nebyly brany vubec v potaz


Předvádějící
Poznámky prezentace
dvorce bradavky 
od pupíku k pohlaví


Ale: Za druhé
1) u DES nebyl pfi uvedeni na trh (uziti proti potratim - 1947)
prokazan zadny vyznamny ucinek (jen neprukazné studie)

- pokud by bylo spravne provedeno klinické srovnani ucinnosti
(v té dobé jiz znamé), tak by se neucinnost zjistila a k zadné
afere s DES nemuselo dojit (Precautionary principle)

© @& https://desaction.org ok ww

l)ES We identify, educate, empower
eratyl and advocate for DES-exposed individuals.

in collaboration with MedShadow Foundation

Home About DES About Us DES Mothers DES Daughters DES Sons DES Grandchildren LGBTQ+ Resources

DES ACTION IS A
MEMBER-SUPPORTED NONPROFIT

‘." i-_‘
Wy 4
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Předvádějící
Poznámky prezentace
https://desaction.org/

https://desaction.org/

Prvni varovani a nasledné akce - shrnuti

DES: early warnings and actions

1938 DES synthesised

1938 First report of increased cancer incidence in animals after DES administration

1939 First report of DES administered to patients

1942 Approval of DES by the American Council of Pharmacy and Chemistry

1942 First report of DES used for prevention of abortion

1947 US Food and Drug Administration (FDA) approves DES for the treatment of threatened or
habitual abortion

1948 Use of DES increases following publication of large-scale study in the US

1953 Fir.'st Iar.ge placebo-controlled randomised trial shows DES ineffective in the prevention of
miscarriage

1970 Published report of seven cases of vaginal clear-cell adenocarcinoma in young women

April 1971 Prenatal DES exposure is linked to vaginal clear-cell adenocarcinoma

November 1971

FDA withdraws approval of DES for use by pregnant women

1972

Registry of Clear-Cell Adenocarcinoma of the Genital Tract in Young Females is
established

1978 Reanalysis of 1953 Dieckmann data shows that DES actually increased the risk of
miscarriage and other adverse pregnancy outcomes
1985 Last reported use of DES by pregnant women world-wide




Pouceni

- dukaz existence dlouhodobych a skrytych zmén (pfres vice
generaci) v dusledku expozice hormonalné aktivnim latkam

- nutna vysoka obezretnost pri expozici t€hotnych horm. akt. I.
- pouceni, ze nepfitomnost viditelnych teratogennich ucinku
neznamena nulovou reprodukéni toxicitu



Pouceni

dukaz existence dlouhodobych a skrytych zmén (pfes vice
generaci) v dusledku expozice hormonalné aktivnim latkam

nutna vysoka obezretnost pfi expozici tehotnych horm. akt. I.
pouceni, ze nepfitomnost viditelnych teratogennich ucinku
neznamena nulovou reprodukéni toxicitu

DES pfedstavuje prvni transplacentalni lidsky karcinogen

DES predstavuje nejjasnéjSi dukaz endokrinni disrupce u lidi

durazné varovani prfed dusledky naruseni horm. systému
prumyslovymi xenobiotiky (byt’ je jejich hladina daleko nizsi)



Princip predbézné opatrnosti

- pfi zpétném pohledu Ize vidét podcenéni zdravotnich rizik
(prodavani leku s rakovinotvornym potencialem) a
nepritomnost predbezné opatrnosti v mysleni lidi

- i pres prokazani DES transplacentalni karcinogen (zakaz
pouz. v USA — 1971) previadly ekonomickeé zajmy a v
Evropé tak byl pouzivan dalSich 12 let (selhani regul. ufadu)



Princip predbézné opatrnosti

pfi zpétném pohledu Ize vidét podcenéni zdravotnich rizik
(prodavani leku s rakovinotvornym potencialem) a
nepritomnost predbezné opatrnosti v mysleni lidi

| pfes prokazani DES transplacentalni karcinogen (zakaz
pouz. v USA — 1971) previadly ekonomickeé zajmy a v
Evropé tak byl pouzivan dalSich 12 let (selhani regul. ufadu)

pokud by princip predbézné opatrnosti byl respektovan,
pak by po prokazani neudinnosti proti potratum (1953) po
zvazeni risk/benefits musel byt ihned téhotnym zakazan

zde vsak zvitezil ekonomicky motivovany Wait and see princip



.. yS ’ . ’ Ve ..
Kdy (za jakych podminek) je vhodne urcCitou

aktivitu omezit s odvolanim na princip
predbeézné opatrnosti?

.. Start the presentation to see live content. For screen share software, share the entire screen. Get help at pollev.comjapp ..


Předvádějící
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More info at polleverywhere.com/support

Kdy (za jakých podmínek) je vhodné určitou aktivitu omezit s odvoláním na princip předběžné opatrnosti?
https://www.polleverywhere.com/free_text_polls/r0fCU3kPpSzmq31oSQkla


Princip predbézné opatrnosti

Technologie A - hraCky z PVC

A

ool
Technologie B - spodni pradlo @9

Technologie C - transgenni” potraviny
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https://www.eea.europa.eu/publications/late-lessons-2

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/c805a5a8-34ad-4273-8b4a-0815c58cef6d
https://www.eea.europa.eu/publications/late-lessons-2
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