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,,Filozofie rizik* —

1. Pojem ,rizika*

2. Co to je hodnoceni rizik

3. Jak se generuji védecka data pro analyzu rizik

4. Hodnoceni a Fizeni rizik — 8 kroku

5. Vyvoj v procesu rizeni rizik

6. Jak rizika jsou vyjadrena?



& I 4
¥ __ Fakulta rybarstvi Jihofeskd unwerzita www.frov.jcu.cz
i a ochrany vod v Ceskych Budéjovicich UVOd

Contaminant A

Contaminant B

]

Threshold

Twv IOV wmIMmIDO

Dose ]




Fry: "Egh, that's the saltiest thing I've
ever tasted! And | once ate a big
heaping bowl of salt!"

Amy: "Bender, is this salt water?"
Bender: "It's salt with water in it, if
that's what you mean."

Fry: "My vision's fading, | think I'm
gonna die!"

Bender: "There was nothing wrong with
that food! The salt level was 10% less

than a lethal dose."
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Co urcuje toxicitu:

v’ Fyzikalné chemické vlastnosti molekuly
v' Exponovany (druh, vék, pohlavi, atd)

v' Davka

v' Cesta podani (absorpce, distribuce)

v' Metabolismus a vylucovani

v Jiné expozice



Zakladni pojmy

Nebezpecénost — inherentni schopnost chemické latky nebo smési zplsobuji nezadouci ucinky u ¢lovéka nebo
zivotniho prostredi za podminek expozice

Riziko — pravdépodobnost nezadouciho ucinku na ¢lovéka nebo na Zivotni prostredi vyskytujici se v dusledku
expozici dané chemickeé latce nebo smési

Analyza rizik — proces, ktery zahrnuje nékteré nebo vSechny z nasledujicich elementu: identifikace nebezpecnosti,
posouzeni ucinkd, posouzeni expozice a charakterizace rizik

Identifikace nebezpecnosti — identifikace nepriznivych ucinkd, které dana latka ma schopnost vyvolat, nebo v
nékterych pripadech posouzeni konkrétniho ucinku

Hodnoceni uc¢inku, nebo presnéji, hodnoceni vztahu davka-odpovéd’ je odhad vztahu mezi davkou nebo urovni
expozice dané latce a projevem a vyznamnosti ucinku

Hodnoceni expozice — stanoveni emisi, cest a rychlosti pohybu dané latky a jeji pfemény nebo rozkladu za ucelem
odhadu koncentraci / davek, jimz skupiny obyvatelstva nebo slozky Zivotniho prostredi jsou nebo mohou byt
vystaveni

Charakterizace rizika - odhad vyskytu a intenzity nepfiznivych ucinku, ke kterym muze dojit u skupiny obyvatelstva
nebo sloZky Zivotniho prostredi v dusledku skutecné nebo predpokladané expozice dané latce, a muze zahrnovat
"odhad rizika", tj kvantifikaci této pravdepodobnosti

Rizeni rizik - proces rozhodovéni, ktery pouZiva informace o rizicich pro vybér vhodné regulatorni reakce na
potencialni nebezpecnost pro zdravi nebo Zivotni prostredi

Snizeni rizika — ucinéni opatieni pro ochranu ¢lovéka a / nebo Zivotniho prostfedi pfed identifikovanymi riziky

Bezpecénost — vysoka pravdépodobnost, Ze nepfiznivé ucinky nebudou ddsledkem pouZzivani latky za urcitych
podminek, v zavislosti na mnoZzstvi a zptsobu pouZiti



Riziko

 Pravdépodobnost nepriznivé udalosti vynasobena mirou ucinku
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Co je to hodnoceni rizik?

 NOEL (No-observed-

effect-level) — davka . . . -
e o  Mnozstvi chemickeé
chemicke latky, pri niz .. i , , . o
el 2 oy Porovnani mezi latky, kterée jsou clovek
nebyly Zzadné statisticky s .
. ) nebo prostredi
nebo biologicky
. A vystaveny
vyznamné zvyseni

frekvence nebo
zavaznosti nezadoucich
ucinku

heakarkey







Hlavni problém: nedostatek dat!

» priblizné 80% chemickych latek chybi zakladni testovani tykajici se toxicity pro
lidské zdravi a Zivotni prostredi
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Chemické produkty

145 000

Emisi pFi
pouziti Odpad

obecnych chemickych latek Vyrobky

na evropském trhu

! ! I |

Expozice ?

Vyrobci Profesionalni uzivatelé Spotiebiteli Zivotni prostiedi (vé. potravin a
vody)

Nepiiznivé uginky 2




Hodnoceni rizik

 Hodnoceni rizika pro  Hodnoceni rizik pro
lidské zdravi Zivotni prostredi




Hodnoceni rizik

Identifikace
nebezpecnosti

Jaké zdravotni problemy
Jsou zpusobeny
\\ znecistujici latkou? /

! !

Hodnoceni expozice Hodnoceni vztahu davka-

Kolik znecistujici latky lide odezva
prijmou behem urcitého
casoveho obdobi? Jak

velké procento populace je

exponovano? / \

Jake jsou zdravotni problemy
pfi riznych expozicich?

! L

Charakterizace rizika

Jaké je dodatecné riziko vzniku
zdravotnich problémud u exponované
populace?




Identifikace nebezpecnosti

Hodnoceni expozice Hodnoceni vztahu davka-odezva

Hodnoceni
rizik Charakterizace rizika
Klasifikace rizika
. Analyza nakladu a pfinosu
Rizeni I

rizik 1

Snizeni rizika

!

Monitorovani a prezkum




Vyzkum

Hodnoceni rizik

[
Toxikologické I Identifikace
g q
udaje I nebezpecnosti
S
Metody l Hodnoceni vztahu
extrapolace ! davka-odezva
[
[
Odhadované expozice Hodnoceni
, 1> .
Exponované populace expozice
[
[
[
[

Rizeni rizik

Charakterizace

rizika

Klasifikace

rizika

|

Analyza nakladu a
prinosu

|

Snizeni

rizika

!

Monitorovani

a prezkum
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Data pro hodnceni rizik

L2

* (Q)SAR; In vitro pokusy
(bunécéné nebo organové
kultury)

Rostouci Rostouci

relevance opakovatelnost

* In vivo pokusy

(laboratorni zvirata)

 Epidemiologie
(lidé)




Vztah mezi strukturou a aktivitou («structure-activity relationships» — SAR) a kvantitativni vztah mezi
strukturou a aktivitou («quantitative structure-activity relationships» — QSAR ) — (Q)SAR - teoretické
modely, které mohou byt pouzity ke stanoveni fyzikalné-chemickych, biologickych (napf. toxikologickych)
vlastnosti a osudu molekul v prostredi, ze znalosti chemické struktury

V pripadé absence skute¢nych experimentalnich dat pro chemickou latku mtize byt jeji potencialni
toxicita odhadnuta na zakladé porovnani chemické struktury se strukturou chemickych latek,
jejichz toxicita byla charakterizovana.

Neznamy efekt Odhadovany
efekt

Znamy efekt

Omezena hodnota v
posuzovani rizik




Vyhodnoceni dat pfri hodnoceni rizik
[
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Opakovatelnost/ i i

Spolehlivost Podpulrné dukaz I Vyznamna hodnota
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Kolik dat je potreba?

- k varovani uzivatele chemické latky

- ke snizeni nejvyssi expozice

- k zakazu pouzivani

“Jeden osamély blazen “VSichni odbornici se
si mysli, ze...” shoduiji, ze...”




Hlavni chyby v posouzeni rizik

1. Zadné udaje k nepfiznivym Géinkiim = zadné nebezpeéi

2. Zadna data o expozici = zadna expozice

Systematické podcenéni rizik!




Discipliny zapojené do procesu frizeni rizik

Laboratorni « Chemie
a terénni prace » Biologie
« Toxikologie

« Farmakologie

* Fyzika
Odhad » Chemie, biologie, atd.
rizika « Statistika, pocitacové védy
* Medicina

» Technologie

+ Politika védy

Rizeni « Hodnoceni rizik
rizika « Ekonomika
» Politika
 Pravo

» Sociologie




Krok 1. Identifikace nebezpecénosti

> Proces, ktery urcuje, zda vystaveni chemické latce muze zvysit vyskyt urcitého nepriznivého tc€inku

> Pravdépodobnost poskozeni v disledku expozice je to, co odliSuje riziko od nebezpecnosti

» Zahrnuje sbér a vyhodnocovani dat:

Typ zdravotnich uc€inku, které mohou byt Podminky expozice, za kterych nastanou sSkody
zpusobeny chemickou latkou pro zivotni prostiedi nebo zdravi obyvatelstva

> Pozorované ucinky na ¢lovéka: reprodukéni vady, neurologické vady €i rakovina

> Nebezpedci pro zivotni prostredi: letalni u€inky (umrtnost ryb, ptaku atd. ), sub-letalni u€inky na rist
a reprodukci riiznych populacich

» Zakladni otazkou je, zda data z populaci, u kterych se vyskytuji toxické ucinky naznacuji potencialni
problém pro ostatni populace za podobnych podminek expozice

> Po idntifikaci nebezpecnosti (potencialniho rizika) je nutné podniknout celou radu dilé¢ich krokd.



Krok 2. Hodnoceni expozice

> Meéreni nebo odhad intenzity, frekvence a délky trvani expozice viuc¢i chemickym latkam
> Meéreni koncentrace chemické latky v prubéhu jeji vyroby, pouziti a emise

» Zahrnuje odhad:

ziskani koncentraci nebo davek,

Emisi, drahy a rychlosti jeji transformace kterym skupiny obyvatelstva nebo
pohybu dané latky a degradace ‘ slozky zZivotniho prostredi jsou nebo

mohou byt vystaveny

» Zahrnuje popis vlastnosti a velikosti populace nebo slozek zivotniho prostredi vystavenych latce a
rozsah a trvani expozice

> Vyhodnoceni se muize tykat minulé, aktualni nebo budouci expozice

» Hodnoceni expozice je nejista soucast posouzeni rizik z divodu nedostatku informaci o emisnich
faktorech pri vyrobé chemickych latek a o pouziti chemickych latek v riznych produktech

» Expozice se méni s €asem a zavisi na vyrobni technologii a bezpeénostnich opatrenich, které jsou
aplikovany



Krok 3. Hodnoceni uéinku

> Presnéji — Hodnoceni vztahu davka-odezva — odhad vztahu mezi davkou nebo uUrovni expozice dané
latky a vyskytem a zavaznosti u€inku

> Spolehliva kvantitativni pfresnost nemuize byt vzdy dosazena

» R0zné vztahy davka-odezva mohou byt nalezeny v pripadé, ze latka ma rizné toxické ucinky

kratkodoba expozice vysokym dlouhodoba expozice na relativné nizkych
koncentracim benzenu — letalni u€inky “koncentracich — vyvolana rakovina (chronické
(akutni toxické ucinky) karcinogenni ucinky)

» U vétsSiny chemickych latek jsou hladiny s nulovym efektem (NOELs — no effect level) odvozené ze
studii na laboratornich zviratech, které jsou transformovany do predpokladanych nebo
odhadovanych NOELs (PNELs) pro ¢lovéka nebo zivotni prostredi na zakladé hodnoticich faktoru

» Hodnotici factory- hodnoty odrazejici odhadovanou miru nejistoty z experimentalnich tdaju
modelovych systému, extrapolovanych na ¢lovéka nebo ekosystémy

» Hodnotici faktory jsou obvykle v rozmezi 10 az 10 000

> PFi posuzovani rizika pro lidské zdravi je nejistota dana odliSnou citlivosti na sledovanou latku mezi
laboratornimi savci a lidmi obecné. Rozdily zpusobuji odliSnosti v expozi¢nich drahach a citlivosti
jedincu.



Krok 4. Charakterizace rizika

» Odhad vyskytu a intenzity nepfiznivych ucink, ke kterym dochazi v lidské populaci nebo v zivotnim
prostiedi v disledku skuteéné nebo predpokladané expozice dané latce, a mize zahrnovat odhad
rizika, tj kvantifikaci této pravdépodobnosti

» Zahrnuje integraci predchozich trech kroku:

1. Identifikace nebezpeci. 2. Hodnoceni G€inku, tj. stanoveni DNEL (derived no-effect level), PNEC
(predicted no-effect concentration). 3. Posouzeni expozice, tj. Stanoveni PEC (predicted
environmental concentration), pfijmu latky lidskym organismem.

> V mnoha mezinarodnich regulaénich ramcich pro zivotni prostredi jsou rizika ¢asto vyjadiena jako
poméry PEC / PNEC, tj. rizikové podily

- Zakladni soubor dat ~
Hodnoceni expozice Hodnoceni Gc€inku
Predpokladana koncentrace Predpokladana koncentrace
v prostiedi (PEC) =3- Podil rizika [ bez uéinku (PNEC)

¥

Charakterizace
rizika

> Pro definice rizika lidskému zdravi se podobné porovnani provadi mezi expozici a NEL
» Jsme schopni posoudit rizika velmi obecné a v zjednodusené podobé

> Na soucasné urovni poznani nedokazeme adekvatné predikovat negativni dopady na ekosystémy,
ani nemiizeme predpovédét, jaka ¢ast lidské populace bude ovlivnéna

> Relativni klasifikace rizik nam umoznuje nahradit nebezpecné procesy, techniky nebo chemické

v ew s



Krok 5. Klasifikace rizika

> Prvnim krokem ve fazi fizeni rizik je klasifikace, tj ocefiovani rizik s cilem rozhodnout, zda je nutné
snizeni rizika

» Rozhodnuti o klasifikaci rizika souviseji s prijetim rizik a musi byt provedeny v situaci se zbylou
nejistotou

> Prijatelnost se méni s casem a mistem. Co bylo prijatelné v minulosti nemusi byt prijatelné v
budoucnosti a naopak.

» V posledni dobé byly definovany dvé urovné rizika:
horni limit (Maximalni dovolena uroven — MPL)

spodni limit (Zanedbatelna uroven — NL)

» Tyto dva rizikové limity vytvofi tfi zony: vysoce rizikovou zénu (H), zénu se stfednim rizikem (M) a
zonu s nizkym rizikem (L).

> Aktualni rizika v H zéné nad MPL jsou neprijatelné a dalSi opatreni k Fizeni rizik jsou nezbytné

» V oblasti mezi hornim a dolnim limitem, snizeni rizika je zalozen na principu ALARA (tak nizké, jak je
rozumné dosazitelné)

Neprijatelné

Zvyseni rizika T Ir_ilziko
Snizeni rizika je
nutné

M

Maximalni dovolena uroven

== 7anedbatelna uroven
Zanedbatelné
riziko

L




Krok 6. Analyza nakladu a prinosu

> ldentifikace a analyza variant pro snizeni rizika, a nakonec vybér nejvhodnéjsi varianty snizeni rizika

» Moznosti pro snizeni rizik chemickych latek jsou v rozsahu od mirného pfrizptisobeni vyrobniho
procesu do uplného zakazu vyroby nebo pouzivani chemické latky

v v wvrs

manazer musi vzit v ivahu nejen posouzeni rizik, ale i dalSi dtlezité aspekty

Technicka proveditelnost: jsou opatreni
technicky proveditelné?

Socialni a ekonomické faktory: napfr. jaké
jsou naklady; V pripadé extrémné vysokych
rizik, potfebujeme odstranit lidi z jejich
domovi?

Etické a kulturni hodnoty: napf. bude
potencialni opatreni diskriminovat specifické
skupiny v nasSi spolec¢nosti?

Legislativni/politické faktory: pravni,
politické omezeni nebo rizika, tf mame
vhodné nastroje regulace, sledovani a
prosazovani?

Védecké aspekty: limity védy se projevuji na
riznych urovnich; jak velka jsou nejistoty v
metodikach, méreni, extrapolace; maiji rizika
vliv na umrtnost, nemocnost nebo oboji a
jaké predpoklady byly provedeny?

Legislativni/
politické
faktory

Socialni a
ekonomickeé
faktory

Védecké
aspekty

Regulaéni
rozhodnuti

Etické a
kulturni
hodnoty

Hodnoceni
rizik

Technicka
proveditelnost



Krok 7. Snizeni rizika

» Snizeni rizika je prijimani opatieni na ochranu ¢lovéka a/nebo zivotniho prostredi proti zjiSténym
rizikim
1. Klasifikace a oznaéovani — zahrnuje pfifazeni symbolu, fraze rizika a
bezpecnostni fraze
CORROSIVE

2. Bezpecnostni normy

Dobie znamé priklady norem jsou standardy kvality vzduchu, vody a pudy, stejné jako
prahové hodnoty pro koncentrace ve vzduchu primyslovych chemikalii na pracovisti.

Normy environmentalni kvality jsou kontrolni urovné, pfi niz expozice je v sou¢asné dobé
povazovana za prijatelnou.

3. Opatreni ke snizeni rizika mohou zahrnovat:

* Technicka opatreni, jako je predélani procesu vyroby a pouziti, uzaviené systémy, oddéleni
¢lovéka a zdroju (stavebni opatreni), vétrani, separace, fyzikalni, chemicka a biologicka Upravy.

» Organizacni opatreni, jako napriklad omezeni urcitého konkrétniho pracovisté, doby provozu
nebo pracovnich ¢innosti, Skoleni, sledovani a dohledu, zakaz jist, pit a kourit na misteé.

* Instrukce, informace a varovani tykajici se bézného pouziti nebo bezpec¢ného pouziti. To mize
zahrnovat klasifikaci a oznacovani popsané vyse.

* Osobni ochranna opatreni, jako je plynové a prachové masky, ochranné bryle, rukavice a
ochranny odév.

* Produkt-latka souvisejici opatreni. Mezi priklady patfi omezeni koncentrace latky v pripravku nebo
vyrobku.

 Pokyny k omezeni pouzivani latky nebo produktu. To Ize provést omezenim uréitych aplikaci a
vyuziti a omezeni pouziti s uvolnénim nebezpecné latky, atd.



Krok 8. Monitorovani a prezkum

> Monitorovani a prezkum je poslednim krokem v procesu fizeni rizik.

> Monitorovani slouzi k radé ucelu:

v

Kontrolni funkce pro ovéreni ucinnosti strategii snizeni rizik a kontrolu dodrzovani.

Funkce alarmu nebo signalu — aby bylo mozné detekovat nahlé (nezadouci) zmény v lidském zdravi
a zivotni prostredi. V idealnim pfipadé monitorovaci systém by mél byt navrzen tak, aby pri¢iny bylo
mozné zjistit okamzite.

Funkce rozpoznavani — umoznuje predikci budouciho vyvoje na zakladé analyzy ¢asovych rad.

Funkce nastroje — pro pomoc pfii rozpoznavani a ujasnéni zakladnich procesu.

> Kromé monitorovani existuje mnoho dalSich zpusobul, jak zhodnotit Fizeni environmentalnich a
zdravotnich opatreni:audity a kontroly, dobrovolné dohody a programy, podavani zprav, prazkumy
trhu, ekonomické nastroje, posouzeni technologie, méreni vykonnosti a indikatoru pro lidské zdravi

a udrzitelného rozvoje.



DalsSi vyvoj v procesu rizeni rizik

« REACH - Registration, Evaluation, Authorization and restriction of Chemicals — je
regulace Evropskeé unie.

» REACH vztahuje na vSechny chemické latky dovazené nebo vyrobené v EU

» REACH — hlavni nastroj pro fizeni prumyslovych chemickych latek v EU od 1.06.2007.

VAT & a4

> Ugelem REACH je zajistit vysokou urover ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, jakoz i volny pohyb latek (samotnych | v pfipravcich) a souCasné zvyseni
konkurenceschopnosti a inovace.

» REACH nahradil neefektivni systém 40 smernic EU (Community Directives) jedinym
nafizenim konzistentniho pristupu ke kontrole rizik.

» Evropska agentura pro chemickeé latky ridi technické, védecké a administrativni
aspekty systému REACH.



Zasadni zmény v procesu fizeni rizik v pribéhu poslednich desetileti

* zaméreni na snizeni rizik a zodpovédné péce
 komunikace o riziku a zapojeni podilniku

« politika posouzeni rizik a role védy

« integrace v posuzovani rizik

Hodnocenirizik == Rizeni rizik
4 2 >

|dentifikace a regulace rizik

Urady )—) Pramysl




Jak rizika jsou vyjadrena?

Promeénneé rizika:

« typ
e zavaznost

« pravdépodobnost nebezpecnosti

0

nedochazi k poskozeni

Podcenéni pravdépodobnosti
rizika by mohlo vést k nadmeérné
expozice populace

absolutni jistota, ze
k poskozeni dojde

Nadhodnoceni rizika by mohlo
vést k neopodstatnénym
nakladim pro verejnost



Chemické latky s (B) nebo bez (A) prahové Urovneé

Contaminant A

Contaminant B

Twv IOV wmIMmIDO

Dose



No effect level — NOEL

Faktor nejistoty — assessment factor — AF

Prijatelna denni davka — acceptable daily intake — ADI [mg/kg body weight / day]
Margine of safety — MOS

Predicted no effect concentration — PNEC [mg/L; mg/kg]

Predicted environmental concentration — PEC [mg/L; mg/kg]

ADI (PNEC) = NOEL/AF

\\/’:-\\ : MOS = ADI/Dose

—W MOS > 1 MOS < 1 MOS << 1

Low risk Medium risk High risk
T | R

4
“u—w | 0.1<PEC/PNEC<1 1<PEC/PNEC<10 PEC/PNEC>10

Low risk Medium risk High risk



Vnimani rizik

> Rizika, ktera jsou nedobrovolna nebo vyvolavaji “nové” vétsi obavy, nez ty, ktera jsou ,,dobrovolna“
nebo “rutinni”

> Nebezpedi, ktera jsou opozdéna ve svém ucinku (vymirani populaci nebo druhti zptisobené
dlouhodobou akumulaci perzistentnich polutantt v potravnich siti) jsou obvykle velmi obtizné
pozorovatelna, hodnotitelna a kontrolovatelna. Nebezpeci tohoto typu jsou ¢asto povazovany za

vewv s

I Aktivita I I Rocni mortalita (Nizozemsko) I
Utopeni v disledku zhrouceni hraze 107 1z 10 miliona
Véeli bodnuti 2x107 1 z 5 miliont
Zasah bleskem 5x 107 1 ze 2 miliona
Létani 1.23 x 10-6 1z 814,000
Chuze 1.85 x 10-° 1z 54,000
Rizeni auta 1.75 x 10+ 125,700
Jizda na motorce 2x104 121,000
Koureni cigaret (1 balicek za den) 5x103 1z 200

> Prestoze pomér rizik a pfinost by mél byt hlavnim ukazatelem, rizika a pfinosy ¢asto nejsou pIné
pochopeny a lidé vyviji iracionalni strach
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Dekuji za pozornost




