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24 ZAKLADY SYSTEMU:
ANALYZY
ZDRAVOTNICH
RIZIK

24.1 UVOD

Kazda lidska Cinnost je zdrojem rizik jak pro ¢lovéka, tak
i pro Zivotni prostiedi. S rostoucim poctem ¢innosti se zvy-
Suje i celkové riziko z nich plynouci a toto riziko se muize
stit neinosnym. Je tedy nutné pfijimat opatfeni, kterd snizi
rizika na pfijatelnou miru. Takovato opatfeni by méla byt z4-
kladem politiky stdtu v ochrané zdravi a Zivotniho prostiedi.
Aby mohly byt cile této politiky formulovany je tfeba nalézt
spoleCensky pfijatelné miry ekologickych a zdravotnich
rizik. Dosazeni “nulového rizika”, tj. absolutni eliminace
daného faktoru, neni vZdy nezbytné, nehled¢ k tomu, Ze je
prakticky bez vyjimky spojeno s enormnimi ndklady.

Pod pojmem zdravotni riziko rozumime pravdépodobnost
poskozeni lidského zdravi i¢inkem expozice ¢lovéka urcité-
mu faktoru (chemickému, fyzikdlnimu nebo biologickému).
Ekologické riziko pak znamend pravdépodobnost poskozeni
jakéhokoliv Zivocisného nebo rostlinného druhu, spolecen-
stva druhi na rtiznych trofickych drovnich ¢i definovaného
ekosystému.

Hodnoceni ekologickych rizik vychazi ze stejné filoso-
fie a jeho struktura je v zdsad€ totoznd s hodnocenim rizik
zdravotnich. Soucasné je v§ak hodnoceni ekologickych rizik
vzhledem ke sloZitosti studovaného subjektu (ekosystém)
mnohem komplikovangj$i. Zatimco metodika hodnoceni
zdravotnich rizik je detailn€ propracovidna, metody hodno-
ceni ekologickych rizik jsou v soucasné dobé v pocatcich
a dynamicky se rozvijeji.

Proces, jehoz cilem je optimalizace rizika, se nazyva
hodnoceni a fizenf rizik. Prvni ¢dst procesu, kterd se zaby-
vd identifikaci a charakterizaci, pfipadné srovndnim rizik,
prindsi podklady potiebné pro druhou ¢ast procesu, ve které
jsou pfijiména opatieni pro jejich sniZeni na tinosnou miru,
resp. jejich udrZeni na dnosné mife. Zatimco prvni ¢ast
procesu — identifikace a hodnoceni rizik — lze chépat jako
¢innost vyhradné védeckou (multidisciplindrni), fizeni (ma-
nagement) rizika vzhledem k moZnym dopadiim pfijatych
opatfeni zahrnuje vedle védeckych disciplin (ekonomie,
sociologie, psychologie) i politicky aspekt.

Nedilnou soucdsti fizenf rizika je komunikace a vnimani{
rizik. Pod pojmem komunikace rizika (¢i komunikace o ri-
ziku) se rozumi intenzivni, nepfetrzity a otevieny tok infor-
maci o priibéhu a vysledcich hodnocent a fizenf rizika mezi
vSemi sloZkami spolecnosti (exekutiva, produk¢ni sféra, za-
jmové skupiny, ekologické iniciativy, vefejnost aj.), zatimco
vnimdn{ (t€Z pfijimani) rizika je ndzor téchto slozZek na jejich
vysledky. Pravé tyto dvé komponenty mohou rozhodujicim
zplisobem ovlivnit vysledky fizenf rizik.

Hodnocent rizika i jeho kontrola nejsou v zdravotni poli-
tice novym konceptem. V pracovnim lékafstvi je tento kon-
cept tspésné pouzivan jiz po nékolik desitek let. Identifikace
nebezpecnych faktord na pracovisti, vyhodnocen{ expozice
zaméstnancl, moznych ucinktl na zdravi a ndvrh stanoveni
priorit ndpravnych opatieni pro sniZeni expozice a prevenci
poskozeni zdravi jsou jednim ze zdkladnich principti oboru
pracovni lékafstvi. Také ve vefejném zdravotnictvi princip
ochrany zdravi populace pred pozivanim zdravotné zavad-
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nych potravin byl postaven na podobnych zdkladech. Jiz ve
starovéku bylo zndmo, Ze poZivani masa z nemocnych zvirat
vede k castym onemocnéni (hodnocenti rizika) a proto bylo
zakdzano toto maso konzumovat (risk management).

KaZdy z nds denné provede mnoho rozhodnuti na zdkladé
zhodnoceni rizika. Tato rozhodnuti se tykaji dobrovoln€ i ne-
dobrovolné podstupovanych rizik, které vznikaji jako pro-
dukty lidské ¢innosti nebo jsou piirodnimi fenomény. Také
v l1ékarské praxi se 1ékar neustdle setkdva se situacemi, kdy
musi posoudit a zhodnotit rizika poskozeni zdravi pacienta,
rizika terapie, rizika ¢asové prodlevy do zahdjeni 1é¢by, rizi-
ka operac¢nich postupii. Pfikladem muze byt traumatologie,
kdy se 1ékar musi pfi mnohocetnych poranénich rozhodnout,
které z nich ptindsi nejvetsi riziko pro poranéného, co je nut-
né provést okamzité a co dovoli asovy odklad. Lékar proto
musi na zdklad€ svych znalosti a zkuSenosti diagnostikovat
onemocnéni ¢i urcit rozsah poranéni (identifikace nebezpec-
nosti), zhodnotit vztahy mezi zjiS§ténymi ndlezy a moznymi
zdravotnimi U¢inky (zhodnoceni vztahG davka-ucinek),
posoudit ¢asové zdvislosti: doba probéhld od vzniku pora-
néni/ od prvnich priznakti onemocnéni (posouzeni expozice)
a na zdkladé téchto ddaji vyhodnocuje riziko pro pacienta
a rozhoduje se pro léebny /operativni /preventivni zdsah
(kontrola rizika).

Siroké spektrum &innosti nebo faktort, jejichZ ptisobenim
vznikd priblizné stejné riziko pro ¢lovéka je zndzornéno na
obr. ¢. 1. Nicméné pouhd kvantifikace rizik nedostacuje pro
stanoveni priorit jejich kontroly. ManaZer rizika (¢lovék,
ktery rozhoduje o prioritdch kontrolnich opatfeni) musi brat
v dvahu mnoho dalich faktorti jako jsou ndklady a provedi-
telnost kontrolnich opatfeni a vnimadn{ rizika vefejnosti. Na-
priklad lidé jsou obvykle vnimavéjsi vici riziku jemuz jsou
vystaveni nedobrovolné nez dobrovolné. Klasické je vnim4-
ni rizika nekurdky, ktef{ jsou vystaveni expozici cigaretové-
mu koufi pfi pobytu v jedné mistnosti s kutdky. Nekufdci se
obdvaji zdravotnich disledkid expozice cigaretovému koufi
mnohem vice neZ kutdci, kteff se exponuji dobrovolnég.

Hodnoceni rizika je z mnoha diivoda velmi dileZitym po-
stupem, ale dva diivody jsou zvlast€ vyznamné. Prvnim da-
vodem je to, Ze vysledky hodnoceni rizika jsou zdkladem pro
proces kontroly rizika pfi ur€ovani priorit a pfi dilezitych
politickych rozhodovanich. Druhym divodem je jeho vyuZi-
tf pro komunikaci rizika tj. pro poskytovani informaci vefej-
nosti. V mnoha zemich svéta md vefejnost uzdkonéno pravo
védét o riziku. Také v Ceské republice byl pfijat zdkon o pra-
vu vefejnosti na informace o Zivotnim prostfedi, zahrnujici
informace o $kodlivych faktorech, kterym miize byt popula-
ce v zivotnim prostiedi vystavena. NaSe soucasnd legislativa
také uvddi mezi povinnostmi zaméstnavateld informovat
zaméstnance o rizicich, kterym jsou na pracovisti vystaveni.
Zakon 157 o chemickych latkach a pfipravcich, ktery byl
v roce 1998 schvilen parlamentem Ceské republiky, nafizu-
je vyrobctim, dovozciim a distributorim chemickych latek
a pripravkl oznaCovat své vyrobky podle urcitych pravidel,
které zahrnuji ddaje o ldtce ¢i pfipravku a upozoriiuji na je-
jich nebezpecné ucinky. Pred uvedenim té€chto vyrobki na
trh je nezbytné opatfit kazdy vyrobek bezpenostnim listem,
ktery obsahuje nejdtlezitéjsi idaje o latce/pripravku, jejich
ucincich, prvni predlékarské pomoci, likvidaci moZnych
unikt do prostiedi atd. Jinym piikladem informac{ o rizicich
mohou byt etikety a piibalové letdky 1€k, potravinovych
doplriki, kosmetickych ptipravki, piipadné mnoha dalSich
vyrobkd.

Hodnoceni rizika je proces, ktery pfinasi i fadu obtiz{
a nastrah, které mohou v mnoha piipadech omezovat jeho
vysledky. Hodnoceni zdravotnich rizik pro clovéka pfi
expozici chemickym ldtkdm je jednim z hlavnich udkold



Mezindrodnitho programu chemické bezpecnosti (IPCS).
Tento program je fizen Svétovou zdravotnickou organizaci
ve spolupréci s dal§imi specializovanymi agenturami OSN
jako jsou UNEP a ILO. IPCS publikuje rozsdhlou serii
dokumentd Environmental Health Criteria (EHC) a Health
and Safety Guides (HSGs). V té€chto dokumentech uplatiiuje
IPCS principy praktického pouZiti hodnocenf rizika. VétSina
EHC je vénovana hodnocent rizika jednotlivych chemickych
latek, nékteré potom pojedndvaji o metoddch hodnoceni
rizika. Také Mezindrodni agentura pro vyzkum rakoviny
(IARC), kterd je agenturou SZO a vyddva publikace vé-
nované karcinogennim ucinkiim rdznych agens, se vénuje
postuptim pouZivanym pro hodnoceni karcinogenniho rizika
chemickych latek.

Hodnocent rizika jinych faktorti nez jsou chemické latky
(fyzikélnich, biologickych) je stile v zaCétcich. Je to zpl-
sobeno tim, Ze vétSinou chybi dat, kterd by toto hodnoceni
umoziiovala. Nejvetsi deficit dat se tykd dvou oblasti procesu
hodnocent rizika: vztahii davka dcinek a hodnoceni expozice.
I v této oblasti 1ze ocekdvat velmi rychly rozvoj poznatkd.

24.2 HODNOCENI RIZIKA

Samotny termin RIZIKO je Casto Spatné interpretovdn, ¢i
pouZivan v nesprdavnych souvislostech. I v anglicky mluvi-
cich zemich je mozné se setkat se zaménovanim termind
RISK a HAZARD. V ¢estiné je tento jev mnohem Castéjsi,
protoZe obé¢ pfejatd slova se jevi jako synonyma. Proto je
nezbytné nejprve definovat tyto pojmy:

Nebezpecnost (Hazard) je vlastnost latky pasobit nepiiz-
nivé na zdravi ¢lovéka. Je to vlastnost ,,dané latce vrozena“
(latku nelze této vlastnosti zbavit), projevi se vSak pouze
tehdy, je-li ¢lovék jejimu vlivu vystaven (exponovan).

Riziko je vyjadieno jako pravdépodobnost, se kterou sku-
te¢né dojde za definovanych podminek expozice k projevu
nepiiznivého ucinku. V ¢iselném vyjadrent se tato pravdépo-
dobnost mtize pohybovat od 0 (k poskozeni viibec nedojde)
do 1 (k poskozeni dojde ve vSech pripadech).

Ob¢ definice pouZivaji terminu expozice, jehoZ presna
definice bude poddna pozdé&ji. Je nezbytné si uvédomit, Ze

Hodnoceni a ¥izeni rizik

Hodnoceni rizik

riziko se rovnd nule pouze v ptfipad€, Ze expozice dané litce
nenastavd (je nulovd).

Hodnoceni rizika (Risk assessment) je postup, ktery
vyuziva syntézu vSech dostupnych udaji podle soucasného
védeckého pozndni pro ur€eni druhu a stupné nebezpecnosti
predstavovaného urcitou latkou, ddle pro urceni, v jakém
rozsahu byly, jsou nebo v budoucnu mohou byt plisobeni
tohoto faktoru vystaveny jednotlivé skupiny populace a ko-
necné zahrnuje charakterizaci existujicich ¢i potencidlnich
rizik vyplyvajicich z uvedenych zji§téni. Struktura procesu
hodnocent rizika a jeho souvislost s fizenim rizika je znazor-
néna ve schématu 1.

24.2.1 IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

Urceni nebezpec€nosti je prvnim krokem v procesu hodno-
ceni rizika. Zahrnuje sbér a vyhodnoceni dat o moZnych
typech poskozeni zdravi, kterd mohou byt vyvoldna danou
latkou a o podminkéch expozice, za kterych k t€émto posko-
zenim dochdzi. K tomuto tcelu je vyuZzivdno ndsledujicich
metodickych pfistupti: analyz havarijnich situaci majicich za
nasledek poskozeni zdravi nebo sloZzek Zivotniho prostiedi,
pokusiti na laboratornich zvifatech, pokusid na isolovanych
orgdnech, tkdnich a bunénych systémech, vztahii mezi
strukturou latek a jejich ucinky (QSAR analyza) a epide-
miologickych studif, pfipadné pokusti na dobrovolnicich a.
Udaje z téchto zdrojii jsou kriticky hodnoceny za ucelem
zjistit, zda sledovana latka vykazuje nepfiznivé dcinky pro
Elovéka & zivotni prostiedi. Cim je vétsi konzistence tdaji
ziskanych pouZitymi testovacimi metodami, tim vé&tsi je vé-
rohodnost takové predpovédi.

Vyhodnoceni vztahu mezi davkou a odpovédi — charak-
terizace rizika

Tato ¢ast procesu hodnoceni rizika popisuje kvantitativni
vztahy mezi ddvkou a rozsahem nepfiznivého ucinku (po-
Skozeni, nemoc). Tento krok vyZaduje dva zdkladni typy ex-
trapolaci: extrapolace mezidruhové (pokusné zvire — ¢loveék)
a extrapolace do oblasti nizkych davek. Cilem je ziskani za-
kladnich parametrl pro kvantifikaci rizika, pficemz existuji
dva zdkladni typy ucCinkd — prahovy a bezprahovy.

Schéma 1
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Hodnoceni expozice

Pred vlastnim popisem tohoto kroku hodnoceni rizika bude
ucelné definovat termin, ktery byl jiz n€kolikrdt pouZzit.
EXPOZICE je chdpdna jako kontakt dané chemické latky
s vnéj§imi hranicemi organismu. Tato definice je pon¢kud
v rozporu s klasickym pojetim toxikologie, kde byvala ex-
pozice ztotoznovdna s pfijatou ddvkou. Pfi hodnoceni rizika
vSak expozice predstavuje ,,nabidku‘ nebezpecného faktoru,
kterd zaklada vznik rizika (tim okamzZikem je riziko nenulo-
vé), ale nemusi byt pIn€ vyuZita.

Hodnoceni expozice je pravdépodobné nejobtiZnéjsi
a soucasné klicovy krok pii hodnoceni rizika, popisujici
zdroje, cesty, velikost, ¢etnost a trvdni expozice dané popu-
lace sledovanému faktoru. S ohledem na komplexnost pro-
cest zahrnutych v distribuci latek v prostfedi je hodnocen{
expozice kritickou sloZkou hodnoceni rizika. Existuji tfi
zdkladni nastroje k hodnoceni expozice:

Primé méreni koncentraci znecistujici latky v prostiedi
(monitoring) je obvyklou praxi v hodnoceni profesiondlni ex-
pozice a stéle Cast&ji i expozice neprofesiondlni. Ziskané hod-
noty umoziujf stanoveni vstirebané latky tj. mnozstvi chemic-
ké latky pronikajici béhem expozice do organismu, vyjadiené
obvykle jako hmotnost vstrebané latky vztaZend na jednotku
télesné hmotnosti za jednotku ¢asu (napt. mg/kg/den).

Biologické monitorovani tj. méfeni koncentrace zne-
Cistujici latky nebo jejich metaboliti v organismu, piipadné
hodnocenti reversibilnich biochemickych ¢i funkénich zmén,
ke kterym dochdzi pfi pfitomnosti sledované litky v orga-
nismu. Na zdklad€ nalezenych hodnot je proveden odhad
expozice.

Modely popisujici osud ldtky v prostredi

Je mozné pouzit dva typy modeld. Matematicky (mechanis-
ticky) model statisticky (empiricky) model. Mechanistické
modely (napf. farmakokinetické rovnice) jsou obvykle spo-
lehlivéjsi nez modely empirické (napt. Logit). Kombinace
uvedenych pfistupi zpravidla vede k pfijatelnym vysledkim.

Osud (Fate) latky v Zivotnim prostiedi je dan tfemi pro-
cesy:

1. Transport je pohyb litky zapfiCinény pifirodnimi sila-
mi a probihajici v piislusné sloZce (ovzdusi, vodé nebo
ptde). Jako priklad miiZe poslouZit pronikani latky riizny-
mi vrstvami pidy nebo transport ldtky v ovzdusi na velké
vzdélenosti. Lze sem rovnéz radit hromadéni nebezpecné-
ho faktoru v dané sloZce (akumulace).

2. Transformace je jakykoliv proces zptsobujici fyzikaln{
zmény Ci zmény chemické struktury znecistujici latky.
Transformace muzZe jak zvysit, tak i sniZit nebezpecnost.
Typickym piikladem jsou fotochemické transformace ¢i
mikrobidln{ degradace.

3. Prenos mezi slozkami prostiredi je pohyb znecistujici
latky mezi jeho slozkami tj. mezi ovzdu§im, vodou, pl-
dou a bioty. Napf. latka miZe byt pfendSena z atmosféry
na zemsky povrch suchou nebo vlhkou depozici. Prenos
mezi sloZkami miiZe mit za vysledek rozsdhlou distribuci
zneCistujici latky v prostfedi a tim ndsledné vét§i moznost
expozice ¢lovéka z riznych zdroji ¢i riznymi cestami.
Hodnoceni expozice, stejné jako ob¢& predchazejici slozky

hodnocent rizika, je vzdy zatiZeno nejistotami. Tyto nejistoty

vyplyvaji jednak z nejistot v popisu zdkladnich fyzikdlnich,
chemickych a biologickych jevi, jednak z nepfesnosti pfi
ziskavani vstupnich tdaja.

Charakterizace rizika

Konec¢ny krok v procesu hodnoceni rizika zahrnuje integ-
raci (syntézu) dat ziskanych v predchozich krocich a vede

k urceni pravdépodobnosti, s jakou sledovany objekt utrpi
nékteré z moznych poskozeni. ProtoZe tato integrace je zalo-
Zena na vSech predpokladech poZadovanych ke kompletaci
tfech predchazejicich krokd, pro hodnoceni rizika je dulezité
prodiskutovat troven nejistoty, kterd je vlastni kone¢nym
odhadtim.

Identifikace nebezpec¢nosti

Utelem tohoto kroku pii hodnoceni zdravotnich rizik je
posoudit zavaznost dikazli o nezddoucich dcincich studova-
ného faktoru u ¢lovéka na zdklad€é dostupnych udaji o jeho
ptsobeni. Hodnoceni zdravotnich rizik je nejvice rozvinuto
u chemickych latek a i v oblasti identifikace nebezpecnosti
mame pro chemické latky k dispozici nejvice ddajd. Tato
kapitola je proto modelové zaméfena na identifikaci nebez-
pecnosti chemickych latek.

Nebezpecnost chemické litky je schopnost této latky
poskozovat zdravi ¢lovéka ¢i jiné Zivé organismy a Zivotni
prostiedi. Tato schopnost je od dané ldtky neoddélitelnd (je
ji ,,vrozend™). Mutize se vsak projevit pouze tehdy, je-li orga-
nismus vystaven ptisobeni této latky (je-li exponovan). Ne-
bezpecnost litky z hlediska jeji schopnosti zptsobit akutni
otravu Ize napt. charakterizovat hodnotou LD, nebo u plyn-
nych latek hodnotou LC_ (letdln{ ddvka, letdlni koncentrace,
tj. experimentdlné stanovend ddvka nebo koncentrace ve
vdechovaném vzduchu, kterd usmrti 50% pokusnych zvirat
daného druhu).

Pfi identifikaci rizika je tfeba posoudit, zda chemickd
latka miZze byt nebezpecnd pro lidské zdravi a za jakych
okolnosti. Identifikaci nebezpecnosti provadime na zdkla-
dé€ hodnoceni dat ziskanych z pozorovani u lidi, z experi-
mentdlnich studii na zviratech, na izolovanych orgdnech,
tkdnich, bunécnych systémech nebo dat ziskanych ze studif
vztahG mezi chemickou strukturou a biologickou uc¢innost{
(QSAR). Také informace o mechanismu plsobeni latky jsou
vyznamné predevsim pro extrapolaci dat, zjiSténych v expe-
rimentu, na ¢lovéka.

Udaje o nebezpetnosti chemické litky hleddme nejéas-
t€ji v toxikologickych databdzich. V mnoha piipadech vSak
toxikologické databdze obsahuji pouze omezené mnoZstvi
potiebnych tdaji. Casto chybi data z toxikologickych sle-
dovani ucinkl po rliznych zptlisobech podani litky, i kdyz
vime, Ze biologickd dostupnost a ndsledné¢ i mechanismy
ucinku latky se mohou v té€chto pfipadech vyznamné ménit.
V piipadé€, Ze mame k dispozici pouze vysledky potvrzujici
toxicky ucinek ve studiich provedenych pouze po jednom
typu podani (expozice) latky na zdklad€ principu predbéz-
né opatrnosti predpokldddme, Ze se toxicky ucinek muze
projevit i po jinych typech podéni (expozice). V prfipadech,
kdy mdme k dispozici udaje o vyznamnych rozdilech v me-
tabolismu ldtky u rtiznych Zivoc¢isnych druhi musime vzdy
uvazovat jaky kvantitativni vliv mohou mit tyto rozdily na
hodnocent rizika.

Velikost, frekvence a trvani expozice se miiZze v riznych
situacich podstatné liSit. Experimenty na zvifatech se pro-
vadéji s riznymi typy expozice (napf. akutni, subchronické
a chronické) a rtiznym Casovym rozvrhem (napf. jedind
ddvka, pferuSované nebo kontinudlni podan{). Pro urcen{
nebezpecnosti jsou velmi uzite¢né informace ziskané ve
vSech typech studii. Naptiklad zjevné neurologické problé-
my, které se projevily pfi studiich akutniho ptisobeni velkych
ddvek mohou podpofit pozorovani drobnych neurologickych
potizi, zjisténych v chronickém pokusu po podavani malych
ddvek. Specidlni pozornost se vénuje studiim chronického
plsobeni malych ddvek, protoZe tyto expozice mohou blize
objasnit mechanismy, které se neprojevi pii krdtkodobém
akutnim pokusu, naptiklad mechanismus kumulace toxické
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latky v organismu. Vyhodou experimentil na zvifeti je to, Ze
si miiZeme modelovat riizné typy i trovné expozice. Jejich
nevyhodou jsou vsak podstatné rozdily (anatomické, fyzio-
logické, funkéni a dals{) mezi zvifetem a clovékem.

Toxikologické hodnoceni chemickych latek je proces
finan¢né velmi ndkladny a ¢asové ndrocny. Témér vyhrad-
né jsou toxikologicky testovdny jednotlivé chemické latky,
zatimco toxikologickych udaji pro smési litek je jen velmi
malo. Na zdkladé dostupnych ddaji i empirickych zkusenos-
ti se ucinek smési hodnoti jako aditivni tG¢inek jednotlivych
slozek této smési.

Utinky chemickych latek

Utinky chemickych ldtek zdvisi na pouZité ddvce a jejich
ti, t€Zkého poskozeni organismu — az k jemnym biochemic-
kym, fyziologickym nebo funkénim zméndm v organismu.
Utinek je vysledkem vzdjemného plisobeni litky a orga-
nismu.Tento proces je ovliviiovdn mnoha faktory, z nichz
nejvyznamnéjsi jsou fyzikalni a chemické vlastnosti latky,
davka Skodliviny, kterd pronikne do organismu v ur¢itém
Casovém rozloZeni a vlastnosti organismu (napf. rychlost
prfemény latky v organismu, jejtho vyluCovani, citlivost vici
specifickému ucinku aj.).

Chemické 1dtky mohou ptisobit v misté prvniho stylu s or-
ganismem, tj. se sliznici nebo kGzi (mistni ticinky chemické
ldtky), nebo mohou po vstfebani plisobit na cely organismus
(celkové ucinky), nebo poskozuji jenom nékteré systémy
nebo orgdny (systémové/orgdnové iucinky). V mnoha pii-
padech vSak mohou jednotlivé tcinky na sebe navazovat
(lokdlni uc¢inek predchdzi celkovy nebo systémovy ucinek)
nebo probihaji oba G€inky prakticky paralelné (napt. lok4lni
pusobeni nékterych plynt v plicich a jejich soucasné celko-
vé pisobeni na organismus).

Hlavnimi typy Skodlivych uc¢inkid chemickych latek,
které se mohou projevit poSkozenim zdravi ¢lovéka jsou
ucinky:
drazdivé
alergenni
mutagenni
teratogenni
karcinogenni
systémové — napt. postihujf nervovy systém, travici trakt,
jatra, moCovy systém, krev a krvetvorny systém, dychaci
systém, kardiovaskularni systém, reprodukéni systém.
Jedna latka miize vykazovat i vice ¢inkil. Zatazeni latek
do skupin podle ¢inkd nenf proto vZdy jednoznacné.

Drdzdivé iicinky

Chemické latky mohou mit vyrazny mistni drazdivy ucinek
pri pfimém styku s pokozkou nebo sliznicemi (pfi zasazeni
oCi, pii poZiti a pfi nadychani). Velmi silné plsobici draz-
divé latky (louhy, kyseliny) mohou na sliznicich a kdZi
zpuisobovat tézka poskozeni az nekrotické zmény (pisobi
korozivn¢).

Alergenni ucinky

Podstatou alergii je imunitni reakce (primarné obranna re-
akce organismu), kterd ma nepfiznivé disledky pro organis-
mus. Opakovany kontakt s alergenem (latkou, kterd m4 aler-
genni U¢inky) vyvoldva specifickou reakci mezi alergenem,
protildtkou a senzibilizovanymi bufikami organismu. Tato
reakce souvisi se zvySenou propustnosti bunéénych mem-
bran a s uvolnénim biologicky aktivnich latek. Nésleduji
mistni ¢i celkové patologické reakce organismu doprova-
zené alergickymi projevy. Tyto ucinky nejCastéji vyvolavaji
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bilkoviny, polysacharidy, lipidy nebo jednoduché chemické
latky (napt. Ni, Cr, Be), které se alergeny stdvaji aZ po vazbé
na bilkoviny v organismu. Velmi pocetnd je skupina kontakt-
nich alergent, které u precitlivélych osob vyvoladvaji ekzémy
rtizného typu, Do této skupiny patif prakticky vSechny druhy
textilnich vldken, zvifeci chlupy, plisn€, kvasinky apod.
Mezi typickd alergickd onemocnéni patii, krom& koZnich,
postiZeni hornich cest dychacich a pridusek (vasomotoricka
ryma a priduskové astma).

Mutagenni ucinky

Mutace je ndhle vznikld, neusmérnénd a trvald zména
vlastnosti nebo znaki organismu podminénd zménou gene-
tického materidlu bunky. Faktory vyvoldvajici mutace jsou
oznaCovany jako mutageny. Mutace mohou vznikat v po-
hlavnich burikdch (gametické) i v burnikdch ostatnich tkani
(somatické). Gametické mutace se prendseji na potomstvo.
Somatickd mutace milZe u postiZeného jedince vést ke vzni-
ku buné¢éného klonu s pozménénou genetickou informaci.
Organismus se tomuto vyvoji brani opravnymi (reparacnimi)
mechanizmy nebo eliminaci mutované buiiky. Mutace mo-
hou vyznamné zasahovat do Zivota organismu. Gametické
mutace jsou pri¢inou samovolnych potratti a sniZeni plod-
nosti svych nositelll (rodi¢d). Ovliviiuji neptiznivé vyvoj
postiZenych potomkii (sniZeni Zivotaschopnosti, vrozené po-
ruchy metabolizmu, zvySeny vyskyt nékterych onemocnéni
— cukrovky, vysokého krevniho tlaku). Somatické mutace
u postizeného jedince mohou iniciovat nddorovy proces.
Mutace, které vedou k zaniku bunék, pfispivaji ke sniZen{
funkce orgdnti a tkdni i k urychlenému stdrnuti organismu.
Postihne-li somatickd mutace zdrodek béhem nitrodélozniho
vyvoje, miize zpasobit smrt zarodku nebo jeho poskozeni.
Z tohoto hlediska dochdzi k prekryvani{ d¢inku mutagenniho
a teratogenniho.

Teratogenni ucinky

Je-li zarodek ovlivnén béhem nitrodélozniho vyvoje zdsahem
zevniho faktoru (fyzikdlniho, chemického, biologického),
ktery svymi d¢inky zasdhne do procesu déleni a diferenciace
bunék, dochdzi nejen k hrubym poskozenim (malformacim)
orgdnt, kosti, ale i poSkozeni nékterych funkci organismu.
Tyto zmény nejsou prendSeny do dalSich pokoleni (nejsou
spojeny se zménou genotypu).

Karcinogenni tcinky

Podle mutacni teorie karcinogeneze je tzky vztah mezi
mutagenezi a karcinogenezi, pfi¢emZ spolenym jevem
je mutace. Mutagen zméni normdlni somatickou buiiku
v mutovanou bunku, je-li tato znovu ovlivnéna mutagenem
(eventudlné promotorem, tj. ldtkou nebo faktorem bez mu-
tagenniho uc¢inku), vznikd latentni nddorova buiika. Dal$im
zésahem promotoru dochdzi k jeji transformaci na buriku
nadorovou, kterd se jiZ vyznacuje ztratou kontroly rastu.
Za urcitych podminek (naptiklad sniZenych imunitnich
pochodech) dochdzi k progresivnimu rdstu a tvorbé nddo-
ru. V pocdtecnich fazich procesu se je§t¢ mohou piiznivé
uplatnit opravné (reparacni) mechanizmy, schopné opravit
vzniklou mutaci, nebo imunitni systém eliminujici takto
pozménéné buriky.

Klasifikace karcinogenii dle IARC (Mezindrodni agentury
pro vyzkum rakoviny), Lyon, 1998:

Do obdobi 1998 bylo klasifikovdno celkem 833 chemickych
latek ¢i jejich smési, fyzikélnich a biologickych faktord, pro-
fesiondlnich expozic ¢i navykd. Pro klasifikaci se pouZziva
¢iselnd stupnice 1 —4 s ndsledujicim vyznamem:



Skupina 1 — latky ¢i faktory jsou karcinogenni pro ¢lovéka.
Podkladem pro toto zatfazeni jsou predevs$im
prikazné epidemiologické studie.
Skupina 2 — je podle priikaznosti vysledkt epidemiologic-
kych, experimentdlnich ¢i in vitro studif rozdé-
lena do podskupin
2A — latky ¢i faktory jsou pravdépodobné karci-
nogenni pro ¢lovéka (epidemiologické dii-
kazy nejsou jednozna¢né prikazné, avsak
karcinogenita je dostatecné¢ prokdzdna na
experimentdlnich zvitatech).

2B —latky ¢i faktory mohou byt karcinogenni pro
Clovéka (nejednoznacné prikazné vysled-
ky epidemiologickych i experimentdlnich
studif, popt. absence dikazi epidemio-
logickych, avSak dostate¢nd priikaznost
v experimentech na zvitatech)

Skupina 3 — latky Ci faktory zatim nelze klasifikovat z hle-
diska karcinogennich ucinkt

Skupina 4 — latky ¢i faktory jsou pravdépodobné nekarcino-
genni pro ¢lovéka.

Klasifikace karcinogenii dle US EPA (Americké agentury
pro ochranu Zivotniho prostredi)

Obdobné jako WHO, US EPA zavedla v roce 1986 klasifikaci

potencidlné karcinogennich ldtek a to do 6 kategorii.

A — karcinogen pro ¢lovéka (s dostatenym prikazem

v epidemiologickych studiich),

B1 — pravdépodobny karcinogen pro ¢lovéka (s limitovanou
prikaznosti u ¢lovéka),

B2 — pravdépodobny karcinogen pro ¢loveka (s dostate¢nou
prikaznosti na zvitatech),

C — mozZny karcinogen pro ¢lovéka (s omezenou pritkaznosti
na zvitatech),

D — neklasifikovatelna latka,

E — latka prokazatelné nekarcinogenni. V roce 1996 byla
pak navrZena zjednodusena klasifikace pouze do tfech
skupin, a to:

Prokdzany nebo pravdépodobny karcinogen; tato skupina
zahrnuje agens s dostate¢nymi epidemiologickymi dikazy
nebo s kombinaci dilkazi epidemiologickych a experimentdl-
nich. Pro zatfazenf latky jako prokdzany karcinogen neni ne-
zbytny epidemiologicky prikaz v pfipadg, Ze vysledky studif
na zvitatech jsou dostate¢né silné.

Karcinogenita nemiiZe byt urcena; tato skupina zahrnuje
latky, pro néz dikazy karcinogenity jsou nejednozna¢né, roz-
porné, nebo neni dostatek tdaji

Karcinogenita neni pravdépodobnd, sem jsou zafazeny
latky, u nichZ nebyla prokdzédna karcinogenita v dobte prove-
denych studiich alesponi u dvou druhti zvifat, nebo kde kar-
cinogenita pozorovand u zvitat je evidentné specifickd pouze
pro experimentdln{ objekt a ne pro ¢lovéka.

Systémové ucinky
Systémovy tucinek vyzaduje vstifebani latky do organismu,
jeji distribuci do mist Casto vzddlenych od mista vstupu. Vet-
§ina latek, s vyjimkou vysoce reaktivnich, vykazuje systé-
movy ucinek. Nékteré ldtky maji jak mistni, tak i systémovy
ucinek. Prikladem je tetraetylolovo, které ma lokalni i¢inek
na k@zi i systémovy tucinek na centrdlni nervovy systém.
Chemické latky jen zcela vyjimecné plisobi na vSechny or-
gdny stejné zdvaznym toxickym ucinkem. VEtSinou je pozo-
rovan vyrazny toxicky tcinek na jeden nebo dva orgédny.
Toxicky ucinek zdvisi na koncentraci litky v misté
plsobeni a citlivosti orgdnu (tkdn¢) vici tomuto ptisobe-
ni. Vyslednd koncentrace chemické latky v misté tcinku

(biologicky aktivni ddvka) zavisi na kinetickych paramet-
rech — vstfebdvéni, transportu, distribuci, biotransformaci
a vyluCovdni latky. Toxikokinetické parametry jsou do urcité
miry dany fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi latky. Roz-
pustnost uruje nejen rychlost jejtho vstfebavani, ale i jeji
distribuci v organismu. Je-li latka ve vodé rozpustna (tj. je-li
polérni) rychle pronikd do krve a krv{ je transportovdna do
tkdni. Tento typ latek se vSak z organismu rychleji vylucuje.
Jejich toxicita souvisi pfedevsim s jejich vysokou koncentra-
ci v krvi a uvnitt bunék.

Latky rozpustné v tucich (nepoldrni) se vstfebavaji po-
malu a hladiny v krvi dosahuji nizkych drovni. Vzhledem
k pomalému vylucovani téchto latek moci dochdzi k jejich
postupnému hromadéni v organismu predev§im v tkdnich
bohatych na tuky ( nervovy systém, tukovd depa, bunécné
membrdny). Napiiklad lipofilni polychlorované bifenyly
a dioxiny pronikaji snadno do nervového systému a ndsled-
né jej poskozuji.

Distribuce latky v organismu je zajistovana predevsim
transportem krvi. Priitok krve riznymi orgdny neni stejny.
Jatra a ledviny (metabolicky aktivni orgdny) jsou velmi dob-
fe prokrvené, podobné i sliznice stfevni, gonddy, kostni dfe.
Je proto velmi pravdépodobné, Ze koncentrace poldrnich 14-
tek jsou v téchto orgdnech relativné vysoké a tim je i vySsi
moZnost poSkozen{ orgdnu toxickou ldtkou.

Pfeménou (biotransformaci) toxickych ldtek vznikaji
v organismu vétSinou l4tky vice poldrni, které se z organis-
mu lépe vylucuji. Hlavnim biotransforma¢nim orgdnem jsou
jatra. VeétSina biotransforma¢nich mechanisma vede k pre-
méné toxické latky na latku méné toxickou nebo netoxickou.
Neni to vSak pravidlem — biotransformaci mohou vznikat
ilatky s vySsi toxicitou nebo dokonce latka s karcinogennim
ucinkem. Jatra a ledviny hraji klicovou udlohu v distribuci,
biotransformaci a vylu€ovani toxickych latek.

Typy systémovych dcinkii:

e Utinky na nervovy systém (neurotoxické): Centralni
nervovy systém je chranén proti vstupu toxické latky
bariérou mezi krvi a mozkem. Bariéra nechrani centrdlni
nervovy systém pred vstupem vsech ldtek. Dobfe ji pro-
chézeji latky nepoldrni, v tucich rozpustné, zatimco vice
polarni latky barierou neprochdzeji. Buiiky nervového
systému se vyznacuji vysokou selektivitou vii¢i piisobeni
rtznych latek.

e Utinky na travici trakt (gastrointestinlni): Travici trakt je
hlavni cestou vstupu predevsim toxickych latek v pevném
stavu. Nékteré chemické latky pisobi na sliznice koroziv-
né (viz Drdazdivé ucinky) a jejich poziti mize vést k téz-
kému poskozent travictho traktu. Dokonce i ty latky, kte-
ré nejsou béZné povazZovany za korozivni (napf. vétSina
rozpoustédel) jsou vysoce drazdivé a zpisobuji zvraceni,
bolest a prijmy. Vétsinou ndsleduje vyznamné vstiebava-
nf té€chto latek s ndslednym systémovym tucinkem. Pouze
nékolik latek po dlouhodobé expozici poSkozuje toxicky
travici trakt pfimo, ackoliv pfiznaky postiZeni tohoto trak-
tu provazeji Casto intoxikace rtiznymi latkami.

e Utinky na jitra (hepatotoxické): Jitra maji vyznalné
postaveni v biotransformaci chemickych latek v orga-
nismu. Létka po vstiebani v travicim traktu se dostdva
s krvi pfimo do jater. Jitra jsou tak prvnim orgdnem, se
kterym se latka v organismu setkd. Vyznacnd je i vyluco-
vaci schopnost jater. ZIu¢i se vylu¢uje mnoho toxickych
latek. Latky mohou poSkozovat jaterni tkdn pfimo nebo
zprostfedkované (imunitné¢ podminénd reakce).

e Utinky na motovy systém (nefrotoxické): Klicova wiloha
ledvin v organismu je ddna jejich dcasti na regulaci obje-
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mu mimobuné¢né tekutiny, udrZzovéani koncentrace elek-
trolytl a acidobazické rovnovahy, vylucoviani toxickych
latek a produkti metabolismu a udrZovani esencidlnich
latek v organismu. Navic maji ledviny i funkci endo-
krinni. Jsou orgdnem, ktery je toxickymi ldtkami Casto
poskozen. Toxické poskozeni ledvin mize vést k velmi
vdznym zdravotnim dlsledkiim. Vzhledem k tomu, Ze
pratok krve ledvinami ¢inf u ¢lovéka vice nez jeden litr za
minutu, je zfejmé, Ze toxickd latka transportovand krvi se
dostava do ledvin velmi rychle a v dostate¢ném mnoZstvi.
Vyznamné faktory, které mohou ovlivnit toxické ptisobeni
latek na ledviny jsou vék, sniZenf priitoku krve ledvinami
a celkovd onemocnéni (cukrovka, vysoky krevnf tlak, ar-
terioskleréza). SniZeni funkce ledvin vlivem rtiznych one-
mocnéni vyznamné zvySuje moznost toxického ptisobeni
nékterych latek. Chemické latky mohou ptisobit i na jiné
¢asti mocového traktu, na priklad na mocovy méchyt.

e Utinky na krvetvorbu a krevni buiiky (hematotoxické):
Buriky krevni i buriky kostni dfené jsou velmi citlivé na
ptisobeni nékterych toxickych latek. Citlivost celého sys-
tému se v pritbéhu Zivota méni. Z hlediska jejich vzniku
rozliSujeme dva typy poskozeni hematopoetického systé-
mu: u prvniho typu jsou hematologické zmény uréujici
a stdlou slozkou onemocnéni, i kdyZ soucasné miize byt
pritomno i poskozeni jinych orgdnd, u druhého typu pre-
vldda poskozeni jiného orgdnu a zmény hematologické
jsou druhotné a vyskytuji se nekonstantné. Chemické lat-
ky zptsobuji nejcastéji tyto hematologické zmény: zmény
objemu cirkulujici krve (hemokoncentrace jako dasledek
dehydratace pfi akutnich otravach provdzenych zvrace-
nim, prijmy a bezvédomim) a zmény krevnich elementi
(Cervenych, bilych krvinek, krevnich destic¢ek).

e Utinky na dychaci systém: V plicnich sklipcich probiha
vyména kysliku a oxidu uhli¢itého mezi krvi a vzduchem.
Tato vyména je regulovdna rychlosti a hloubkou dychani
a zavisi na difuzi kysliku z plicnich sklipkd do krevnich
kapildr. TotéZ plati i pro inhalované plyny a pary. Silné
drazdivé plyny, aerosoly nebo prachy vyvoldvaji kasel
a kfecovité stahy (spasmus) hrtanu. Jestlize tyto latky
pronikaji hloubé&ji do plicniho stromu mohou vést ke
vzniku toxického zanétu pridusek, zanétu plic, pripadné
aZ k otoku plic. Utinek litek vyskytujicich se ve form&
prasnych aerosoltl je dan velikostni distribuci ¢4stic a je-
jich rozpustnosti. PoSkozeni dychaciho traktu zavisi na
typu agens, které toto poSkozeni zplisobuje (inertni prach,
fibrogenni prach, chemickd latka s drdZdivym udcinkem,
alergen, karcinogen).

e Utinky na srde¢nécévni systém (kardiovaskuldrni): Pii
akutnich otravich miZe dojit k poSkozeni srdce dvojim
zpisobem: pfimym pisobenim latky na srde¢n{ sval nebo
na srde¢ni pfevodni systém nebo jako vysledek snizeného
syceni tkanf kyslikem.

® Podobné poskozeni miiZe vzniknout i pfi dlouhodobém
ptisobeni nizkych koncentraci toxickych latek. Mnohem
dilezit&jsi je vSak v tomto pripad€ zvysSeny rozvoj arteri-
osklerézy s naslednymi zménami v orgdnech, predevsim
v srdci a mozku.

Data ziskana u lidi

Udaje o piisobeni sledované latky u &lovéka miZeme ziskat
z epidemiologickych studif, kasuistik (havarie, profesiondln{
expozice pii laboratornim nebo zkuSebnim provozu) a ze
studif provedenych u dobrovolnikii.

Dobre dokumentovand data ziskand z pozorovéni u lidi,
predevS§im ze sprdvné provedenych epidemiologickych
studif, maji nesporn¢ velké vyhody proti idajim ziskanym
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z experimentd na zviteti. Pfedev§im odpadd Casto proble-
matickd extrapolace poznatkll z experimentli na zvifeti na
Clovéka. Navic v dobfe navrZzené epidemiologické studii
pozorujeme i soucasné ptisobeni dalSich faktord (koufent,
dieta), které mohou vyznamné ovlivnit sledovanou odpovéd
organismu.

Vzhledem k tomu, Ze lidskd populace je heterogenni je
pravdépodobné, Ze v exponované populaci nalezneme je-
dince s vyssi citlivosti viic¢i studované chemické latce nebo
jinému faktoru.

Také expozi¢ni scéndf v epidemiologickych studiich je
mnohem bliz§{ realit€ neZ ten, ktery obvykle pouZivdme
v experimentdlnich studiich u zvifat, na druhé strané¢ mo-
delové uspotfdddni experimentu ndm umoZiiuje vyloucit
pripadné kontrolovat takové faktory, které se mohou podilet
v etiologii onemocnéni. Piikladem mtiZe byt studium vlivu
asbestu na vznik karcinomu plic aniZ je v experimentu stu-
dovén u lidf tak vyznamny faktor jako je cigaretovy kout .

Vyznam epidemiologickych studii pro identifikaci rizika
je probran v kapitole 2.4. Role epidemiologickych metod pfi
hodnoceni rizika.

Studie na dobrovolnicich. Tento typ studii musi odpovidat
velmi piisnym etickym pravidlim. Vyhodou téchto studif je
moznost kontrolovat nékteré faktory, které by se mohly po-
dilet na etiologii onemocnéni, pfipravit vhodny expozi¢ni
scéndf, zajistit kontrolu kvality studif, vhodné vybrat oso-
by do exponované i kontrolni skupiny. Z etickych divoda
je vétsinou volena kriatkodobd expozice nizkym udrovnim
a sledovany jsou tcinky kratkodobé (napf. zmény chovani)
a to na malych skupindch jedincii. Vysledky maji vyznam
predevsim pro pochopeni toxikokinetiky sledované latky,
pii hleddni vhodnych biomarker@ expozice i pro doporuceni
orientacnich bezpe¢nych limitt.

Kasuistiky. Popisuji urcity efekt u jednotlivce nebo sku-
piny populace exponované urcité latce. VEtSinou se jednd
o pozorovani lékafem nebo skupinou lékaid. Mohou byt
pric¢inou formulovan{ hypotéz a navrhi pro dalsi (epidemio-
logické studie), protoZe mohou poukdzat na moZnost asoci-
ace mezi ldtkou a d¢inkem (takto bylo poukdzdno na vyskyt
vyss§iho vyskytu angiosarkomu jater u osob exponovanych
vinylchloridu). Vzhledem k malé moznosti statistického
hodnoceni je jejich vyznam pro hodnoceni nebezpecnosti
omezeny.

Data ziskana u zvirat

Experimentdlni udaje ziskané na riznych ZivociSnych
druzich maji stdle velky vyznam nejen pro identifikaci
nebezpecnosti, ale pro cely postup hodnoceni rizika. Je to
predevsim proto, Ze je jen velmi malo kvalitnich epidemi-
ologickych studii pro vétSinu chemickych latek. Toxikolo-
gické studie na zvitatech se mezi sebou 1is{ z hlediska jejich
usporddani, provedeni, ucelu i rozsahu. Validita vysledki
je vyznamné zdvisld na designu, provedeni a kompletnosti
studie. Studie musi mit odpovidajici védeckou droven a mu-
si byt provedeny podle doporucenych standardnich metod
pfi dodrzovani zasad dobré laboratorni praxe (GLP). Dnes
se ve vétsSin€ zemi postupuje podle testovacich doporuceni
OECD.

Toxikologické testy zahrnuji akutni, subchronickou, chro-
nickou toxicitu, vyvojovou a reproduk¢ni toxicitu, imunoto-
xicitu a karcinogenitu.

Toxikologické studie u zvifat mohou byt rozdéleny podle
hlavnich toxickych ucinkt, které jsou u experimentdlnich
zvitat sledovény, do ndsledujicich kategorif:

e funk¢ni projevy ( ztrdta hmotnosti, projimavy ucinek aj.)
e nekarcinogenni tc¢inek s morfologickymi projevy/toxicky



ucinek na orgdny nebo systémy (kardiotoxicky, nefroto-
xicky, hepatotoxicky, toxicky tcinek na kardiovaskuldrni,
pulmondlni, hematopoeticky systém)

e karcinogenni ucinek (neoplastické projevy)
tody (iritace o¢i a kiize, reprodukéni a vyvojovd toxicita,
imunotoxicita, neurotoxicita).

V experimentdlnich studiich ziskdvame odpovéd na ex-

pozici dvojiho typu:

1. kontinudln{ sledovani kvantitativni odpovédi (napf. inhi-
bice enzymil),

2. ucinek se u jednotlivého zvitete bud’ objevi nebo neobjevi

(vyskyt nddoru se bud’ objevi nebo ne).

Pocty zvitat, které jsou povazovany za dostatecné zavisi
na povaze, citlivosti a variabilit¢ sledovaného t¢inku. Vyu-
zitelné jsou predevsim takové studie, ve kterych je zpiisob
expozice shodny nebo se pribliZuje zplisobu expozice u lidi.
Etické divody vedou experimentdtory k stile vétSimu ome-
zovéni vyuZiti laboratornich zvitat pti toxikologickém testo-
vani latek. Kromé zavadéni novych alternativnich metod tes-
tovani, jsou snizovany pocty zvifat uzivanych v jednotlivych
testech. Velky daraz je také kladen na vylouceni takovych
metod, pfi kterych miZe zvife trpét nebo byt stresovino.
Vysledky experimentdlniho testovani toxicity na geneticky
homogenni populaci experimentdlnich zvitat je vZdy tieba
extrapolovat na ¢lovéka velmi opatrnég.

Studie in vitro

V sou€asné dobé sili snaha nahrazovat klasické testovan{
latek na zvitatech alternativnimi testovacimi postupy, proto
této Casti véetné metod predikéni toxikologie je vénovano
veétsi pozornost. Tento piistup je zaloZen na skutecnosti, Ze
izolované buriky, tkdné a orgdny mohou byt udrZovany po
urcitou dobu za pouZziti specifickych metod a Zivnych rozto-
ki, v takovém stavu, Ze jsou zachovény jejich in vivo vlast-
nosti a charakteristiky. Tyto metody jsou Casto vyuZivdny
jako prescreeningové, které ndm pomédhaji rozhodnout zda
je tfeba dalsiho testovani.

V poslednich deseti letech byly navrZzeny in vitro testy
jako prescreeningové nebo alternativni testovaci metody
pro takové tcinky jako jsou: prenatdlni toxicita, drazdéni oci
a ktize, promoce tumort, cilovd orgdnova toxicita. Mnoho
z téchto testli nebylo jesté dostate¢né validovano. Nékteré
valida¢ni studie prokazaly, Ze vysledky nejsou vzdy konzis-
tentni, ¢asto nevykazovaly dobré korelace s lidskymi daty.
Obvykle vsak korelace s daty ziskanymi v testech na experi-
mentdlnich zvitatech byly lepsi.

Pri posuzovdni adekvdtnosti in vitro testu bychom méli brdt

v tivahu ndsledujici aspekty:

® rozsah pouZitych expozi¢nich trovni. Pfi jejich vybéru
bereme v dvahu toxicitu studované latky viici zvolenému
modelovému systému (bakterie, butika), jeji rozpustnost,
vliv na kultiva¢ni medium (i¢inek na pH a osmolalitu),

® v piipadé testovani t€kavych latek musi byt zajisténo udr-
Zeni zvolené koncentrace v kultivaénim mediu po celou
dobu sledovani,

e pokud je tfeba pro zajisténi exogenniho metabolismu je
nezbytné priddvat do media specifické latky

® posoudit zda pfi testovani byly do experimentdlniho sché-
matu zafazeny odpovidajici negativni i positivni kontro-
ly,

® zjistit zda byl dostatecny pocet replikaci (v testu i mimo
ngj),

Kratkodobé testy genotoxicity

Genotoxicita patif mezi nebezpecné vlastnosti, kterymi se
mohou vyznacovat chemické ldtky, jejich smési, ale i fyzi-
kalni a biologické faktory prostfedi. Pojem genotoxicita se
vztahuje k latkdm nebo procesim, které poskozuji strukturu

DNA, méni informacni obsah genomu a prenos informact,

ovliviiuji segregaci DNA ¢i inhibujf jeji replikaci. S proce-

sem genotoxicity se do znacné miry prekryva proces muta-
genity, ktery je moZno definovat jako ndhlou, neusporddanou
zménu genetické informace prendSenou do dalSich generaci.

Latky ¢i faktory oznacené jako mutageny indukuji lokdlné

ohranicené 1éze ve struktufe DNA, které, pokud nejsou

odstranény bunéénymi opravnymi systémy, se mohou v prt-
béhu replikace DNA fixovat ve stabilni mutaci. Uginek nové
vznikajicich mutaci je zdvisly na tom, v jakém dseku DNA,
resp. chromozému, ke zméné€ dojde. V zdsad€ se vSak kazda
takto navozend zména povazuje za zménu Skodlivou. Z hle-
diska zasahu do organizacni struktury bunééného genomu
mohou mutace vznikat bud’ uvnitf jednotlivych geni (geno-
vé mutace), nebo maji za ndsledek poSkozeni chromozémi

(chromozémové mutace). Chromozémové zmény se mohou

tykat struktury chromozomi nebo jejich poctu. Podle spektra

pouzitych test proto mnohdy mluvime o testech mutagenity

v obdobném vyznamu, jako o testech genotoxicity.

Vyznam této nebezpecné vlastnosti a jeji potencidlni zdra-
votni dopad je nésledujici:

1. Mutagenni zmény vyvolané piisobenim téchto latek i
faktorti v pohlavnich burikdch ¢lovéka by mohly mit vliv
na reprodukci a ptisobit genetické zmény u potomstva,

2. Mutagenni zmény vyvolané ptsobenim téchto latek i
faktorti v somatickych butikdch by mohly iniciovat karci-
nogenni proces,

3. Mutagenni zmény v somatickych buiikich mohou mit
rovnéz vztah k urychleni degenerativnich proces, stdr-
nuti bunék a k podpofte vzniku civiliza¢nich onemocnéni
(napf. aterosklerdza, diabetes).

Ditivody, pro¢ se pouZzivaji kratkodobé testy genotoxicity
pro urceni nebezpecnych vlastnosti latek ¢i faktorti prostie-
di, jsou predevSim urceny schopnosti téchto testd pomérné
rychle odhalit existenci genotoxického pilisobeni, popt. dle
charakteru pouZitého testu i mechanismus tohoto pidsobeni.
Na zdkladé vztahu mezi genotoxickym a karcinogennim
mechanismem udc¢inku (mutaéni teorie karcinogenese byla
v podstaté formulovdna Boverim jiZ v r. 1914) lze urenim
genotoxického ucinku vytipovat l4tky, kterym je nutno véno-
vat pozornost jako potencidlnim karcinogentim a sledovat je
v testech na zvifatech ¢i v epidemiologickych studiich.

Vyznam poufZiti krdtkodobych testii genotoxicity:

® Jednim z vyznami pouZiti krdtkodobych testli genotoxi-
city je predikce karcinogenity. Testovani karcinogennich
ucinkll na zvitatech ¢i ureni karcinogenity epidemiolo-
gickymi studiemi vyZaduje vysoké ndklady a Cas, vyna-
loZeny na tyto tcely se mé&fi v rocich. Kratkodobé testy
genotoxicity umozni screeningové vymezit z Siroké pa-
lety n€kolika set tisic existujicich i nové produkovanych
a pouzivanych chemickych latek ty, které svym genoto-
xickym plsobenim signalizuji i existenci dal$i ndvazné
nebezpecné vlastnosti — karcinogenity. Je vSak nutno zdt-
raznit, Ze kromé& karcinogenti genotoxickych, kdy prvni
krok v procesu je navozen poSkozenim DNA mutacnimi
zménami, existuji i karcinogeny s negenotoxickym me-
chanismem ptisobeni (karcinogeny negenotoxické), které
pochopitelné nemohou byt kratkodobymi testy genotoxi-
city podchyceny.

® Vyznam prikazu nebezpecné vlastnosti genotoxicity neni
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vSak vdzan pouze na jeji vztah ke karcinogennimu pro-
cesu. Vzhledem k obecné $kodlivému dc¢inku muta¢nich
zmén, jejich vztahu k procesu stdrnuti i rozvoji degene-
rativnich chorob, je informace o genotoxicité latek, jejich
smési ¢i faktorti prostiedi nezbytnd pro aplikaci primarné
preventivnich opatfeni a jejich kontrole.

e Test genotoxicity je moZno pouzit nejen pro jednotlivé
chemické latky, ale lze je s uspéchem aplikovat i pro
detekci genotoxicity komplexnich smési faktorl prostie-
di (napf. ovzdusi, voda,pida, odpady, cigaretovy kouf
apod.).

Metod umoziiujicich detekci genotoxickych zmén, bylo
popsdno vice neZz sto. VyuZivaji se mikrobidlni prokary-
ontn{ i eukaryontni buiiky, tkdriové kultury savcéich bunék,
experimentdlni zvitata, rostlinny materidl, hmyz (Drosofila
melanogaster), ale i izolované struktury DNA. VyuZiti riiz-
nych modellG vychdzi z obecné platné predstavy o zdsadni
podobnosti struktury a pfenosu genetické informace u vsech
Zivych organism@ a tedy i moZné extrapolace zjiSt€nych
vysledkli z niz8ich organismli aZ na ¢lovéka. Ne vSechny
dosud popsané metody vSak byly validovdny a doporuceny
k pouziti. V pribéhu rozvoje genetické toxikologie bylo
postupné selektovano nékolik validovanych a standardizo-
vanych doporucovanych metod, které prokazuji zakladn{
mechanismy zmén genetické struktury a funkce — primdrni
poskozeni DNA, genové mutace, rekombinace, strukturdlni
a numerické chromozémové zmény a byly urCeny i strate-
gické postupy pro vybér metod pri sestaveni testovaci sité
(zachyt co nejsirstho spektra genotoxickych ucinkt) a tes-
tovacich baterii (pouziti riznych modelti). Soucasny trend
vychdzi z pozadavkli na maximdlné 3-5 testli zafazenych do
testovaci baterie.

Doporucované testy:

V soucasné dobé€ jsou pro zdkladni otestovdni genotoxicity
chemické litky poZadovany nejméné dva testy (OECD)

1. test urCujici genové mutace na bakteridlni drovni

2. test urCujici chromozémové zmény na sav¢ich buiikdach

Ad 1: Jako primdrni screeningovy test je nejcastéji po-
uzivan test vyuZivajici reversni mutace u geneticky defino-
vanych kmenti Salmonella typhimurium (tzv. Amesiv test),
popt. u definovanych kment E. coli. Vyznam tohoto testu
byl opakované potvrzen v fadé srovnavacich studii. VEtSina
latek genotoxickych v tomto systému vykazuje genotoxicitu
i v jinych testech. Metabolickd aktivace je modelovana in
vitro. Metoda je pouZivdna pro screening genotoxicity jak
individudlnich chemickych litek, tak i komplexnich smési
(napt. dehet, tabdkovy kouf, vzduch, voda) ¢i biologickych
tekutin (napf. mutagenita moce).

Ad 2: Pro urceni chromozémovych aberaci jsou vyuzi-
vany tkanové kultury definovanych bunéénych linif sav¢ich
bunék nebo lidskych perifernich lymfocyti. Metabolicka
aktivace je modelovdna in vitro. U bunék ve stadiu metafdze
jsou sledovany strukturdlni zmény chromatidového i chro-
mozdémového typu.

Na zdkladé zvdzeni vyznamu expozice nebo podle
pozadavki testovacich protokoli pro skupiny latek (napf.
1éky, pridatné latky do potravin, krmiva) ¢i podle poza-
davkd urcenych v jednotlivych stitech jsou zarazovdny
dalsi testy.

Pro ur€eni genotoxickych i€inkti v podminkéch in vivo
lze pouzit napf. priikaz chromozémovych aberaci nebo
mikrojader v kostni dieni hlodavct, pro uréeni nepldno-
vané syntézy DNA (UDS) v buiikdch savct in vitro nebo
in vivo, Ize sledovat dominantni letdlni mutace u pokus-
nych zvifat apod. Popis jednotlivych testi neni obsahem
této prirucky.
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Omezeni moznosti krdtkodobych testii genotoxicity.

Zadny test sim o sob& neni schopen poskytnout dostate¢né
informace, protoZe je zalozen na prikazu jedné specifické
genetické zmény. Pro detekci genotoxickych dcinki je nutno
pouzit baterie testd s rtiznymi mechanismy pisobeni, pro-
toze v pribéhu karcinogenniho procesu se mohou uplatnit
prakticky vSechny mechanismy.

Ani baterie testll nemusi nutné vystihnout cilové misto
pusobent latky ¢i faktoru v karcinogennim procesu.

Chemické karcinogeny vétSinou vyzaduji metabolickou
pfeménu, aby byly schopny uplatnit jejich genotoxicky
ucinek. Pfi pouZiti mikrobidlnich nebo buné¢nych modeli je
proto nezbytné tuto metabolickou pfeménu arteficielné¢ mo-
delovat priddnim jaterntho homogendtu savci a potfebnych
enzymi do testovaciho systému. Ani tento postup vSak ne-
muzZe plné nahradit metabolické procesy u organismu savce,
resp. ¢lovéka.

Korelace genotoxicity a karcinogenity

Vyuziti kratkodobych testi genotoxicity pro uréen{ karcino-
genni potence sledovanych latek vychazi z t€snosti korelace
mezi vysledky genotoxicity a karcinogenity. Je sledovdna
sensitivita, citlivost (procento karcinogenli s positivnim
vysledkem v testech genotoxicity), specifita (procento ne-
karcinogent s negativnimi vysledky) i pfesnost (procento
souhlasnych vysledkil mezi testy mutagenity a testy karci-
nogenity na zvitatech). Korelace mezi vysledky testi geno-
toxicity a testd karcinogenity na zvifatech byla opakované
porovndvdna u rtznych skupin chemickych latek, shoda
vysledkt se 1iSi podle druhu pouzitého testu a charakteru
porovndvanych chemickych latek. Je mnoho divodd, pro¢
shoda mezi obéma typy vysledkd nemiiZe byt stoprocentni
— napf. rizné mechanismy ptisobeni v kratkodobych testech
genotoxicity, nespravné ¢i nepiesné urceni karcinogenity
u experimentdlnich zvitat, existence karcinogennich latek
s negenotoxickym mechanismem pisobeni. Pro vyznam
kratkodobych testli genotoxicity v predikci karcinogennich
ucinkt u ¢loveéka je vsak rozhodujici, Ze 80 — 90% karci-
nogenu zafazenych IARC (Mezindrodni agentury pro vyy-
kum rakoviny) do skupin 1, 2A a 2B vykazuje genotoxicky
ucinek v testech genotoxicity. Citlivost experimentdlniho
prikazu karcinogenity na zvitatech pro predikci karcino-
genity u ¢lovéka je sice obdobnd (cca 84 %), avSak za cenu
nesrovnatelné vyssich finanénich, ¢asovych, persondlnich
i prostorovych naklada.

Odhady metodami in silico (na pocitaci).

Tam, kde nejsou k dispozici ani toxikologické ani epidemi-
ologické idaje, miZzeme vyuzit studie, zaméfené na vztahy
mezi chemickou strukturou ldtek a jejich biologickymi ucin-
ky (SAR ; structure-activity relationships). Princip tohoto
pristupu spocivd na predpokladu, Ze mechanismus interakce
chemickych latek, které maji chemickou strukturu a tim
i podobné fyzikdlné-chemické vlastnosti, s cilovymi biolo-
gickymi strukturami je stejny nebo blizky. Pro hodnoceni
nebezpecnosti chemickych latek, tj. stanoveni jejich toxi-
kologického indexu (LD50, apod.), je vSak nutné vyjadrit
tento vztah kvantitativné. Jsou vypracovdvany postupy pro
odhady vypoctem pomoci simulaci a pocitaovych modeli
(metody in silico). Ty nejmoderné;jsi nejsou uz zavislé (pro
uZivatele) na predpokladu, Ze musi jit o lidtky s podobnou
chemickou strukturou.

Béznéjsi modely 1ze zahrnout mezi nasledujici typy:

o modely, vytvorené technikami analyzy QSAR
o fyziologické kinetické simulacni modely



e expertni systémy, zaloZené na souborech znalost{ a pravi-
del

o techniky molekulové grafiky a simulace v trojrozmérném
prostoru (3D)

® modely, zaloZené na biologické podobnosti a allometric-
kych rovnicich

e modely, vyuZivajici umélou neuronovou sit (ANN — arti-
ficial neuron network)

® nejriznéjsi matematické modely, vychdzejici z fyzikdlné
chemickych, chemickych a fyzikdlnich vlastnosti che-
mikalif, organism a jejich prostfedi (ekotoxikologické
modely).

Postupy in silico jsou dnes obecné fazeny mezi alterna-
tivni postupy toxikologického testovani nebezpecnosti latek,
které jsou soucdsti predikéni toxikologie. Metody analyzy
QSAR jsou soucdsti téméf vSech uvedenych typd modeli
(kromé& biologické podobnosti a allometrickych rovnic,
které popisuji biologicky systém hydromechanickymi a hyd-
rodynamickymi vlastnostmi a zdkonitostmi). Vysledky, kte-
ré jsou ziskdvany t€mito metodami a je-li pouzit validovany
pocitacovy systém a validovany model (nejcastéji expertni
systém), jsou pokldddny za rovnocenné vysledkiim, které
poskytuji testy in vitro.

Analyza OSAR

QSAR je zkratka z anglického Quantitative Structure — Ac-
tivity Relationships, ¢esky kvantitativni vztahy mezi che-
mickou strukturou a biologickou ucinnosti. Termin ,kvan-
titativni*“ postihuje moZnost vyjadrit vztah mezi chemickou
strukturou a biologickou ucinnosti postupy matematické
statistiky, v nejjednodussim pripadé rovnici piimky. Termin
,chemickd struktura® vystihuje spojeni atomid v molekule,
jejich druh a typ vazby mezi nimi. Nejcast&ji jsou vSak vyu-
Zivany vlastnosti, které jsou s touto strukturou spojeny (fyzi-
kalné chemické, chemické, fyzikdlni). Chemickou strukturu
jako takovou Ize popsat pouze topologickymi indexy, které
rovnéZ v analyze QSAR nasly své misto (indexy molekulo-
vé konektivity). Termin ,,i¢innost, aktivita® je zde pouZit ve
smyslu velikosti u¢inku, tedy jeho kvantity.

Analyza QSAR vyuZivd kvantitativni vztahy, které
existuji mezi vlastnostmi spojené s chemickou strukturou
molekuly a které je moZné pro soubor chemickych sloucenin
(struktur) vyjadrit matematickou formuli nebo parametry
matematicko-statistické analyzy. Tyto vlastnosti mohou byt
jak fyzikdln€ chemického, tak biologického charakteru:

BA, = f(X)

kde BA, vyjadiuje biologickou aktivitu — di¢innost (na pf.
DL50 v koncentra¢nich jednotkach) latky i, f je matematicka
funkce (piimky, paraboly, apod.), X, je parametr, souvisejici
s chemickou strukturou molekuly litky i (jako je rozpust-
nost, bod tani, relativni molekulovd hmotnost, polarizace,
indexy kvantové chemie, atp.)

Fyzikalné chemické vlastnosti, na nichz zavisi biologicka

ucinnost, jsou trojiho druhu:

e vyjadiujici hydrofobnost (nespravné, i kdyz Casto slan-
goveé pouzivané i odborniky, lipofilita. Ta vSak vyjadfuje
rozpustnost latek v tucich nebo nepoldrnich rozpousté-
dlech, hydrofobnost souvisi s lipofilitou i hydrofilitou),

e vyjadfujici reaktivitu latek a

e vyjadfujici sterické faktory a geometrické usporadani
molekuly.

Jako parametr, popisujici hydrofobnost, je pouZivdn
log rozdélovaciho koeficientu latek mezi n-oktanol a vodu

(logP  , prip. jen logP) nebo Hanschova substituentova

o/w’

konstanta p, reaktivita je vystiZena Hammettovymi substitu-
entovymi konstantami s, (index i znamend urcity substituent,
napt. p., je Hanschova substituentovd hydrofobni konstanta
pro chlor jako substituent). Sterické faktory jsou nejcastéji
vystizeny Taftovou substituentovou sterickou konstantou E
nebo geometrie konstantami, souvisejici s rozméry moleku-
ly zkonstruované z van der Waalsovych polomérti atomd.
Neékdy je simulovand i relativni molekulovou hmotnosti.

Nejzndméjsi matematicky model analyzy QSAR a nej-
vhodnéjsi pro ilustraci je Hanschova rovnice, kterd postihuje
vSechny popsané vlastnosti modelti QSAR. Zahrnuje hyd-
rofobnost, reaktivitu, geometrii i nelinedrni charakter a je
statisticky hodnocena:

-logCi = kllogPi + k2(logPi)2 + k3si + k4Si + k5,

kde Ci je ucinnd koncentrace sledovaného biologického
ucinku latky i, parametry logPi, si a Si jsou rozdélovaci
koeficient téZe latky i mezi n-oktanol a vodu, Hammettova
substituentova konstanta reaktivity reakéniho mista moleku-
ly latky a rozméry molekuly. Druhy ¢len ukazuje, Ze zdvis-
lost neni linedrn{ a je aproximovdna parabolou. Konstanty
k vychdzeji ze statistického zpracovani souboru dat o serii
latek (i = co nejvice), v tomto pifipadé nelinedrni regresni
analyzou. VZdy musi byt minimalné udané kolik litek bylo
ve zpracovavané serii (n) a jakého charakteru tyto latky jsou
(napft. derivaty benzenu, alifatické alkoholy, steroidy urcité-
ho typu, atd.), korelacni koeficient ® a chyba odhadu (vyja-
drené nejcastéji SD). Hodnoticich statistickych indexd miZe
byt pochopitelné vice podle cile a povahy analyzy.

Casté je dostaCujici vztah vyjadieny funkei piimky, ktery
vystaci s logP, napt.

DL50 (24 hod.) pro alifatické ketony a aldehydy, stano-
vené pro mysi, samci, iv. podan{

-log Ci = kllogPi + k2
n=r=S8D =

Hodnotu logP lze najit v tabulkdch nebo vypocist pomoci
komer¢né dostupnych programti (PROLOGP, CLOP, i jiné).
Pro analytické stanoveni jsou predepsané standardni metody
a valida¢ni postupy. Expertni systémy maji pro tento krok
samostatny modul, s kterym automaticky pracuji.

Zékladem pro zpracovani ddaji o sérii latek v model
QSAR je technika regresni (korela¢ni) analyzy.

Pokrocilé metody predikcni toxikologie

Kromé regresni analyzy jsou vyuzivdny i dal§i postupy
matematické statistiky jako je faktorovd analyza, shlukova
analyza, diskrimina¢ni analyza, techniky kybernetického
rdzu jako je metoda uciciho se stroje, analyza genetickych
algoritmt. Stéle vice se vyuZziva techniky umélé neuronové
sit¢ (ANN - artificial neuron network). Proto je moZné po-
¢itacové techniky predikéni toxikologie najit i pod heslem
umélé inteligence.

Pro odhady rozdilii v biologické ucinnosti, za které je
zodpovédné prostorové uspordddni molekul (stereoizo-
merie, cis — trans izomerie, enanthiomery) se s uspéchem
zaCind vyuzivat kombinace technik matematické statistiky
a molekulové grafiky (modely 3D, tj. v trojrozmérném
prostoru). Zejména pro odhady mechanismi pfi interakci
latek s d¢innymi misty biologického cilového mista (recep-
tory) jsou tyto metody efektivni. Soucasné studie v nejblizsi
dobé vyusti v komer¢ni expertni systémy pro odhad kvality
ucinku a jeho velikosti pro cizorodé latky. Jejich vyznam pro
rychly, nikoliv vSak levny, odhad rizika nové pfipravenych
latek pro zdravi by mohl byt dalekosdhly. Nebezpecnost tyto
systémy automaticky odhaduji nejen pro latku, které je orga-
nismus exponovdn, ale i pro pravdépodobné metabolity.
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Tento krok umoZznuji jiz i soucasné pocitacové systémy,
pracujici s technikami analyzy QSAR a souborem pravidel.
Pravdépodobnost sprdvnosti odhadu pokrocilymi systémy
bude vyrazné vyssi.

Pro odhad nebezpecnosti chemikdlii se objevuji rychlé
integrované alternativni metody testovdni, s moZnosti je au-
tomatizovat. Napf. kombinace rychlého laboratorniho testu
in vitro, fyzikdlné chemickd metoda stanoveni hydrofobniho
parametru a expertni poc¢itatovy systém.

Moznosti a omezeni

Moznosti byly zminény jiZ v textu. Je to hlavné moZnost zis-
kat odhad nebezpecnosti vypoctem, rychlost ziskdni infor-
mace o nebezpec€nosti, ispora pokusnych zvirat na testovani
— v tomto bodé tedy silna dspora, nejen etické feseni.

Kvalita jakéhokoliv expertniho pocitacového systému
nebo modelu QSAR zdsadné souvisi s kvalitou souboru po-
uzitych dat nebo souboru znalosti ¢i pravidel. Proto by mély
byt pouzivdny jen data a pravidla kvalitni, jejichZ spravnost
byla ohodnocena a které byly validovdny. Dosud tomu tak
neni, protoze udaji pro konstrukci modeld je tfeba velké
mnozstvi a jejich hodnovérnost ¢asto neni ovétovana. I kdyz
odhady, ziskané metodami predikéni toxikologie, jsou
uvddény i s pravdépodobnosti spravnosti, je nutné je ovéfit
pokusem. Ten miZe byt jen jednoduchy a rychly, nicméng
na pokusném biologickém objektu. Pro pilotni zdvéry jsou
metody in silico bohaté dostacujici.

Pro dals{ vyuziti musi byt odhady, ziskané vypoctem po-
moci profesiondlnich predikénich programt, doprovizeny
ddajem o pravdépodobnosti jejich spravnosti, jejich statis-
tickym ohodnocenim a pojmenovdnim predik¢niho systému,
ktery byl pouZit.

Na udaje, které jsou pro vytvoreni predikénitho modelu
pouzity, jsou kladena urcita kriteria. Napf. informace, pod-
loZené pouze kvalitativnimi ndlezy, by mély byt pro ucely
predikénich modelil nepfijatelné. Data by méla byt ziskdna
metodou, kterd je kontrolovand testovdnim zndmé referen¢ni
latky o zndmé Cistoté. Na vytvareni datovych souborl by se
méli podilet zkuseni toxikologové i analyti¢ti chemici. Pra-
vidla by méla byt formulovdna nejen na zdkladé pokusnych
dat, jejichZ mnoZstvi je Casto omezené a kvalita rGznoroda,
ale méla by byt podpotena i zkuSenostmi z jinych disciplin.

Tvorba souborl kvalitnich dat, pravidel a znalosti je
podporovina v soucasné dobé zejména Cinnosti Evropského
centra pro validaci alternativnich metod testovani (ECVAM
— European Centre for Validation of Alternative Methods).
Zde je iniciovdna i formulace nezbytnych legislativnich
opatfeni pro pouZiti alternativnich metod pro toxikologicka
testovani a jejich prosazeni. Tato organizace je soucdsti Spo-
jeného vyzkumného centra Evropské komise (Joint Research
Centre of European Committee).

Kazdy predikéni systém ma své prednosti a svd omezeni.
Je tedy nepravdépodobné, Ze bude moci byt vybran ten ,,nej-
lepsi* systém pro odhad zdravotniho rizika chemikalii. Po-
malu je vytvafen soubor riiznych predik¢nich systémt, které
je nutné vybrat pro kazdy hodnoceny piipad zvI4st.

Komercné dostupné systémy predikcni toxikologie.
Profesiondlni a komeréné dostupné pocitacové predikéni
modely, které podaji odhad z pouhého zadani chemické
struktury molekuly sledované chemikdlie:

o TOPKAT, verse 6.0 — Oxford Molecular Ltd., obsahuje
moduly pro odhad rtiznych toxickych indexti: index kar-
cinogenity pro hlodavce (zaloZeny na datech NTP — Nati-
onal Toxicology Program EPA US), LD50 pro potkany po
ordln{ aplikaci, index kozn{ citlivosti GPMT, mutagenita
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podle Amese, LOAEL pro potkany pfi chronické ordln{
aplikaci, EC50 pro Daphnia magna, index karcinogenity
podle FDA (Food and Drug Administration US), index
drazdéni oka pro kralika, index koZni draZdivosti, index
biologické rozlozitelnosti za aerobnich podminek. Jed-
notlivé moduly 1ze pouZivat zvlast, nezavisle na druhych.

o PALLAS, obsahujici samostatné moduly HAZAR-
DEXPERT SYSTEM, METABOLEXPERT SYSTEM
a PROLOGD - CompuDrug Chemistry Ltd. Expertni
systtm HAZARDEXPERT SYSTEM nabizi odhad
i kvality d¢inku a jeho relativni velikost soucasné pro
karcenogenitu, mutagenitu, teratogenitu, kozni drazdivost
a citlivost, pro imunotoxicitu a neurotoxicitu. Odhaduje
zatazeni zadané latky do jedné ze Ctyf kategorii nebez-
pecnosti. METABOLEXPERT navrhuje metabolity, které
z hlediska nebezpeCnosti miZe automaticky hodnotit
HAZARDEXPERT SYSTEM. PROLOGD vypocte roz-
délovaci koeficient latky mezi n-oktanol a vodu i pro
ionizovatelné chemikadlie v zdvislosti na pH prostiedi

e CASE, TOXALERT, CASETOX — MULTICASE Inc.,
Cleveland, Ohio

e DEREK — LHASA UK Ltd., Leeds, UK

® ONCOLOGIC - LogiChem Inc.,Boyertown, Pennsylva-
nia

Hodnoceni a interpretace dat ziskanych pri identifika-
ci nebezpec¢nosti

Vyhodnocovani jednotlivych studif, které se tykaji jak ¢lo-
véka tak pokusného zvitete, musi respektovat urcité faktory,
které vyplyvaji z hypotézy studie, jejtho pldnu, provedeni
a interpretace vysledkd. Idedln{ studie fesi jasn¢ definovanou
hypotézu a postupuje podle peclivé pfipraveného programu
a obsahuje téZ néslednou analyzu, kterd presvédcivym zpi-
sobem podporuje u¢inéné zavery.

Hodnoceni nejistot a zdvazZnosti ditkazii

P1i interpretaci dat ziskanych v riznych typech studif existu-

je mnoho nejistot, které miZeme rozdélit do dvou skupin:

1. data jsou netiplnd nebo nespecifickd- napt. statistickd sila
epidemiologické studie miZze byt tak mald (napf. nelze
s jistotou uzavfit,Ze specifickd latka je lidskym karci-
nogenem). Prikladem je jeden z nejsilnéjSich lidskych
karcinogent — cigaretovy kouf. Trvalo mnoho let nezZ na
zdkladé mnoha studii provedenych v rliznymi vyzkum-
nymi tymy bylo moZné vyvritit jakékoliv pochybnosti
o tomto uc¢inku. Jinym piikladem je dcinek oxidu sifici-
tého na respiracni systém u astmatiki. Vzhledem k tomu,
Ze nemohou byt provedeny studie u t&€zkych astmatikd,
coz je skupina, kterd nds v této souvislosti zajima nejvice,
je tfeba extrapolovat vysledky studif provedenych u osob
s lehkymi astmatickymi projevy, ktefi byli exponovani
v expozi¢ni komote, na populacni skupinu téZkych ast-
matikd.

2. do druhé skupiny patii nejistoty zpisobené nasimi
nedostatenymi védeckymi poznatky potiebnymi pro
interpretaci dat. Naptiklad pfi extrapolaci vysledki z ex-
perimentdlniho zvifete na Clovéka predpokldddme, Ze
chemicka latka, kterd zptisobuje nddory u jednoho nebo
vice Zivoc¢isnych druhi bude takto pdsobit i u ¢lovéka.
Jednim z nejdilezitéjsich krokt pfi uréeni nebezpecnosti

je diskuse zdvaznosti ziskanych dlikazid. Na zdklad¢ piisné-

ho hodnoceni kvantity, kvality a povahy zjisténych vysledkd
je nebezpecnost identifikovdna jako spolecné zvazovani
vSech ziskanych dat (toxikologické, epidemiologické studie,

QSAR aj.).Pro jednotlivé nezddouci zdravotni i¢inky existuji

klasifika¢ni schémata, kterd umoziuji hodnoceni zdvaznosti



dikazli o nebezpecnosti chemické ldtky. Prikladem mohou
byt klasifikacni schemata pro posouzeni karcinogenity, neu-
rotoxicity, imunotoxicity a dalsi. Klasifika¢ni schémata po-
mahaji standardizovat postupy pfi identifikaci nebezpecnosti
a zdroven umoziuji srovnavani jednotlivych latek. Zatazen{
latky do klasifikacniho schématu samo o sobé€ nestaci a na-
vic pro vSechny nekarcinogenni tcinky nejsou klasifika¢n{
schémata k dispozici. Proto je tfeba vZdy peclivé posoudit
ziskand data z hlediska jejich validity, spolehlivosti, povahy,
omezeni a sily , konsistence tdaji ziskanych u lidi a zvifat,
chybéni humdnich dat atd.

Vysledkem identifikace nebezpecnosti je védeckd rozva-
ha o tom, zda chemickd ldtka miliZe mit nepfiznivy tcinek na
zdravi u ¢lovéka.

Hodnoceni udajii ziskanych u lidi, urceni kauzality

P1i hodnoceni vysledkt ziskanych u lidi je prvnim krokem
zhodnoceni vysledki jednotlivych studif. U kaZzdé studie
posuzujeme jeji silu i slabiny. Pozornost je tfeba predevSim
zaméfit na udaje o expozici, na kriteria, kterd byly zvolena
pro definovani sledovaného ucinku a jaka je velikost studo-
vané populacni skupiny.

Pro posouzeni zdvaznosti dikazi o kauzalit€¢ byly pro
rtizné typy ucinkl vypracovdny soubory kritérii. Studie, ve
kterych nezjistime pri¢inné vztahy mezi expozici a i¢inkem
(,,negativni studie*) musi byt interpretovdny velmi opatr-
né. Musime peclivé zjistovat, zda negativni vysledek neni
zpisoben nasi chybou pfi planovani, provedeni nebo hod-
nocenf studie. Téchto chyb miiZe byt celd fada: napft. Spatnd
klasifikace expozice vede k ,,fedicimu uicinku‘ (zahrnujeme
do exponované skupiny i neexponované osoby), predcasné
vySetieni osob, u kterych sledujeme efekt vznikajici s velmi
dlouhou latenci po expozici aj.

Pozitivni asociace mezi expozici a efektem muize byt in-
terpretovana s tim vetsi jistotou ¢im vice vysledky spliiuji na-
slednd kritéria: (a) nebyla zjiSténa Zddnd systematickd chyba
(bias), (b) moZnost pfitomnosti systematické chyby byla pro-
véfovdna, (c) neni pravdépodobné, Ze asociace je ndhodnd, (d)
asociace je silnd, (e) byla zjiSt€na zavislost efektu na davce.

Hodnoceni dat ziskanych ve studiich na experimentdlnich
zviratech

Pfi hodnoceni prinosu rtznych toxikologickych studii pro
identifikaci nebezpecnosti latky musi se posoudit nékteré
charakteristiky studie: Cistota podané latky, jeji fyzikalné-
-chemické vlastnosti, homogenita distribuce latky v ovzdusi
pfi inhala¢ni expozici, velikost studovanych skupin zvitat (
exponované a kontrolni), dodrzovani{ principi GLP, posou-
zeni zda pouZitd expoziéni cesta odpovidd expozici ¢lovéka,
trvani expozice, pocet a vhodnost zvolenych tirovni podané
ddvky, rozsah hodnocenf rtiznych toxickych efektli a statis-
tickd analyza dat. Je tfeba posoudit typ, misto, Castost a z4-
vaznost U¢inkd i vztahy expozice/ddvka-tcinek. Jestlize se
prokéze, Ze jsou u riznych zZivo¢iSnych druhi velké rozdily
ve vstiebavani, distribuci, metabolismu a vylucovani studo-
vané latky je tfeba pouzit takovy ZivoCiSny druh, u ktery se
v tomto sméru nejvice blizi ¢lovéku (pokud mame k dispo-
zici humanni data).
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24.2.3 CHARAKTERIZACE NEBFjZVPE(VINOSTI
(VZTAH DAVKA - ODPOVED)

Snahou rtznych instituci (US EPA, US ATSDR, IPCS a dal-
§f) zabyvajicich se navrhovanim bezpe¢nych trovni expozi-
ce chemickym latkdm nebo fyzikdlnim faktortim je vyvinout
védecky zdlivodnény postup, jak tyto expozicni irovné (dav-
ky) odhadnout s dostatecnou presnosti. Pro v§echny postupy,
jak k témto bezpec¢nym odhadim dospét je spolecné to, Ze
vychdzeji ze znalosti vztahu ddvky a ucinku resp. ze vztahu
davky a odpovédi.

Empirickd pozorovani prokdzala, Ze zvySujeme-li ddvku
noxy, zvysuje se i jeji toxicky ucinek (Paracelsus: ,,Dosa
facit venenum®) a studium vztah ddavka — dcinek se stalo
jednim ze zdkladnich principl pouzivanych v experimental-
ni farmakologii i toxikologii. ZvySujici se ddvka se u jed-
notlivce projevuje stupniovdnim zdvaznosti odpovédi. Na
popula¢ni drovni se zvySovani ddvky projevuje zvySenim
incidence ucinki vyvolavanych konkrétni noxou. Znalost
téchto vztahd je pak zdkladem pro hodnoceni zdravotnich
rizik pro populaci.

VEtsi porozuméni charakteru tucinkd jednotlivych nox
vedlo rozvoji dvou zdkladnich pfistupt aplikovanych v hod-
noceni zdravotnich rizik, které se odvijeji od predpokladu
prahovych ¢i bezprahovych ucinkd.

Latky s prahovymi ti¢inky

V ptipadé chemickych latek, které se vyznacuji jinym neZ
karcinogennim dcinkem, se predpoklddd, Ze existuje fada fy-
ziologickych, adaptacnich a reparacnich procest, prostied-
nictvim kterych se organismus dspé$né vyrovnava s expozici
nejriznéjs$im toxickym agens. Teprve kdyZ jsou tyto mecha-
nismy vycerpdny, za¢nou se projevovat tc¢inky. Pfedpokladd
se tedy existence prahové ddvky. ProtoZe jedno agens, resp.
smés riznych agens miZe mit fadu rliznych d¢inkd, obvykle
se metody odhadovani rizika soustfeduji na tzv. kriticky uci-
nek, za ktery se povazuje obvykle ten, ktery je pozorovan pfi
nejnizsich expozi¢nich drovnich. Pfedpoklada se, Ze kdyZ se
nedostavi kriticky ucinek, expozice (ddvka) je natolik nizka
Ze se nedostavi ani jiné dicinky vyZadujici ddvku vétsi nez
ucinek kriticky.

505



Kriticky dc¢inek
Pti vyhodnocovéni vztahti ddvka — odpovéd (ddvka — uci-
nek) se objevuji urCité tézkosti. Obvykle chybi dostatecné
informace o ucincich posuzovanych agens odvozenych
z pozorovani na ¢lovéku. Z toho vyplyva nutnost identifika-
ce kritického uc¢inku na zdkladé experimentdlnich dat ziska-
nych v pokusech na zvitatech. Kriticky Skodlivy tdcinek je
ten, ktery zjisfujeme u nejvice citlivého Zivoc¢isného druhu
Pro potieby identifikace kritického ti¢inku se vétsinou voli
dobie méfitelny specificky ucinek. Pfi posuzovani vhodnosti
a spolehlivosti experimentdlnich dat se pfihliZi k drovnim
aplikovanych ddvek (expozice) a zptisobu jeji aplikace. Ces-
ta poddni by méla byt pokud mozno identickd s nejCasté;jsi
cestou vstupu ldtky do organismu ¢lovéka. Ddvkovani musi
byt vyjadieno v jednotkdch vhodnych k mezidruhové extra-
polaci. Dal§im klicovym parametrem pro posouzeni kvality
dat a jejich aplikovatelnosti pro hodnoceni zdravotnich rizik
je délka studie. Uptednostiiuji se data odvozend z chronic-
kych experiment(i. Kvalitu ziskanych dat ovliviiuje i pocet
experimentdlnich zvitat v pokusu, ktery s jesté dal$imi para-
metry ovliviiuje schopnost detekovat statisticky signifikant-
ni G¢inky studovaného agens.

NOAEL, LOAEL

V dal§im kroku by mélo dojit ke konstrukci kfivky vztahu
davky a kritického ucinku, ke které by mély byt pouzity
vSechny dostupné experimentdlni tidaje. To znamend Casto
i provedeni meta-analyzy vSech vysledkt kli¢ovych expe-
rimentd. Cilem je stanoveni nejvyssi davky, u které vyskyt
toxického tcinku nebo zmény v cilovém orgédnu ( napf. zmé-
na hmotnosti, histopatologicky ndlez) se vyznamné neli$i od
nalezii zjiSt€nych u neexponovanych jedincii (na zakladé
statistického a biologického hodnoceni), tzv. NOAEL (no
obseved adverse effect level). NOAEL je definovdn jako
nejvyssi ddvka nebo koncentrace ldtky, u které neni zjisti-
telny Skodlivy d€inek na morfologii, funk¢ni kapacitu, rist
a vyvoj orgdnu nebo cilové struktury nebo dobu, po kterou
je organ béhem Zivota plné funkéni ve srovnani s kontroln{
skupinou. Presnost stanoveni NOAEL zdvisi na citlivosti
pouzité metody pro sledovani kritického ucinku, velikosti
exponované skupiny a rozdilech mezi studovanymi davkami
(expozicemi). Studie, které pouZivaji mensi pocet subjekti
neodhali uc¢inky malych ddvek tak dobfe jako studie s ve-
likym poctem subjektd. Pokud jsou rozdily mezi pouZzitymi
experimentdlnimi ddvkami piili§ velké, miize byt NOAEL
na jejich zdklad€ stanovend i niZ8i, nez kdyby byla stanove-
na podle studie, kde by intervaly mezi ddvkami byly mensi.
NOAEL predstavuje zjist€énou hodnotu, kterd nebere v tiva-
hu povahu a strmost kiivky ddvka- odpovéd.

NOAEL nenfi totozny s prahem ucinku a mtze podhod-
nocovat nebo nadhodnocovat skute¢nou netcinnou troven
expozice. I kdyZ tento fakt je Casto predmét kritiky uzivani
NOAEL nebo LOAEL pro charakterizaci zdvislosti ddvka-
-odpovéd, vétSinou v databdzich nenalezneme jind pouZi-
telnd data demonstrujici tuto zdvislost. V téchto piipadech
je tudiz NOAEL jedinym kvantitativnim ukazatelem, ktery
miZeme vzit jako zdklad pro odvozeni bezpecnych trovni.

Nékdy nejsme schopni zjistit hodnotu NOAEL. V tako-
vém piipade zjistujeme nejnizsi davku, u které jesté, ve srov-
ndni s kontrolni skupinou, nalezneme sledovany tcinek. Pro
dal$i vyuziti v hodnoceni rizika je hodnota LOAEL méné
vyhodna neZ NOAEL.

NOAEL je zdkladem pro védecké vyhodnoceni rizika
u latek, které predstavuji systémové noxy pro Clovéka.
Vzhledem k rozdilli mezi zvifaty v experimentu a ¢lovékem
vSak neni NOAEL resp. LOAEL pifimo aplikovatelny pro
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lidskou populaci a je nutné provést tzv. mezidruhovou extra-
polaci a ptfihlédnout i k interindividudlnim rozdiliim v lidské
populaci, zahrnujici jedince s rtiznym stupném citlivosti na
dané agens (interindividudlni extrapolace). V této fazi hod-
noceni rizika tedy musime NOAEL ¢i LOAEL modifikovat
s pfihlédnutim ke kvalit¢ dostupnych informaci a mife ne-
jistot, ktery dosavadni proces zahrnoval, a na jeho zdkladé
vypocitat tzv. referencni davku.

Referencni ddvka (RfD)

Referencni ddvka (RfD) je limit, odvozeny od NOAEL
(nebo LOAEL) soustavnym pfifazovanim faktor( nejistoty
(UF — Uncertainty Factors) pfipadné¢ modifikujicich fakto-
ri (MF). Hlavnimi faktory nejistoty jsou nejistoty spojené
extrapolaci z pokusi na zvifeti na ¢lovéka a nejistoty dané
interindividudln{ variabilitou v odpovédi na expozici. Dals{
faktory nejistoty se pouZivaji napiiklad pokud extrapolujeme
ze subchronické expozice na chronickou nebo pokud pouZi-
jeme pro vypocet RfD (tolerovatelného piijmu) LOAEL na
misto NOAEL. Pouziti modifikujicich faktort, je zaloZeno
na hodnoceni nejistot spojenych s profesiondlnim posou-
zenim celé databaze o hodnocené chemické latce (tabulka
1). Vysledkem vypoctu RfD je tedy ddvka, kterd je obvykle
o nékolik radii mensi neZ vychozi NOAEL nebo LOAEL.
RfD je odhad (s pfesnosti moZznd jednoho fadu) kaZzdodenni
expozice lidské populace (v¢etné citlivych popula¢nich sku-
pin), kterd velmi pravdépodobné nepredstavuje zZadné riziko
nepiiznivych ucinktl, ani kdyZ trvd po cely Zivot jedince.
VEtSinou se RfD vyjadiuje v mg/kg/den.

RfD = NOAEL/ (UF, x UF, . x MF)

Faktory nejistoty a modifika¢ni faktory Tab. 1
Faktory nejistoty

Problém Hodnota

Pokryti individualnich rozdilti a ochrana citlivych 10

populacnich skupin

Extrapolace ze zvifete na ¢lovéka 10

Pouzivame-li NOAEL odvozené ze subchronické

misto z chronické studie ke stanoveni chronické RfD 10

Pouzijeme-li LOAEL misto NOAEL 10
Modifikujici factory

K vyrovnani dalSich nejistot, které nejsou vyjadieny ~1-10

predchozimi faktory nejistoty B

Referencni koncentrace
Odvozeni referen¢ni koncentrace (RfC) pro inhalované kon-

taminanty je mnohem sloZit&j$i neZ odvozeni RfD. Pfi odvo-
zovani z Udaji ziskanych z inhala¢nich pokusii na zvitatech
musi hodnotitel pocitat s rozdily v anatomii respiracniho
taktu i s rozdilnou fyziologif experimentdlniho zvitete a ¢lo-
veéka, stejné tak jako s fyzikdln€ — chemickymi vlastnostmi
vdechnuté chemické latky.

V inhala¢nich pokusech nedostdvaji v§echna zvifata na-
prosto stejné koncentrace do srovnatelnych ¢4sti respiracni-
ho traktu, i kdyZ jsou vystavena stejné urovni expozice plyn-
né latky nebo aerosolu z ovzdusi. Kritické icinky na zdravi
mohou byt Casto zpisobeny spiSe depozici latky v respirac-
nim traktu nez jeji koncentraci ve vdechovaném vzduchu.
Modely depozice latky v plicich ndm pomdhaji ur¢it mista
nahromadéni chemické latky v plicich, specifické cesty
a rychlost, kterou se latka v plicich redistribuuje, vstfebdva



nebo z plic odstraniuje. VSechny tyto faktory mohou ovlivnit
toxicitu latky i rozvoj toxickych piiznaki.

Metodika inhala¢nich pokust vyzaduje, abychom pre-
vedli NOAEL na ekvivalentni koncentraci pro ¢lovéka
(NOAEL,,.), nez za¢neme vyhodnocovat idaje a srovndvat
expozi¢ni hladiny. NOAEL, ., pouZijeme pfi stanoveni refe-
ren¢ni koncentrace RfC:

RfD = NOAEL

HEC

/ (UF x MF)

RfD a RfC se pouZzivaji jako mira potencidlni systémové
toxicity a rizika, vyplyvajictho z expozice podezielé che-
mické latce. Davky nebo expozice, které se pohybuji pod
RfD nebo RfC pravdépodobné neni tieba, z hlediska systé-
mové toxicity, povaZzovat za rizikové. Jind situace nastdva
pri prekracovani RfD nebo RfC . V zavislosti na rozsahu
a frekvenci prekracovani se velmi pravdépodobné objevi
nepiiznivé Ucinky na lidské zdravi.

Zdsady pro vyhodnoceni systémové toxicity na zdkladé
vztahu ddvka — odpovéd

Pokud nemdme dikazy o opaku méli bychom se pfi
hodnocent fidit témito zdsadami:

1. Pfi odhadu systémové toxicity na zakladé vztahu dav-
ka a odpovéd davame
prednost udajiim z huménnich studif pred tdaji z expe-
rimentd na zvitatech.

2. Clovek je tak citlivy jako nejcitlivéjsi druh experimen-
talnich zvitat.

3. Vyznamné riziko systémové toxicity vznika tehdy, kdy
dojde k prekracovani prahové hodnoty pro danou lat-
ku. Z toho logicky vyplyvd, Ze miizeme definovat hla-
dinu expozice, pod kterou je riziko vzniku systémové
toxicity
zanedbatelné.

4. Referen¢ni davka je odhad s presnosti asi jednoho
nebo vice fddl, kazdodenni expozice populace (véetné
zvl1aste citlivych popula¢nich skupin), o niz
1ze predpoklddat, Ze nezplisobi Zddné riziko systémové
toxicity, i kdyZ bude trvat po cely Zivot.

5. Pravdépodobnost vzniku a zdvaznost pfiznakd sys-
témové toxicity jsou funkci davky, které je jedinec
vystaven. Pokud se davka podstatné zvysi nad davku
referencni, objevi se pfiznaky systémové toxicity u vi-
ce jedinct a zdvaznost téchto pfiznakil bude stoupat.

6. Potencidl systémové toxicity je imérny denni ddvce
zprumérované po celou
dobu expozice.

Latky s bezprahovymi tiéinky (karcinogenni latky)
Soucasné predstavy o vzniku zhoubného bujeni predpokla-
daji, Ze pouze n€kolik mdlo zmén na molekuldrni drovni
mizZe vést k nekontrolované proliferaci jediné buiiky, které
miZe vyustit aZ k vzniku maligntho onemocnéni. Nékdy se
tato hypotéza oznaCuje za bezprahovou, nebot piedpoklada
Ze neexistuje davka, kterd by nebyla asociovand s rizikem
vzniku zhoubného novotvaru. Proto ani hodnoceni rizik
spojenych s karcinogeny nemtize byt zaloZeno na existenci
prahové ddvky.

Faktor smeérnice

Bylo navrzeno nékolik alternativnich metod, jak vyhodnotit
vztah davky a d¢inku pro latky s bezprahovymi u¢inky. VSe-

obecné nejroz§itendjsi je vyuZiti faktoru smérnice. Obecné
se faktorem smérnice rozumi biologicky moZny horni okraj

odhadu pravdépodobnosti vzniku zhoubného novotvaru
vztaZzeny na jednotku primérné denni ddvky pfijimané po
cely Zivot. Takto definovanou hodnotu je pak mozné snadno
pouzit k odhadu horniho okraje celoZivotniho rizika, kterd
je vysledkem celozivotni expozice urcité drovné¢ danému
agens.

Urcenf faktoru smérnice by se mélo opirat, podobné jako
predchédzejici kroky hodnoceni zdravotnich rizik, o co nej-
kvalitngjsi data. Jsou-li k dispozici vhodné epidemiologické
studie, vzdy maji vétsi vahu nez experimentalni data z poku-
st na zvitatech. Jsme-li omezeni jen na experimentdlni data,
mély by byt upfednostiiovdany experimenty na druzich, u

nichz se divodné predpokldd4, (vzhledem faktortim jako
je metabolismus, fyziologie, farmakokinetika,) Ze odpovéd
na danou latku je podobnd lidské.

Extrapolace do oblasti nizkych ddvek

Urcovéni faktoru smérnice je obvykle komplikovdno chy-
bénim dat o rizicich spojenych s expozici v oblasti nizkych
ddvek. Tato data nejsou obvykle pifimo méfitelnd ani v ex-
perimentech, ani v epidemiologickych studiich. Nezbyva
proto neZ pouzit vhodny model a pouzit ho k extrapolaci
z oblasti relativné vysokych ddvek pouZitych v experimentu
do oblasti nizkych ddvek, které ptipadaji v tvahu napt. pfi
environmentdlnich expozicich.

Dostupnd je celd tfada extrapolacnich modell, které
celkem dobie popisuji vztah ddvka — odpovéd v oblasti
pozorovanych davek, ale které vedou k znaénym rozdilim
ve vysledcich extrapolace. Obecné se proto uvadi, Zze vybér
extrapolaéntho modelu md vychdzet ze znalosti karcino-
genniho mechanismu a nikoliv spoléhat vylu¢né na to, jak
je vztah ddavka a odpovéd modelem popisovdn v oblasti
vysokych davek.

Jsou-li dostupné informace omezeny a existuji dalsi ne-
jistoty tykajici se mechanismu ucinku, pak se doporucuje
linearizovany vicestupfiovy model (linearized multistage
model). Modely predpoklddajici linearitu v oblasti nizkych
ddvek jsou vSeobecné povazovdny za konzervativni metody
odhadu rizika. Dal3i dostupné modely nejsou obvykle tak
konzervativni (Weibulliv model, probitovy model, logitovy
model, one-hit model, two-hit model, multi-hit model).

V okamzZiku, kdy padlo rozhodnuti o nejvhodnéj$im
extrapolaénim modelu proloZime dostupné udaje o vztahu
davky a dc¢inku danym modelem a ur¢ime horni okraj 95%
intervalu spolehlivosti pro smérnici vysledné primky (kiiv-
ky) vztahu davky a dcinku v oblasti nizkych ddvek. Tato
hodnota je hledany faktor smérnice.

Mezidruhové extrapolace

Odhad faktoru smérnice je Casto zaloZen pouze na experi-
mentdlnich ddajich, coz vede k nutnosti zabyvat se i me-
zidruhovymi rozdily. V soucasnosti se s timto problémem
hodnoceni zdravotnich rizik vyrovndvd zjednoduSujicim
predpokladem, Ze rtizné druhy, pokud u nich dojde k vstie-
bani stejné davky na jednotku télesného povrchu, jsou na
ucinky dané litky stejné citlivé. Proto je vzdy nutné pre-
pocitavat experimentdlni davky (expozice) na ekvivalentni
davky (expozice) pro ¢lovéka.

Pfi analyze inhalacnich pokusi na zvitatech pro potfeby
odhadovéni celoZivotniho rizika pro ¢lovéka se opét zjed-
nodusené predpoklada, Ze ekvivalentni davka pro jednotlivé
druhy je zaloZena na ekvivalenci expozi¢ni doby méfené
jako frakce délky Zivota experimentdlniho zvifete.

Jednotka rizika
Uroven karcinogennich d¢inkii muize byt vyjadfena jako
riziko vztaZené na jednotkovou koncentraci latky v prostie-
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di, v kterém dochazi ke kontaktu. Tomuto ukazateli se fika
jednotka rizika a vypocitd se jako podil faktoru smérnice
a télesné hmotnosti (70kg) a ndsobek denniho objemu inha-
lovaného vzduchu (20 m?/den) nebo objemu konzumované
vody (2l/den) a vztahuje se na celoZivotni inhalaci nebo
konzumaci dané koncentrace latky.

Jednotka rizika pro ovzdusi = riziko na ug/ m*
= SF x 1/70kg x 20 m?/den x 103
Jednotka rizika pro vodu = riziko na ug/1

= SF x 1/70kg x 21/den x 107

24.2.4 HODNOCENI EXPOZICE

Hodnoceni expozice ¢lovéka Skodlivym faktorlim v Zivot-
nim prostiedi je velmi nesnadny tkol. I kdyZ se jednd o je-
den z rozhodujicich krokl pfi hodnoceni zdravotnich rizik ,
dél4 se pri ném nejvice chyb.

Hodnoceni expozice je proces méfeni nebo odhadovani
velikosti, frekvence a trvani expozice Clovéka chemické
latce (nebo jinému faktoru) v prostiedi, piipadné odhad
budouci expozice liatkdm, které jeSt€¢ v prostiedi nejsou.
Dalsi slozkou hodnoceni je odhad velikosti, povahy a typu
populace, kterd je dané latce vystavena. Peclivé provedené
hodnoceni obsahuje téZ popis vSech pochybnosti a nejistot,
které jsou v odhadech obsazeny. Vystupem hodnoceni je nu-
mericky odhad expozice nebo ddvky, ktery se dd pouZit pro
kvantifikaci rizika (viz charakterizace rizika).

Cilem hodnoceni expozice je identifikovat a kvantifiko-
vat chemické, fyzikdlni a biologické agens, které mohou
negativné puisobit na lidské zdravi. Expozice potencidlné
Skodlivym faktorim mitiZe vyustit v §iroké spektrum zdra-
votnich d¢inkll poc¢inaje dyskomfortem, poruchami funkci,
poskozenim, nemoci aZ smrti.

V této kapitole se zaméfujeme predev§im na hodnoceni
expozice chemickym latkam.

Pfi hodnocen{ rizika je nutné identifikovat a kvantifiko-
vat minulé, soucasné i budouci expozice jednotlivcii nebo
popula¢nich skupin tak, aby bylo moZzné ochrénit a podpofit
zdravi populace.

Zékladnim pravidlem je, Ze jedin€ tam, kde neni expozice
(je nulova), neni zZadné riziko (riziko je nulové). Toto plati
v kazdém piipad¢€, bez ohledu na to, jak toxickd je posuzo-
vand latka.

K expozice clovéka dochdzi tehdy, kdyZ chemicka lat-
ka piitomnd v nékteré ze slozek Zivotniho prostiedi (vody,
ovzdusi, ptida nebo potraviny) pfichdzi do kontaktu s povr-
chem lidského téla (ktzi, sliznicemi) véetné ,,vnitinich povr-
chi (vystelky dychaciho a traviciho traktu).

Definice expozice, davky a souvisejicich terminu

Podle definice WHO se expozici rozumi ,,kontakt chemické-
ho, fyzikalniho nebo biologického agens s vnéjsimi hranice-
mi organismu®. KliCovym slovem v této definici je kontakt.
Casto se expozice definuje jako funkce koncentrace a Casu.
Proto se také uvadi presnéjsi definice: expozice je jev, pfi
kterém dochdzi na hranici mezi organismem a prostfedim ke
kontaktu se specifickou koncentraci latky po urcitou dobu.

V souvislosti s hodnocenim zdravotnich rizik je Casto
uzivan termin celkova expozice. Celkovd expozice bere
v tvahu vSechny situace, kdy byl jednotlivec exponovéan
urcité latce bez ohledu na prostredi, ze kterého latka prichdzi
ana cestu vstupu do organismu.
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Osud Skodlivych latek v prostiedi zahrnuje emise
Skodliviny ze zdroje, jeji Siteni do rliznych medii prostiedsi,
transport v téchto mediich a pfipadnou transformaci v pro-
stied{ (fotolytické reakce v atmosfére, degradace ve vodnim
prostiedi apod.). Nékteré latky maji tendenci se v prostiedi
hromadit a pfetrvdavat po dlouhou dobu (kovy, PCB).

Casto jsou vybrané noxy v jednotlivych mediich prostiedi
monitorovany s cilem zjistit do jaké miry jsou dodrZovany
pfipustné limity. Pro hodnoceni expozice je mnohem cen-
né&jsi{ méfit koncentrace v expozi¢nich mediich, které jsou
v pfimém kontaktu s ¢lovékem (vdechovaném vzduch, pitné
vodé u kohoutku, potravinach, prachu v domécnostech, pidé
na zahrddce apod.)

Proto je tfeba jasné definovat jak se liSi koncentrace
v prostfedi a expozi¢ni koncentrace. Koncentrace v pro-
stfedi odpovida piitomnosti latky v ur€itém mediu (napf.
v ovzdusi) a vyjadiuje se v hmotnostnich jednotkach (napf.
mg/m~). Podobné expozi¢ni koncentrace je kvantitativni
vyjadfeni pfitomnosti agens v mediu v misté kontaktu s or-
ganismem (napf. koncentrace v dychaci z6n¢).

Davka vyjadiuje mnoZstvi latky (agens), které skute¢né
vstupuje do organismu inhalaci, ingesci nebo je v kontaktu
s ktzi (sliznicemi). Pokud jesté nepiekro¢i hranice organis-
mu hovoiime o nabidnuté davce (zevni davce), prekro¢i-li
latka tyto hranice oznacujeme toto mnozstvi jako vstireba-
nou davku (vnitini davku). Vstfeband davka je tedy mnoz-
stvi chemické latky vstiebané jednotlivcem riznymi cestami
z riznych medii prostfedi v definovaném case (vyjadiuje se
v mnozstvi latky na objemovou jednotku tkaniovych tekutin
nebo na hmotnostni jednotku tkané). Jednotlivé davky, které
tvotf sumu celkové davky, jsou velmi uZite¢nymi parametry
pfi hodnocenti relativniho rizika, nebot dovoli posoudit vysi
nebezpecnosti urcité latky v daném Case a médiu.

Davka v cilovém organu je integrované mnozstvi agens
v cilovém orgdnu v prib&hu ur¢itého ¢asu. Pod pojmem ci-
lovy organ rozumime organ, ve kterém uréité agens muize
zptisobit nepfiznivy ucinek. Biologicky ucinna davka
tvoii pouze ¢4st ddvky v cilovém orgdnu a je to integrované
mnozstvi agens pisobici v ¢ase piimo v misté biologického
efektu.

Pro posouzeni velikosti ddvky v cilovém orgdnu nebo bi-
ologicky ucinné davky jsou nezbytné nutné znalosti kinetiky
této latky.

Vstiebdvani ldtky do organismu je zdvislé na biologické
dostupnosti latky, coz je frakce z nabidnuté (externi) davky,
ktera vstupuje do organismu. Biologickd dostupnost litky
je v uzké souvislosti s fyzikdlné¢ chemickymi vlastnostmi
chemické latky. Po priiniku do organizmu plicemi, kiiZi nebo
gastrointestindlnim traktem je ldtka transportovdna k cilové-
mu orgdnu. JestliZe cilovy orgdn je vzdélen od brany vstupu,
je latka obvykle transportovdna krevni cestou. Ldtka se
dostavd k cilovému organu bud ve své pivodni formé nebo
po biotransformaci jako metabolit (metabolity). Hlavnim or-
gdnem biotransformace jsou jitra. Stanoveni ptivodni latky
nebo jejiho metabolitu v biologickych tekutindch se vyuZziva
pro biologické monitorovani expozice.

Priklad: V okoli huté olova je vysokd koncentrace olova
v piidé. Ta nepredstavuje expozici pokud kontaminovand
puda neprichdzi do kontaktu s lidskym organismem. Ke
kontaktu miiZe dojit mnoha zpiisoby: déti maji casty kontakt
s hlinou, strkaji kontaminované predméty a prsty do ust,
miiZe dojit i ke kontaminaci zeleniny a ovoce péstovanych
v této oblasti atd. Po perordlnim prijmu je olovo vstrebd-
vdno v trdavicim traktu v rozsahu zdvislém na jeho chemické
formé. V organismu se olovo hromadi predevsim v kostech,
ale ctlovym orgdnem je CNS. MnoZstvi olova, které vstoupilo
do CNS, predstavuje ddvku v cilovém orgdnu. Ta cdst ddvky



v cilovém orgdnu, kterd zpiisobuje zmény chovdni déti pred-
stavuje biologicky uicinnou ddvku. Pro biologické monitoro-
vdnt expozice deéti olovu se vyuZivd stanoveni olova v krvi.

Vzhledem k tomu, Ze stanoveni ddvky je vétSinou obtiz-
né, je obvykle hodnocena expozice. Odhady ddvky mohou
byt odvozovany nejen z expozice, ale i z modeld na zvi-
fatech a rGznych teoretickych predpokladi. Odhady tohoto
typu vSak jsou vSak zatiZeny znacnou nejistotou. Z hlediska
kontroly rizika vSak ma4 udaj o expozici vétsi diileZitost nez
stanoveni ddvky.

Expozi¢ni cesta zahrnuje pohyb noxy od zdroje k ¢lové-
ku. Cesta vstupu do organismu popisuje jakym zpisobem
se noxa do organismu dostava. Pro ¢lovéka existuji tfi cesty
vstupu:
® inhalace,
® ingesce,

e kontakt s kizi a/nebo sliznici

Pro hodnoceni expozice je tfeba brit v ivahu Ctyfi dile-
7ité aspekty:
® jaky faktor se jednd (chemickd ldtka, fyzikalni, biologicky

faktor)

e jakd je intenzita expozice (jak mnoho?)
e jakd je délka expozice (jak dlouho?)
e jakd je frekvence expozice (jak Casto?)

Cas a prostor maji vyznamnou dlohu pii hodnoceni expo-
zice z mnoha divodii. Clov&k miZe byt dané noxe expono-
van kontinudlné nebo preruSované v pribéhu celého Zivota,
po riznou dobu, v rizné intenzité a to v zdvislosti na jeho
¢innosti a pohybu v prostoru. Trvdni expozice i frekvence
expozice jsou faktory, které mohou vyznamné ovlivnit
zdravotni uCinky sledovaného faktoru. Je nezbytné si také
uvédomit, Ze koncentrace Skodlivého agens se méni v Case
v pribéhu dne, tydne, ro¢niho obdobi atd. a méni se také
v riznych prostiedich, kde 1idé Ziji (doma, v prici, ve Skole
atd.). Lidska aktivita i jejich chovdni vyslednou expozici
velmi siln€ ovliviiuji. To v§e milZe zplisobovat velké interin-
dividudlni rozdily v expozici.

Proto se sestavuji pro jednotlivce i pro subpopulace ex-
pozi¢ni scénare (prehledy o vyuZzivani ¢asu, pohybu v riiz-
nych lokalitich ve dnech, tydnech, sezéndch apod.). Lidé
se pohybuji v rlizném prostiedi, ve kterych jsou vystaveni
riznym koncentracim $kodlivin. Pojem ,,mikroprostredi‘
je definovan jako misto pobytu sledované osoby (domov,
zamé&stnani, transportni prostfedek,apod.), kde je expozice
dobie charakterizovdna a rozloZeni Skodliviny v tomto
prostoru je relativné homogenni. Hodnoceni expozice pak
vychdzi z méteni koncentrace Skodliviny v typickém mikro-
prostredi, a ¢asu, po ktery zde jedinec/subpopulace pobyva.
Udaje z jednotlivych mikroprostiedi se pak sumarizuji. Tyto
informace slouZi k odhalen{ hlavnich zdroji expozice a je-
jich pficin a pfispivaji k vySetfovani vztahd mezi Skodlivi-
nou a zdravotnimi ddsledky jejtho plisobeni.

Pro hodnoceni expozice je dileZité ji sledovat jak v krat-
kém tak i v dlouhém Casovém tseku. Pokud se hodnoti
zdravotni U¢inek dlouhodobé expozice, expozice a ddvka se
obvykle priméruji za urcitou dobu (roky, desitky let, cely
zivot). Pro krat${ obdobi (minuty hodiny, dny) se obvykle
expozice integruje za urCité Casové obdobi. Kumulativni
expozice (funkce koncentrace a ¢asu) je Casto uzivdna v epi-
demiologickych studiich jako expozi¢ni index. Nemus{ vSak
poskytovat dobry obraz o zdravotnim riziku. Na priklad uda-
je o asociaci mezi vyskytem nadoru plic a koufenim ukdzaly,
7Ze riziko rakoviny plic sice vyznamné vzrlstd s intenzitou
koufeni, ale mnohem vyznamnéji s dobou, po kterou kurdk

koufi. TudiZ koufeni dvou krabicek cigaret denné po dobu
deseti let je spojeno s menSim rizikem neZ koufeni jedné
krabi¢ky denné po dobu 20 let.

V nékterych pripadech jsou vysoké kratkodobé expozice
(pikové expozice) Skodliveéjsi nez ekvivalentni expozice
probihajici del§i dobu a mohou také zptlisobovat odlisné
zdravotni tcinky neZ jsou popisovany u ekvivalentnich ku-
mulativnich expozic. Pfi definici piku je tfeba brit v tvahu
intenzitu, frekvenci a trvan{ expozice.

Cas mezi expozici a objevenim se ti¢inku (doba latence)
je razny v Sirokém rozmezi od okamZitého ndstupu tcinku
po expozici az po desitky let latence, v zdvislosti na agens
a typu ucinku. Je proto nutné méfit expozici po dostatecné
dlouhou dobu, kterd odpovidd ocekdvanému efektu. U latek
s okamzitym akutnim t¢inkem by méla byt méfena soucasnd
expozice. Akutni d¢inek (kardiovaskuldrni ucinek, sniZen{
transportu O, krvi) md napiiklad oxid uhelnaty. Naproti
tomu nepfiznivy ucinek olova nebo kadmia se projevuje po
dlouhodobé expozici, kdy dochdzi k hromadéni kovu v or-
ganismu (dlouhy biologicky polocas), kdyZ je prekrocena
kritickd hladina v kritickém orgdnu. U karcinogennich agens
se tumory objevuji za 10-30 let po expozici, coZ samoziejmé
znesnadniuje zpétné hodnoceni expozice.

Variabilita expozi¢nich schémat je obrovska. Lisi se mezi
sebou jednotlivé exponované osoby, ale i u jedné osoby se
expozice méni v ¢ase a prostoru.

Rizikové skupiny

V populaci existuji velké interindividudlni rozdily v riziku

mezi jednotlivci, kteff jsou vystaveni téZe Urovni expozice.

Tyto rozdily vznikaji jak na zdklad€ vys$i vnimavos-
ti nékterych jedinct vidci plisobeni urcitého agens tak
i v dasledku rozdili v expozi¢nich faktorech (frekvence
dychdni, dietdrni zvyky , misto a délka trvalého pobytu,
zaméstnani).

TudiZ existuji rizikovéjsi skupiny populace bud proto, Ze
je u nich vyssi pravdépodobnost expozice (déti, pracovnici
v riziku), nebo jsou vnimavé;si vii¢i noxe (déti, téhotné Zeny,
nemocni lidé). V ramci postupu hodnoceni rizika je dtlezité
tyto rizikové skupiny populace identifikovat.

Je mnoho biologickych faktord, které mohou vyznamné
ovlivnit predispozici jednotlivce vic¢i toxickému piisobeni
Skodlivych chemickych latek v prostfedi. Mezi tyto faktory
muZeme zahrnout:
® Vyvojové- nezralé detoxikacni enzymové a imunologické

systémy u novorozenct ¢i malych déti, deficit v imunolo-

gické odpovédi ve stdrf, dalsi faktory spojené se starnutim

(napft. sniZeni funkce ledvin), t€hotenstvi,
® Genetické — deficit glukoso-6-fosfdt dehydrogendzy,

deficit kataldzy ¢i methemoglobinreduktdzy v krvi nebo

deficit alfa-lantitrypsinu v séru, poruchy homeostizy,
vrozené imunologické poruchy,

e Dietarni deficity — deficity,které mohou predisponovat
jedince vici ptsobeni kontaminantl v potravinach (napf.
malnutrice interferuje s vylu¢ovdnim xenobiotik, interak-
ce toxickych kovi s esencidlnimi minerdly pfi absorpci),

o Chronickd onemocnéni — diabetes, bronchidlni astma,

® Chovini (Zivotni styl) — napf. koufeni, alkohol, drogy,
dietdrni ndvyky,

Faktory, které ovliviiuji vnimavost specifické rizikové
skupiny-novorozenct a déti vii¢i piisobeni chemickych latek
v Zivotnim prostiedi jsou:

e Fyziologické faktory (napf. je u déti vyssi pritok krve

orgdny, vyssi rychlost proliferace bunék v mnoha orga-
nech)
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® Metabolické — nékteré metabolické systémy jsou u déti
vice G¢inné, jiné méné ucinné

o Farmakokinetické — vyvojové zmény v permeabilité
membrdn, ve vazbé xenobiotik na biologické ligandy,
nedplné vyvinuté mechanismy vyluCovani ledvinami
(glomeruldrni filtrace a tubuldrni sekrece),

e Dietdrni — nutri¢ni stav se mize kvalitativné i kvantitativ-
né ménit béhem vyvoje ditéte,

Odhad expozice

Pro kterykoliv zdroj i pro kteroukoliv chemickou litku
existuje urCity rozsah expozice, kterému jsou nékteti jedinci
pfi styku s kontaminovanymi sloZkami Zivotniho prostedi
vystaveni. Expozice nékterych lidi bude vétsi, protoZe jsou
ve styku s kontaminovanymi sloZkami delS§i dobu nebo
je mikroprostiedi, ve kterém se pfevazné¢ pohybuji, vice
znec¢isténo. Jini budou mit mnohem niZsi expozici, protozZe
prichdzeji do styku s méné znelisténym prostfedim a po
krat$i dobu (napf. lidé, ktefi bydli v rekreacni z6né daleko od
zdroje znecistén{). Odhad rizika by mél obsahovat informace
o celém rozsahu expozic, které jsou odvozeny z expozi¢nich
scéndfd.

Pro hodnoceni rozsahu moZnych expozic pouzivdme
urcenf stfedni hodnoty a maxima expozice. Stfedni hodnota
expozice je zaloZena na stfednich hodnotich koncentraci
chemickych latek v kontaminovanych slozkéach, frekvenci
expozice a jejim trvani. Stfedni hodnota je pouzivana k od-
hadu primérného rizika pro populaci ovlivnénou sledovanou
Skodlivinou a miZe se rovnéZ pouZzit k odhadu rizikovych
pripadii (napf. potencidlni pocet piipadd s ur¢itymi zndmka-
mi poSkozeni zdravi, které znamenaji riziko pro zasazenou
populaci po dobu trvani expozice).

Maximadlni hodnota expozice je odhad nejvyssi expozice
nebo davky, kterd se mize skute¢né u nékterych jedinci vy-
skytnout. Maximaln{ hodnota expozice se pouziva k odhadu
nejvyssiho rizika, které bylo zjiSténo u nékterych jedincii. Je
dalezité si uvédomit, Ze cilem hodnoceni podle maximaln{
hodnoty je realisticky odhad maximdlnich nebo témér maxi-
maédlnich hodnot zjisfovanych parametra.

Pro odhad a hodnocenf rizika, je nejdtlezit€jsi stanovit
co nejpresnéji expozici danému riziku. V dvahu je nutno
brat velké interindividudlni rozdily v expozici vystavenych
témuz faktoru, které jsou ddny chovdnim téchto osob v Case
i vé€kové rozloZeni dané populace.

Metody kvantitativniho hodnoceni expozice

Metody hodnoceni expozice se v poslednich letech velmi
dynamicky rozvijeji a stdvaji se mnohem komplexnéjsi.
Preventivni 1ékafstvi vyzaduje stile presnéjsi a podrobnéj-
§1 informace o expozici osob riznym rizikovym faktorim.
Predevs§im je kladen diiraz na standardizovany postup pfi
ziskdvani informaci o expozici a jejim vyhodnocovani.

Zdkladnim soucasnym trendem rozvoje hodnoceni ex-
pozice je presun pozornosti z hodnoceni zdroji expozice
na hodnoceni expozice piijemce. V diivéjsich dobach byla
pozornost zaméfena predev§im na meéfeni a hodnoceni
expozice faktorim Zivotniho prostfedi pfimo u zdroje a na
koncentraci v riiznych médiich Zivotniho prostfedi (ovzdusi,
vod¢, pidé, potravindch). Méfeni Skodlivin ve venkovnim
ovzdusi je provddéno v tadé zemi jiZ n&kolik desitek let
a umoznuje studovat jak souCasny stav tak i trendy nékte-
rych litek v ovzdusi. Udaje z tohoto monitorovéni jsou pak
vyuzivany pro odhad expozice populace a tato expozice je
pripadné vztahovdna k nékterym poruchdm zdravi.

Meéfeni $kodlivin ve venkovnim prostiedi viak presné ne-
odrdZzi skute¢nou expozici lidi, ktefi travi znacnou ¢dst asu
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ve svém obydli, tedy v jakémsi vnitfnim prostiedi. Pfirozené
i koncentrace Skodlivin je zde obvykle jind neZ ve venkov-
nim prostfedi. Koncentrace n€kterych Skodlivin ve vnitfnim
prostiedi mohou byt nizsi, zejména jestlize Skodliviny
reaguji s riznymi materidly (0zén), nebo se na né vazou,
pfipadné jsou prechodem do vnitfniho prostfedi filtrovany
(pevné Céstice). Koncentrace v§ak mohou byt i vyssi, zejmé-
na jestlize jsou ve vnitfnim prostiedi pfitomny jejich zdroje
(plynové sporaky, spalovani riznych materidld pro vareni
nebo vytdpéni). V té€chto piipadech miZeme zjisfovat ve
vnitfnim prostfedi vyss§i koncentrace oxidd dusiku, oxidu
uhelnatého i pevnych ¢dstic. Osoby, které travi v takovémto
vnitfnim prostiedi vice ¢asu (Zeny v domdcnosti, déti, starsi
lidé) mohou byt vice exponovany t€émto Skodlivindm nez ve
venkovnim prostiedi (kde koncentrace Skodlivin mohou byt
uspésné regulovany).Jestlize v epidemiologickych studiich
uzivame udaje o hodnoceni expozice, které pochdzeji pouze
z méfeni Skodlivin ve venkovnim ovzdusi (prostredi), miZe
to vést k systematické chybé (bias) pii klasifikaci osob podle
stupné expozice (chybné klasifikaci).

V poslednim obdobi se vSak metodologie hodnoceni
expozice vice zaméfila na objekt, ktery je této expozici vy-
staven (v naSem piipad¢ na ¢lovéka). Podle tohoto piistupu
se snazime posoudit, zda je ¢loveék (subpopulace) skute¢né
exponovdn néjaké Skodliving a jestlize ano, do jaké miry,
a ze kterych zdroji nebo aktivit. Tento zménény metodicky
piistup umozZnilo zavedeni méreni osobni expozice (osobni
odbérova zafizen{) a moZnosti pouZit{ biomarkerd expozice.
Biomarkery maji hlavni vyhodu v tom, Ze integruji expozici
ze vSech moznych zdroji a cest expozice; na druhé strané
je to i jejich nevyhoda, protoZe nejsou zdrojové-specifické,
a nelze podle nich urcit, ktery zdroj se na expozici podilel
nejvice. Pokud se tyto ddaje pak vhodné kombinuji s infor-
macemi o tom jak a kde lidé travi svij cas, je mozné zhod-
notit specificky expozici ve vztahu k jejich osobé a jejich
aktivitim mnohem piesnéji. Obvykle pravé tyto aktivity
a zdroje ve vnitinim prostfedi jsou rozhodujici pro urcen{
rozdilt v expozici mezi jednotlivci.

VEtSinou je neredlné méfit expozici u kazdého jedince.
Proto je nutné sbirat informace o expozici, které umoziuji
modelovat a predpovidat expozici u skupin populace, které
nejsou monitorovany.

Expozice je obvykle studovdna v uréeném casovém in-
tervalu ve vztahu k jednomu médiu, napt. ovzdusi. Pfi hod-
noceni rizika, jehoZ cilem je vypracovat strategii omezeni
nebo tplného vylouceni ohroZenf lidi, je tfeba brat v dvahu
relativni riziko ohroZeni zprostfedkované vstupem chemické
latky ze vSech médif prostfedi a v§emi moZnymi vstupnimi
cestami.

Hodnoceni expozice miiZe byt pfimé a nepiimé.

Nepiimé metody

e dotaznik

® expoziéni scéndf (denik o ¢innosti) > expozi¢ni modely
® monitorovani prostiedi

Pi'imé metody:
® osobni monitoring
® biologicky monitoring

Vybér metody a strategie zdleZi na tcelu studie a jak kva-
litni ddaje jsou potieba. Nepiimé metody obvykle poskytuji
informace o expozici levnéji, ale neposkytuji udaje o ddvce.
Expozi¢ni modely majf fadu nejistot v odhadech a proto je
vyhodné kombinovat vice metod a ziskat tak co nejvice in-
formaci (méfenf osobni expozice v kombinaci s dotaznikem
a dennimi zdznamy o aktivite).
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Ne vzdy se podaii zjistit nejdilezitéjsi cestu expozi-
ce. Proto je dulezité shromdzdit tidaje pro vSechna média
a vSechny cesty expozice na zdkladé méreni v jednotlivych
mediich prostiedi i osobniho monitorovani{ a provést tzv. to-
tdlni hodnocenti expozice. Tyto tidaje pak mohou byt pouZzity
k odhadu intenzity a délky trvdni expozice a pro vyhodnoce-
ni vztahu ke zndmému zdravotnimu disledku. Zjisténi hlav-
ni cesty expozice a hlavniho zdroje expozice miiZze slouZit
pro navrh opatfeni ke sniZeni expozice u jednotlivcd nebo
u celé populace a tim i ke sniZenf rizika.

Nepriimé metody hodnoceni expozice
Dotaznikové studie

Jedna se o velmi Casto pouzivanou metodu. Dotaznik mtize
byt vyuzit pro sbér informaci o studovaném subjektu, jeho
domdcim prostfedi, faktorech ovliviiujicich jeho expozici
a dobg, kterou studovand osoba vénuje riznym aktivitdm.
Dotazniky mohou poskytnout také informace o riznych
zdrojich expozice, jejich vyuZivani, o jejich ptisobeni v pro-
stiedi urcité lokality nebo v pracovisté. Vhodné volenymi
typy otdzek muizeme ziskat odpovédi, které ndm umoZni
kategorizovat expozici.

Navrhnout dotaznik neni jednoduché. Dnes je moZné
pouZzit dotazniky standardizované, jejichZ validita byla jiz
testovdna a provéfena. Vyuziti testovanych dotaznikti useti{
mnoho ¢asu a finan¢nich prostfedkd a je vyhodné i z hledis-
ka srovnatelnosti vysledku studie.

Jednou z nejcastéji pouzivanych metod hodnoceni ex-
pozice pomoci dotazniki, kterd je vyuZivdna v epidemio-
logickych studiich, je sbér dat poskytovanych samotnym
probandem. Dotaznikové studie tohoto typu nejsou ndkladné
a nevyzaduji velky pocet pracovnikti. Dotazniky pro tento
typ studie by mély byt kratké (vyssi ndvratnost vyplnénych
dotazniki) a to jde samozfejmé na tikor objemu poskytova-
nych informaci. Pro moZnost vyuZiti a interpretaci dat je
v téchto studiich stéZejni ndvratnost zodpovézenych dotazni-
ka. Pfi nizké navratnosti je totiz vzdy riziko vlivu selekéniho
biasu. Napftiklad lidé, ktef{ dotaznik vyplnili, mohli mit pro
svoje zapojeni do studie své specifické divody. Jestlize napf.
dotaznik vyplnf jen lidé, ktefi jsou si védomi své expozice
ur¢itému Skodlivému faktoru prostfedi pak jejich informace
nemiiZze mit obecnou platnost. V jiném piipadé se mohou
néktefi jedinci, ktefi tvori velmi specifickou frakci populace,
rozhodnout neucastnit se studie a tim mutiZze byt hodnoceni
expozice nepiiznivé ovlivnéno.

DalS8imi alternativami ziskdvan{ dat o expozici jsou pfimy
fizeny rozhovor nebo telefonické interview. Jeho vyhodou
je znacné vysSi procento UspéSnosti, ale tento pristup je po-
chopitelné nakladné;jsi. Zasilani dotaznikl postou je vhodné
organizovat v populaci s relativné dobrym stupném vzdélan{
a jeho dspésnost bude naopak problematicka u populacnich
skupin s nizkym vzdéldnim nebo u starych lidi. V nékterych
piipadech je pro celkové zhodnoceni okolnosti expozice
(stupné expozice a aktivit, které by ji mohly positivné nebo
negativné ovlivilovat) uZite¢né i pfimé pozorovani provadé-
né primo v postizené lokalité.

Zpracovdni ndvrhu dotazniku

Dotaznik by mél byt navrZen tak, aby umoznil ziskat o ex-
pozici vSechny relevantni a pokud moZno presné informace.
Aby byla zajist€na jeho vysokd ndvratnost musi byt otdzky
srozumitelné. M¢l by ddle obsahovat pouze otdzky, které
jsou pro hodnoceni vysledki nezbytné nutné. Proto by se
otazky nemély tykat tidajd, které je mozné ziskat z jinych
zdroji (oficidlné publikovanych zprav atd.). Jak dlouhy by
mél byt idedlni dotaznik? Predpoklada se, Ze postou rozesila-

ny dotaznik by nemél presdhnout 12 stran. Délka dotazniku
je samozrejmé velice zdvisld na charakteru a cilech studie.
Obecnym pravidlem vSak je poZadavek, aby byl co nejkratsi.
JestliZe jsou udaje ziskavany formou interview je nutné dbat
na to, aby i interview nebylo pfili§ dlouhé a netrvalo pfi te-
lefonnim kontaktu obvykle déle nez 1 hodinu a pfi kontaktu
osobnim déle nez 2 hodiny.

Otdzky musi byt formulovany tak, aby z nich bylo mozné
data o expozici snadno ziskat. Kazdd expozice, kterou je
nutné vzit v dvahu, musi byt rozlisitelnd od dalsi, kterd by
mohla mit ke studovanému tucinku vztah. PotiZe mohou na-
stat, pti formulaci otdzek a ziskdvani informaci o Zivotnich
uddlostech, které se ptihodily jiZ pfed mnoha lety. Zde je
nutné i pocitat s neschopnosti dotdzaného si vzpomenout.
Na komplikované otdzky je Casto obtiZné odpovidat a jejich
slozitost miZe byt pak pfi¢inou nejistoty v odpovédich re-
spondentti. Kromé toho nékteré informace respondenti ne-
poskytuji ochotn€ nebo maji tendenci na nékteré otdzky od-
povédét nespravné (napt.otdzky tykajici se jejich sexudlniho
Zivota nebo uZivani drog). Jak samotny rozsah dotazniku,
tak i povaha nékterych dotazi mtize byt nékdy pficinou nizs{

N2

uspésnosti dotazniku nebo nizsi kvality odpovédi (dat).

Typ a obsah otdzek

Otazky v dotazniku je moZzné formulovat jako oteviené
nebo uzaviené. Oteviend otdzka nenabizi odpovéd, zatimco
otdzka uzaviend nabidne respondentovi nékolik moZnosti
odpovédi. Pfi zdznamu jednoduchych skuteCnosti, kdy je
pocet moznych odpovédi velky, se doporucuje pouZit typ
otevienych otdzek (napf. vék, pocet cigaret vykourenych
denné atd.). Mnozi védecti pracovnici v8ak preferuji uza-
viené otazky s jasné definovanymi kategoriemi odpovédi
(napt. vékova skupina). Hlavni vyhodou otevienych otdzek
je minimalizace ztrdt informaci. Vy¥hodou uzavienych otdzek
je jednodussi zdznam a moznost ndsledného pocitacového
zpracovdni dat. V pripadé vyuZiti systému uzavienych otd-
zek musi tyto byt jasné formulovany. V piipadech, kdy se
ocekdva jedna spravnd odpovéd se musi nabidnuté moznosti
vzdjemné vyluCovat.

Pokud je to mozné doporucuje se vyuzivat formulace ota-
zek, jejichZ spravnost a validita byla jiZ provéfena v pred-
chozich studiich.

Otdzky musi byt formulovany jednoduSe a srozumitel-
nym jazykem, kterému bude respondent rozumét.

Dotaznik by mél byt rozesilan spolu s dopisem vysvétlu-
jicim cile studie, kterym je uvazovany respondent soucasné
ujistén, Ze ziskand data maji divérny charakter a jeho ucast
na studii je zcela dobrovolnd. PoZadavek dobrovolné ucasti
je obvykle predpokladem pro souhlasné stanovisko skupiny
expertli posuzujicich etické aspekty studie. Pfedpoklada se,
Ze respondent jednd pfi vypliovani dotazniku na zdkladé
informovaného souhlasu. Otdzky by mély byt usporadany
do logickych skupin. VétSina dotaznikli zahajuje interview
fadou otdzek socio-demografického charakteru. Dalsi dota-
zy se zamé&fuji na jednotlivé studované faktory/agens s cilem
zjistit hodnoty expozice pro jednotlivé odpovidajici Casové
intervaly. Obvykle se zaznamendvd podrobnd anamnesa
o kouteni a zdravotnim stavu respondenta.

Pred zahdjenim studie se doporucuje ptipraveny dotaznik
podrobit testovani v pilotni studii na rdznych populacnich
skupindch v terénu. To umoZni provést nékteré zmény napt.
formulace otdzek.

Casovy snimek aktivit

Aby bylo moZné posoudit miru expozice studovanému fak-
toru v Zivotnim a pracovnim prostfedi co moznd nejpresnéji

511



je nezbytné zjistit, kde a jak studované osoby travi sviij Cas,
tj. zpracovat ¢asovy snimek jejich aktivit. Data pro sestaveni
¢asového snimku jsou shromazdovdna pomoci dotazniki,
denikd, pfi rozhovoru nebo pfimym pozorovanim, video
zdznamem nebo vyuzitim elektronickych zdznamnikd ¢in-
nosti.

Monitorovdni prostredi

Monitorovani prostiedi jsou opakovand pozorovdni, mére-

ni a hodnoceni vybranych nepfiznivych faktorti Zivotniho

prostiedi s cilem posoudit expozici populace a jeji mozné

zdravotni dopady. Monitorovani mtiZe byt provddéno pra-

videlng jako je tomu u ndrodnich monitorovacich siti nebo

prileZitostné pro ucel specifické studie. Mtize pokryvat pou-

ze jednu definovanou oblast nebo dané teritorium jako celek.

Monitoring na drovni celého stitu se obvykle zaméfuje na

monitorovani kvality ovzdusi, vody a potravin. Divody mo-

nitorovani prostredi Ize shrnout do ndsledujicich bodu:

® zjistit dodrZovani stanovenych standardd,

® sledovat zmény koncentraci $kodlivych faktori v Case,

® monitorovat ucinnost opatfeni pfijatych k ochrané Zivot-
niho a pracovniho prostfedi (zména technologie, vzdu-
chotechniky, sniZeni expozice),

® zhodnotit vySi a zdvaZznost expozice populace.

Pfi hodnoceni expozice jsou Casto vyuzivana data, kterd
byla shromdzdéna pro jiny tucel nebo jiny typ studie. V tomto
pfipadé€ je Casto tfeba expozi¢ni data doplnit. Ziskani upl-
nych dat o expozici ¢asto vyZaduje krom& méfeni ve ven-
kovnim prostfedi (ovzdusi, voda, piida potraviny) i méfeni
ve vnitinim prostfedi (v domdcnostech, v dopravnich pro-
stfedcich).

JestliZe je soucdsti studie poZzadavek na monitoring Zivot-
niho prostiedi, tak se doporucuje pouzivat pro odbér vzorki
standardnich postupii. Jen tak lze zajistit srovnatelnost vy-
sledkt ziskanych v riznych studiich. Je tfeba i zvolit sprav-
nou strategii pro odbér vzorkli v ¢ase a misté (stanoveni
poctu vzorkt, frekvenci jejich odbéra, délku trvani odbéru
a stanoveni geografické distribuce odbérovych mist). Pocet
odbérovych mist je zdvisly na velikosti studované oblasti
a ocekdvané variabilit¢ koncentraci sledované latky. Stan-
dardizovdn musi byt i zplisob transportovdni vzorkd k ana-
lyze a uchovavani vzorkt pred analyzou.

Problematika monitorovani ovzdusi, pudy, vody a potra-
vin je probrdna v kapitoldch.vénovanych hodnoceni rizika
v Zivotnim prostiedi a potravinich.

Piimé metody hodnoceni expozice
Osobni monitoring

Osobni monitoring jsou opakovand pozorovani, métreni
a vyhodnocovani koncentraci Skodliviny ve vzorcich ode-
branych v mikroprostedi jednotlivce. Méfeni individudlni
expozice bylo a je Siroce vyuZivano v hygiené price zejmé-
na pro latky kontaminujici ovzdusi. Persondlni monitoring
poskytuje informace o expozici v téch mikroprosttedich, ve
kterych se jedinec béhem sledovaného obdobi nachdzi vcet-
né tdaji o zméndch koncentraci jimz je v téchto mikropro-
stfedich vystaven. Kombinace udaji osobniho monitoringu
s biologickym monitorovanim expozice umoZziuje studovat
vztahy mezi koncentraci $kodliviny v ovzdusi a vnitin{ dav-
kou v organismu. Jestlize je dobfe prostudovdna kinetika
sledované latky v organismu, je mozné odhadnout nejen
vstiebanou ddvku, ale n€kdy i ddvku v cilovém orgdnu.
Osobni monitoring je metoda ¢asové ndrocnd a ndkladnd
prinasi vSak mnohem podrobnéj$i informace o expozici
nez staciondrni odbéry. Vzorky ovzdusi se odebiraji z dy-
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chacf zény sledované osoby, tudiZ ziskand data prakticky
odpovidaji koncentracim ldtky ve vdechovaném vzduchu.
Odbérové pristroje mohou byt pasivni nebo aktivni. Poddva-
ji informace o expozici sledované latce v pribéhu urcitého
¢asového intervalu (hodin, dni).

Aktivni odbérova zafizeni vyuZivaji iu¢inku malych pump
nasdvajicich konstantnim pritokem vzduch pres odbérové
medium (filtr nebo specificky sorbent), nebo jsou kontami-
nujici latky méfeny pifimo detektorem. Pasivni odbérova za-
fizeni (pasivni dosimetry) vyuZivaji procesu difize plynnych
latek a jejich zachyceni na specifickych sorbentech. Pasivn{
dosimetry jsou laciné a maji obvykle dostate¢nou citlivost
i poZadovanou specificitu.

Nedostatkem ptedev§im aktivnich osobnich odbérovych
zafizeni je nepohodli spojené s jejich noSenim, které ome-
zuje jejich pouzivani pti dlouhodobéjsim sledovani. Urcitou
obecnou nevyhodou je i to, Ze osoba, kterd osobni odbérové
zafizeni nosf si je védoma cile sledovani a mtiZe se chovat ji-
nak neZ za normdlnich okolnosti. Tabulka 2. shrnuje nékteré
vyhody a nevyhody staciondrniho a osobniho monitoringu.

Vyhody a nevyhody stacionarnich a prenosnych stanic

méreni kvality ovzdusi Tab. 2

Nevyhody

Typ monitoringu Vyhody

slozitéjsi vybaveni nemusi vad
moznost odebrat vétsi Y

odpovidat skutecnym

ionarni mnozstvi vzduchu . ,
Staciona oy ’ hodnotam osobni
odbér muze trvat expozice
dlouho p
mozné odebrat jen
omezené mnozstvi
, odrazi skute¢nou vzduchu, musi mit
Osobni

nizkou vahu, nemuze
byt vyuzivano po
dlouhou dobu

osobni expozici

Pouziti osobnich dosimetrd neni pouze doménou moni-
torovani expozice chemickym latkdm. Osobni dosimetry se
také pouZivaji pro monitoring expozice ionizujicimu zafeni.
Davka ionizujiciho zafenf je obycCejné vyjadfovdna za urcité
obdobi, obvykle mésic.

Potraviny

Potraviny mohou tvorit vyznamnou c¢ast prijmu chemic-

ké latky do organismu.

Monitorovani potravin s cilem zjistit skuteCny dietdrni pii-

jem latek konzumaci potravin se opird o ndhodnypravdépo-

dobnostni a nepravdépodobnostni sbér vzorkl v dané zemi

nebo oblasti. Metoda monitoringu vyuzivd v podstaté ti{

metod sbéru vzorkil potravin:

e odbér vybranych druhd potravin

e sledovani spotiebniho koSe (tj. celého spektra konzumo-
vanych potravin)

® odbér vzorkil shodnych s konzumovanymi potravinami
(j. metoda dvojich porci).

Interpretace laboratornich vysledkii kontaminace potravin
a vody je Casto komplikovédna potiZzemi se zjiSténim skutec-
né konzumace. Ke zhodnoceni dietdrniho pfijmu potravin je
v soucasnosti vyuzivdno ndsledujicich metod:
e Na trovni ndrodni (napf. tzv. food balance sheets).
e Na trovni rodiny ( napf. tzv. metoda rodinnych uct).
e Na trovni individua (metoda prospektivni a retrospektiv-
ni, napf. 24 hod. reccall).
Podrobné je tomuto tématu vénovana zvlastni kapitola
(Analyza zdravotnich rizik v potravindch a ve vyzive).



Voda

Pti hodnoceni expozice Skodlivym liatkdim obsaZenym ve
vod¢ a ndpojich je provddéna analyza spotifeby ndpoji a kon-
centrace studované latky v daném mediu. Spotieba vody se
pro tcely monitoringu v piipadé dospélé osoby predpoklada
21/den a pro déti s télesnou hmotnosti nizs$i nez 10kg je to
11/den. V zdvislosti na venkovni teploté a fyzické aktivité se
vSak spotieba pitné vody mtiZe ménit.

Kromé primé konzumace vody pitim je tfeba uvazovat
i spotiebu vody pro pripravu teplych ndpojt a piipravu stra-
vy, kdy mizZe dochdzet ke zménam koncentraci chemickych
latek nebo usnadnénf jejich ptestupu z potraviny do tekutin.
Navic je pitnd voda vyuZivdna i pro prani pradla a myti
a tyto procesy mohou vytvéret dalsi cesty expozice. Pi hod-
noceni expozice je tedy nutné vzit v dvahu nejen mnoZstvi
vody, pfijaté ve formé& ndpoji ¢i jidla, pochézejici z riznych
zdroji (kohoutku vodovodu, ze studny, z balené vody) i rtiz-
né formy vyuZiti vody v domdcnostech. Pfi interpretaci dat
ziskanych dotaznikovou metodou musime zvazovat i moz-
nou nespolehlivost poskytnutych dat. V nékolika studiich
bylo zjisténo, Ze dotazniky mohou nékdy poskytovat mylné
informace. Napt. statistiky prodeje alkoholickych napoji
uddvaly 2x vyS$8i mnozstvi prodanych ndpojd, nez jaké
uddvali respondenti v dotaznicich. Je ziejmé, Ze lidé maji
tendenci podhodnocovat svoji skuteCnou spotfebu potravin
a ndpoju.

Podrobnéjsi informace o monitorovani osobni expozice
z vody budou uvedeny v kapitole Hodnoceni zdravotnich
rizik v Zivotnim prostiedi a v kapitole Analyza zdravotnich
rizik v potravinich a ve vyZivé.

Expozice prijmem z medii, které nemaji charakter potraviny
Piijem z nepotravinovych zdroji mize vyznamné pfispi-
vat k expozici jedince (populace) nékterym latkdm. Pri-
kladem miZe byt expozice nékterym koviim obsaZenym
v pudé nebo v prachu. Odhad frekvence a kvantitativni
hodnoceni této expozice je obtizné. Pod pojmem medi-
um, které nemd charakter potraviny rozumime napft. 1éky,
zubni pasty, kosmetické pripravky (rténka), ptidu nebo
prachové Castice.

Piida a prachové Cdstice
Poziti pady a prachu pfichdzi jako mozny zdroj expozice
toxickym latkdm v dvahu hlavné u malych déti. Souvisi to
s jejich chovanim a snahou strkat pfedméty nebo prsty do
ust. Dospéli mohou ¢éstice plidy a prachu poZit pfi nedosta-
te¢ném myt{ rukou pred jidlem a koutenim nebo pii poZiva-
ni nemytého ovoce nebo zeleniny. S timyslnym poZivdnim
pudy se setkdvame ziidka, je vSak prokazano poZivani pudy
u déti ve véku od 2 do 5 let. PoZivani ptdy u téchto déti vy-
razné koreluje s aktivitou ruka-usta.

Hodnoceni mnozZstvi pozité pidy nebo prachu se napft.
u déti provddi méfenim mnoZstvi ziskaného stérem z rukou
ditéte a prihlédnutim k typu jeho choviani. Byly publikovi-
ny studie, které vyuzivaji metody méfeni stopovych prvki
v pidé a ve stolici. Nékteré vzacné kovy, které jsou pritomny
v potravindch jen ve velmi malych mnozZstvich a jsou $patné
vstfebdvany v travicim traktu, slouZi pfi analyze stolice jako
indikdtor mnozstvi poZité plidy. Na zdkladé vysledki nékoli-
ka studif 1ze odhadnout, Ze déti poZziji denné asi 100mg pid-
nich ¢astic a dospéli 50 mg. Nekteré literarni zdroje uvadéji
jesté vyssi piijem u déti, které se vyznacuji vysokou aktivi-
tou ruka — udsta a azZ chorobnym poZzivanim ptudy (odhaduje
se, Zze v tomto piipadé muze dit€ pozit az 10g ptidnich ¢astic
denné).

Expozice kuZzi

Vstup chemickych latek do organismu kazi dochdzi po-
mérné ¢asto a to z riznych medif prostfedi — ovzdusi, vody,
pudy. P1i tomto typu expozice je tfeba brat v tvahu fyzikal-
né chemické vlastnosti latky, jeji koncentraci v mediu, které
prichdzi do kontaktu s kiZi, rozsah koZniho povrchu, ktery
je exponovdn, trvani expozice a rychlost absorpce, integritu
ktize a dalsi faktory.

I pfi této expozici je mozZné se pokusit o osobni monito-
ring odbérem stért kize, ale jeho vyuziti je omezené. Stéry
se provadéji z celého povrchu ruky papirem nebo houbou,
kterd mtze byt navlh¢ena rozpoustédlem. Analyza vzorku
potom spocivd v detekci studované latky v materidlu stéru.
Tato metoda je vyuZivdna pfi hodnoceni expozice pestici-
diim a koviim.

Tabulka 3. uvadi nékteré expozi¢ni faktory, které jsou
ddlezité pro vypocet prijaté davky chemické latky.

Expozi¢ni faktory (ICRP, 1974) Tab. 3
Télesna hmotnost (kg)
pramérny dospély ¢lovek */ 60
prumérny muz 70
prumérna zena 58
pramér 64
Povrch téla (cm2 )**/
dospély muz 18 000
dospéla zena 16 000
Denni pfijem tekutin (ml/den)
Za normalnich podminek

dospéli 1 900***/
dospéli muzi 1950
dospélé zeny 1400
dite (10 let) 1 400
Za vysoké priumérné teploty prostiedi (32 °C)

dospéli 2 840-3 410
Za stiedni fyzické aktivity

dospéli 3700
Dechové objemy (litry/8hodin)
8hodinové dechové objemy v klidu

dospéli muzi 3600
dospélé zeny 2900
deéti (10 let ) 2300
Lehka zatéZ (ne pracovni )

dospéli muzi 9 600
dospélé zeny 9100
déti (10 let ) 6240
Denni inhala¢ni objem (m3 )

8 hodin odpocinku a 16hodinova zatéZ (ne pracovni)
dospéli muzi 23
dospélé zeny 21

déti (10 let) 15
prumérny dospély 22

*/ Hodnota 60 kg byla pouzita WHO pro vypocet pripustného denniho prijmu
(1987,1993)

**/ US EPA (1989) uvadi median celkové plochy povrchu téla u dospélych muzi
1,75 m auzen 1,6 m
**%/ WHO uziva pri vypoctech denni prijem pitné vody na hlavu u dospélych 2 litry
(WHO 1993)
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Biologické monitorovdni expozice

Biologickym monitoringem se rozumi sledovédni hladiny
biologického ukazatele (biomarkeru) v tkdnich a tekutindch
lidského organismu — krvi, moci, stolici, vlasech, nehtech,
matetfském mléce, vydechovaném vzduchu, podkoZznim tuku
a dalsich. Méfeni koncentrace potencidlné Skodlivé latky
nebo jejtho metabolitu v cilovych orgdnech nebo tkdnich
je velice obtizné a ve vétSiné pripadl prakticky nemoZné.
Proto je vyuZivdno biomarkert, které je moZné stanovovat
ve shora uvedenych indikdtorovych tkanich a biologickych
tekutinach. Jejich vyuziti pro hodnoceni expozice nebo ucin-
ku je zaloZeno na poznatcich o vztahu koncentraci v indikd-
torovych tkdnich ¢i tekutindch ke koncentracim v cilovych
strukturdch nebo k nabidnuté, ptipadné vnitini (vstfebané)
ddvce. V idedlnim piipadé odrdZi biomarker koncentraci
sledované latky v kritickém organu.

Biomarkery mohou odrazet jednak expozici v minulosti,
nebof fada chemickych latek miZe byt pfitomna v organismu
dlouhou dobu, ale i expozici neddvnou nebo soucasnou a do
ur¢ité miry i budouci endogenni expozici, ke které dochdzi
v disledku latek napt. akumulovanych v kostech nebo tuko-
vych tkanich. Biomarkerem miZe byt bud’ samotna skodliva
latka, jeji metabolity, produkty interakce mezi xenobiotikem
a nékterou cilovou molekulou nebo buitkou nebo bioche-
mickd ¢i fyziologickd reversibilni odpovéd organismu na
pritomnost xenobiotika (sniZeni aktivity cholinesterdzy pfi
expozic organofosforovym insekticidiim).

Biomarkery je mozné délit do tfi skupin: biomarkery ex-
pozice, i¢inku a vnimavosti (schéma 2).

Biomarkery expozice indikuji, Ze doslo k expozici
organizmu Skodlivé ldtce a jakého rozsahu tato expozice
byla. V tkdnich nebo biologickych tekutinich se stanovu-
je puvodni latka, jeji metabolit nebo adukt s biologickym
systémem. Adukty se mohou tvofit reakci s proteiny jako je
napi. hemoglobin, nebo v piipadech kdy jsou genotoxické
latky v buiikdch aktivovany na reaktivni formy, které pak se
mohou vazat na DNA a vytvaret DNA adukty. DNA adukty
mohou byt stanovovdny v krevnich burikdch.Specificita této
analyzy je v8ak nizkd. Vyhoda expozi¢nich biomarkert je, Ze
neindikuji pouze soucasnou nebo minulou expozici, ale také
informuji o vnitini ddvce, v idedlnim piipadé o biologicky
aktivni ddvce.

Biomarkery ucinku indikuji méfitelné biochemické, fy-
ziologické, nebo jiné zmény, ke kterym dochdzi v diisledku
expozice organizmu xenobiotiku. Tyto zmény signalizuji
mozné nebo jiZ vzniklé onemocnéni (poSkozeni organizmu).
Idedlni biomarker tc¢inku umoZni ¢asnou detekci potencidl-
nich Skodlivych dc¢inkid expozice xenobiotiku pied tim nez
se vznikajici zmény stanou ireversibilnimi.

Biomarkery vnimavosti svéd¢i pro to, Ze organizmus by
mohl byt vice ¢i méné vnimavy na Skodlivy ucinek xeno-
biotika, kterému je exponovan. MiiZe se jednat o vrozenou
¢i ziskanou zménénu schopnosti organizmu odpovédét na
expozici specifické ltce.

Biologicky monitoring tedy poskytuje informace o vniti-
ni davce (celkové expozici jedince, kterd je disledkem
vstupu latky do organismu rtiznymi expozi¢nimi cestami).
Také odrazi rozdily mezi jednotlivci a jejich schopnostmi
latku metabolizovat stejné jako individudlni rozdily v ab-
sorpci a vylu€ovani latky i vlivy fyzické aktivity. Biologicky
monitoring miZe identifikovat ohroZené jednotlivce nebo
celé skupiny lidi. Nevyhodou biologického monitoringu je
v n&kterych piipadech invazivni charakter technik odbéru
vzorkl a v neposledni fadé i otdzky etické s timto druhem
monitoringu spojené. Nutnym predpokladem vyuZiti této
metody je znalost kinetiky litky v organizmu ve vztahu
k ¢asu expozice. Vzhledem k malému objemu a/nebo niz-
kym koncentracim studované latky ve vzorcich je nékdy re-
lativné vysoké riziko kontaminace vzorkt pfi jejich odbéru
¢i uchovavani. Ke kontaminaci miiZze dojit bud’ v pribéhu
odbéru nebo zpracovani vzorki.

Je pravidlem, Ze by se k biologickému monitoringu ne-
mélo pfistupovat bez znalosti vztahu mezi expozici a vnitini
davkou a. koncentraci litky zjisfovanou v indikdtorovém
mediu.

Biologicky monitoring je vyhodny pfi posuzovani expo-
zice kovlim, ale i nékterym organickym latkdm. Nové tech-
niky zaloZené na in vivo neutronové aktivaci a RTG fluores-
cenci nyni umoZiuji méfit nékteré kovy piimo v misté jejich
depozice; olovo v kostech a kadmium v ledvindch a jatrech.
Tyto techniky jsou velmi drahé a interpretace ziskanych vy-
sledkt vyZaduje dal${ studium.

Modelovdni expozice

Piimé méfeni expozice je jedinou cestou jak zjistit zda a do
jaké miry je jednotlivec exponovén studované latce. Na dru-
hé strané to vSak neni vZdy prakticky proveditelné a financ-
né Unosné a proto se v fadé pripadl vyuZivd expozicnich
modeld, které kvantitativné popisuji jak dochdz{ ke kontaktu
mezi exponovanou osobou a Skodlivou ldtkou.

Dostupnost a vypovédni hodnota tidaji vhodnych pro od-
had expozice se méni piipad od pripadu. Nékterd hodnoceni
rizika vyZaduji extenzivni sbér dat, zatimco u jiného piipadu
mame k dispozici dosti podrobné informace o emisich latky
do zivotniho prostiedi. Pro fadu chemickych litek vSak ne-
jsou dostate¢né informace o jejich osudu a transportu v pro-
stfedi po tniku ze zdroje. Méfeni transportu a degradacnich
produktti v komplikovaném piirodnim prostiedi je obvykle

Znazornéni vztahu mezi expozici a zdravotnimi u¢inky: vyuziti biomarkeru expozice,

ucinku a vnimavosti (Podle Fowle a Sextona 1992) Schéma 5
biomarkery expozice biomarkery u¢inku
Expozice Vstl:ebana Clrlova Bl(,)lt.)glcky Z(!rv::lvotm
davka davka ucinek ucinek

T

T

biomarkery vnimavosti
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velice obtizné, Casoveé ndro¢né a velmi drahé. Pro predpovéd
expozice v Zivotnim prostfedi se pouzivaji matematické mo-
dely rozptylu a chemického osudu ldtek v prostiedi.

Model vyuziva kombinace naméfenych koncentraci latky
v transportnim mediu a délky trvani kontaktu sledovaného
jedince s touto latkou. Udaje o koncentraci je mo7né ziskat
bud pfimym méfenim agens v rlznych mikroprostedich
nebo je mozné ji modelovat na zdkladé predpokladu a zna-
losti jejich Sifeni v prostredi. TotéZ plati i pro odhad doby
kontaktu s latkou, kdy tdaje jsou ziskdny na zakladé méteni
nebo odhadu vychazejictho ze znalosti zptisobu Zivota a Zi-
votniho stylu jednotlivce, jeho dalSich osobnich charakteris-
tik, typu bydlen{ a dalSich faktorti. Modelovani expozice je
mozné vyuZit pfi analyze expozice skupiny lidi nebo jednot-
lived tj. distribuce expozi¢nich hodnot mezi ¢leny studované
populaéni skupiny.

Vyhodou expozi¢nich modelt je, Ze umoziuji pracovat
s omezenym mnoZstvim dat. To v8ak je na druhé strané
i jejich nevyhoda, nebot to vnasi do navrhovanych hypotéz
i prvek nejistoty. Expozi¢ni modely jsou vhodnymi ndstroji
pro odhad miry expozice v piipadech, kdy nejsou k dispozici
naméfené hodnoty (pfi pfedpovédi budouci expozice, nebo
odhadu expozice v minulosti).

Kromé pftipadili, velmi vzdcnych, kdy je chovani zkou-
mané latky v prostfedi neobycejné jednoduché, je vétSina
odhadil a hodnoceni expozic na zdkladé modeld zatiZena ne-
jistotami a pochybnostmi, které mohou byt jesté vétsi nez ty,
se kterymi jsme se setkdvali pfi hodnoceni systémové toxici-
ty. Je proto nutné tyto nejistoty brdt v divahu pfi interpretaci
vysledkt ziskanych pfi pouziti expozi¢nich modeli.

Vyznam a vyuZiti hodnoceni expozice

Jednim ze zpiisobt jak chrénit zdravi populace pied expozici

Skodlivym faktorim v prostfedi je stanoveni bezpe¢nych

limith téchto faktord a to nejen v pracovnim prostiedi, ale

také v Zivotnim prostfedi (venkovni ovzdus$i, potraviny,

pitnd voda apod.). Ndvrhy pfipustnych limith vychdzeji

vzdy z vysledkd posouzeni rizika redlnych trovni expozic.

Vztahu mezi riznymi rizikovymi faktory Zivotniho prostiedi

a zdravim exponované populace je vénovan v poslednich

letech zvySeny zdjem nejen odbornych pracovnikl ale také

politiki a vefejnosti.
Co nejpresnéjsi odhad expozice je dileZity pro:

® epidemiologické studie, které zkoumaji vztah mezi expo-
zici a zdravotnimi dtsledky téchto expozic,

® odhad rizika, pti kterém odhadujeme pravdépodobnost
a rozsah zdravotniho rizika, spojeného s urcitou expozi-
ci,

® Jizeni rizika, kdy urCujeme, které zdravotni nasledky jsou
nepfijatelné a jakd opatieni je tfeba ptijmout k jejich pre-
venci,

® strategie kontroly, kdy zjisfujeme efektivitu pfijatych
opatfeni pro prevenci, redukci nebo eliminaci rizika,

Hodnoceni expozice v riznych prostiedich (expozicni pro-
stredi)

Hodnocent expozice v Zivotnim a pracovnim prostredi
Emise Skodlivin ze staciondrnich (priimysl) i mobilnich
zdroji (dopravni prostiedky) zplsobuji znecisténi jednot-
livych medii Zivotniho prostiedi (vzduchu,vody, potravin
a pudy).

Skodliviny mohou byt v Zivotnim prostiedi transporto-
vany na kratsi, ale i dlouhé vzddlenosti a z jednoho média
prostiedi do druhého (vzduch — voda). Napiiklad pevné ¢4s-
tice po vylouceni do vzduchu jsou deponovany bliZe zdroje
emise neZ plyny. Ty mohou byt transportovany az tisice ki-

lometrti daleko od zdroje (kyselé desté). JestliZze jsou Skod-
liviny deponovdny v pidé€, mohou se v zdvislosti na svych
chemickych a fyzikélnich vlastnostech vazat na biologické
latky a akumulovat se v horn{ ¢asti piidy. Nebo mohou byt
transportovany do podzemni vody. Chemické latky mohou
byt v riznych mediich také transformovany (v ovzdusi, ve
vod¢, v plidé€) na nové produkty, které mohou byt nebez-
pecnéjsi nez plivodni Skodliviny. Velmi zdvazné jsou ldtky,
které zlstavaji v prostfedi po dlouhou dobu (kumuluji se

v rtiznych slozkach), jejich degradace je velmi pomala..
Hodnoceni expozice osob v Zivotnim prostiedi musi vzit

v dvahu dlouhodoby charakter expozice vét§inou nizkym

ddvkdm Skodlivin a ptlisobeni rliznych podminek Zivotniho

prostfedi. Naopak hodnoceni expozice v pracovnim pro-
stfedi je charakterizovdno obvykle relativné kratkodobou
expozici, expozici vysokym davkdm a plisobeni relativné
stabilniho, dobfe definovaného pracovniho prostredi.
Metody hodnoceni expozice, které se pouzivaji v pracov-
nim prostiedi, jsou aplikovatelné i v podminkdch Zivotniho
prostiedi. Proto byly nékteré metody, monitorujici expozici
rizikovym faktorim v primyslovém prostedi, modifikova-
ny pro pouZziti pii studiu expozice osob v Zivotnim prostredi.

Ve srovndni s expozici v pracovnim prostfedi v§ak hodnoce-

ni expozice v Zivotnim prostiedi je mnohem komplexng&;jsi:

® koncentrace kontaminujicich latek jsou obvykle mnohem
niZs§i nez v pracovnim prostfedi, coZ vyZaduje mnohem
citlivéjsi a presnéjs$i metody pro jejich detekci,

® v pracovnim prostiedi je obvykle presné definovand sku-
pina exponovanych osob (¢asto mladi zdravi muZi, i kdyz
toto nemusi byt pravidlem), zatimco vSeobecnd populace
zahrnuje vSechny skupiny populace tedy i déti, staré oso-
by a osoby postizené rliznymi nemocemi, ktetfi mohou byt
mnohem citlivéjsi k plisobeni sledovanych latek,

® v pracovnim prostfedi se jednd vét§inou o omezeny po-
Cet plsobicich rizik, kterd jsou monitorovdna a mérena,
zatimco v Zivotnim prostfedi piisobi vSechny druhy zna-
mych, neznamych a potencidlnich $kodlivin, které jsou do
zivotniho prostfedi uvoliiovany a nebo se v ném vytvare-
i,

® v pracovnim prostfedi jsou zameéstnanci exponovdni
za zndmych a dobfe definovanych podminek, zatimco
v Zivotnim prostiedi je vSeobecnd populace exponovina
v nejriznéjsich podminkach s rGznymi koncentracemi,
venkovnimi i vnitfnimi expozicemi, v méstském i ven-
kovském prostiedi, doma, ve $kole, v zamé&stnani, takze

® populace v prostfedi je preruSované exponovina béhem
celého Zivota (vyjadfeno ve dnech, mésicich, rocich, de-
kad4ch), zatimco v pracovnim prostedi je zaméstnanec
exponovan béhem pracovni doby , vétSinou pét dni v tyd-
nu po dobu produktivniho Zivota,

o Nesmime vSak zapomenout na to, Ze profesiondlné expo-
novany jedinec je soucasné ¢lenem celé populace. Proto
je tfeba brdt v tivahu v§echny moZné typy expozice — pro-
fesiondlni i neprofesiondlni.

Zdroje chyb a hodnocent nejistot

Posouzeni variability a nejistot je soucdsti vSech krokl pfi
hodnocent rizika. V piipadé¢ hodnoceni expozice je kvanti-
fikace tohoto posuzovani nejlépe rozpracovina. PredevSim
musime rozli§it oba terminy variabilita a nejistota. Variabi-
lita postihuje fakt, Ze rtizni jedinci jsou vystaveni riznym
drovnim expozice. Néktefi mohou byt exponovani vice nez
jini. Naptiklad expozice miZe byt vys$si u jedinch Zijicich
v blizkosti bodového zdroje emisi v zdvislosti na formé
v jaké je latka emitovdna a na jejim transportu a pripadné
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transformaci v prostfedi. Podobné expozice osob, u kterych

prevldda zdvislost na jednom potravinovém zdroji napt.

u rodin rybait prevazuje piijem ryb. Pokud je tato potravina

kontaminovdna (napf. metylrtuf nebo PCB v rybdach) mtize

byt tato subpopulace vice exponovana.

Nejistota zahrnuje nedostatek znalosti o spravnosti namé-
fenych hodnot nebo odhadi specifickych expozici. Hodno-
ceni nejistot miZe byt bud velmi jednoduché nebo naopak se
muZe jednat o velmi sloZity postup. Vse zéleZi na tom jaké
mame pozadavky na hodnoceni. Pod pojmem ,,charakteri-
zace nejistot™ rozumime proces, ktery zahrnuje rozvahu nad
celym postupem hodnoceni expozice v¢etné posouzeni pro¢
nékterd data byla akceptovdna a jind vyloucena z hodnocent,
posouzeni expozi¢nich scénditi, zplisobu a vysledku méfeni
koncentraci noxy, biomarkert atd. Charakterizace nejistot je
spiSe kvantitativni proces, pfi kterém posuzujeme rozsahy
naméfenych hodnot, analytické metody (jejich citlivost) atd.

Nejistoty pii hodnoceni expozice mohou byt rozdéleny do
tff hlavnich kategorif:

1. nejistoty, které vznikaji v diisledku chybéni nebo netipl-
nosti informaci potfebnych pro definici expozice/davky
(nejistoty scéndre),

2. nejistoty tykajici se urcitého zjistovaného parametru,

3. nejistoty plynouci z chybéjicich védeckych podkladi pro
predikci expozice na modelu (nejistota modelu).

Ve velké vétsiné ptipadi jiz pii postupu hodnoceni expo-
zice bereme variabilitu v dvahu a pokud je to moZné uva-
Zujeme i nejistoty u jednotlivych parametri. Oboji miZeme
provadeét jak kvalitativné tak i kvantitativné.

Pfi odhadu primérné expozice cilové populace mohou
byt pticiny velké variability nebo nejistot riizné:
® chyba odbéru vzorku — primér vzorku neodpovidd sku-

te¢nému primeéru populace, ze které vzorek pochdzi,

® chyba monitoringu — vznikd pti méfeni koncentrace létky,
které byla osoba exponovdna,

® chyba z neucasti — primérnd expozice osob, které se
neudcastnily méfeni, miZe byt rozdilnd od osob, které se
Ucastnily méfeni (tato chyba miZe byt zmensSena zvyse-
nim poctu osob, které se tcastni méfeni),

e informacni chyba — nepfesné nebo nespravné udaje po-
skytnuté osobou v dotazniku nebo v deniku,

® chybnd klasifikace — chybné zatazeni osob podle miry
expozice, mliZze nadhodnotit nebo podhodnotit droven
pozorovaného rizika,

® vybérova chyba — jestliZe jsou osoby do studie vybirdny
jinak nezZ podle akceptovanych védeckych metod,

o Hawthorniv efekt — jestlize osoba védomé nebo nevédo-
mé méni své obvyklé zvyky a ty jsou potom nespravné
interpretovdny ve vztahu ke zjiSténym vysledkiim (tato
chyba miZe byt minimalizovdna dikladnym poucenim
ucastnikl studie),

Identifikace zdroja nejistot pfi hodnoceni expozice je prv-
nim krokem k ur€eni postupu pro jejich odstranéni.

Literatura:

= IPCS: Environmental Health Criteria 210: Risks to Hu-
man Health from Exposure to Chemicals . Geneva, WHO,
International Programme on Chemical Safety, 1999.

= ICRP (International Commission on Radiological Pro-
tection: Report of the Task Group on Reference Man.
Oxford, UK, Pergamon Press (ICRP Publication No.23),
1974

= IPCS: Environmental Health Criteria 72: Principles of
studies on diseases of suspected chemical aetiology and
their prevention. Geneva, WHO, International Program-
me on Chemical Safety, 1987.

516

= WHO: Guidelines for drinking-water quality — Volume 1:
Recommendations, Geneva, WHO, 1993.

= IPCS: General Scientific Principles of Chemical Safety,
Training Module No. 4., Geneva, WHO, (L.Fishbein ed.),
2000

= US EPA: Exposure Factors Handbook. Office of Health
and Environmental Assessment, Exposure Assessment
Group, EPA/6000/8-89/043, PB90-106774, Washington,
DC, US EPA, 1989

= Fowle, J.R. a Sexton,K.: EPA priorities for biological
research in environmental health. Environ. Health. Per-
spect. 98, 1992, 235-241.

24.2.6 CHARAKTERIZACE RIZIKA
Charakterizace rizika je kone¢nd faze v hodnoceni zdravot-
nich rizik a je vychodiskem pro proces fizeni (managemen-
tu) rizika. Uéelem charakterizace rizika je shrnout viechny
dostupné udaje a informace ziskané v predchozich krocich
hodnoceni zdravotnich rizik, které mohou pfispét k posou-
zeni miry a rozsahu rizika, v¢etné:

e kvalitativnich zavért (,,zavaznosti diikazi*) o nebezpec-
nosti urCité chemické latky pro lidské zdravi, diskuse
udajt o vztahu ddvky a odpovédi, které byly pouZity pro
odvozeni RfD (tolerovaného piijmu), v€etné vSech fak-
tord nejistotu (UF) a modifikujicich faktort (MF), které
byly pouZity,

® (daji o tvaru a smérnicich kiivek, popisujicich vztah dédv-
ky a odpovédi pro rizné toxické dcinky,

e odhadu miry, typu, frekvence a délky expozice, vCetné
cest vstupu latky do organismu, poctu exponovanych
osob a expozice zvlaste citlivych subpopulacnich skupin,

® posouzeni celkového stupné nejistoty a pochybnosti
v analyze v€etné posouzeni hlavnich predpokladii, pouzi-
tych védeckych postupii a odhadu stupné konzervativniho
pristupu k hodnoceni.

Charakterizace nekarcinogenniho rizika

Podstatou charakterizace rizika je srovndni vysledku hodno-
ceni expozice, tedy expozi¢ni ddvky, s expozi¢nim limitem
tj. toxikologicky akceptovatelnym (tolerovatelnym) ptivo-
dem chemické latky.

Za méfitko rizika nekarcinogenniho ucinku liatky pro
zdravi ¢loveéka se povazuje tzv. index nebezpec¢nosti (hazard
index, HI). Ten stanovime ndsledujicim zplsobem :

HI = expozice / RfD

nebo

HI = expozice / ADI (nebo jiny adekviétni expozi¢ni
limit)

(expozici rozumime primérnou denni expozici nebo
primérny denni privod latky, ktery pripada v dvahu
po cely Zivot jednotlivce. ADI — akceptovatelny denni
privod)

Hodnoceni indexu nebezpecnosti vychdzi z jednoduché
uvahy, Ze je-li pfedpoklddand expozice mensi nez RfD
(HI<1), pak je natolik nizkd, Ze se v exponované populaci
nedostavi ani kriticky ucinek. Tak nizkd expozice s sebou
s nejvetsi pravdépodobnosti nenese Zddnd zdravotni rizika.
Pokud je HI vy$si nez 1 hrozi zvySené zdravotni riziko,
i kdyZ mirné prekroceni hodnoty 1 po kratkou dobu, nepted-
stavuje jesté zavaznou miru rizika.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢.184/1999 Sb., kte-
rou se stanovi postup hodnoceni rizika nebezpecnych che-
mickych ldtek pro zdravi ¢lovéka tuto oblast upravuje takto:
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e Pokud je hodnota HI niZ8i neZ 1, je opravnény z4vér, Ze
latka nepfedstavuje pro exponovanou skupinu osob vy-
znamné zdravotni riziko, nejsou potfebné dalsi informace
o latce a jeji dalsi zkousky.

e Pokud je hodnota HI rovna nebo vyssinez 1 je, s ohledem
na kvalitu pouzitych informaci a miru nejistoty a nepres-
nosti provedenych odhadd, opravnény néktery z nasledu-
jicich zavéri:

a) latka predstavuje mozné zdravotni riziko. Ke konec-
nému hodnocenf rizika vSak neni dostatek informaci.
V hodnoceni rizika bude pokracovano na zdkladé
dalsich informaci, jestlize mnozstvi latky uvadéné na
trh dosdhne dal$iho limitntho mnozZstvi (podle para. 8
odst. 2 az 4 zakona ¢. 157/1998 Sb.) s ohledem na kva-
litu pouzitych informaci a miru nejistoty a neptesnosti
provedenych odhad;

b) latka predstavuje pro exponovanou skupinu osob zdra-
votni riziko. Pro kone¢né hodnoceni jsou nezbytné
dalsi informace, piipadné dalsi zkousky;

c¢) latka predstavuje pro exponovanou skupinu osob vy-
znamné riziko a Ministerstvo zdravotnictvi doporuci
Ministerstvu Zivotniho prostfedi provést opatieni na
sniZenf rizika podle para 15 odst. 3 zdkona ¢. 157/1998
Sb.

Pfi rozhodovani, ktery z vySe uvedenych zaveért se pouZi-
je, je tfeba vzit v dvahu zejména nejistoty vyplyvajici z ne-
presnosti provedenych odhadil, rozptylu experimentdlnich
udajt a rozdild uvnitf Zivocisnych druht a mezi druhy, cha-
rakter a zdvaznost Ucinku a charakter skupin obyvatelstva,
na néz se vztahuje kvalitativni a kvantitativni informace
0 expozici.

Charakterizace karcinogenniho rizika

Pfi charakterizaci karcinogenniho rizika musime znét veli-
kost expozi¢ni davky a faktor smérnice pro chemickou latku.
Riziko zvySen{ poctu nddorovych onemocnéni je kalkulova-
no pomoci faktoru smérnice (SF, slope factor) a expozi¢ni
davky prepoctené na celozivotni primérné denni expozi¢ni
davky (LADD, lifetime average daily dose,). CeloZzivotn{
primérnou expozi¢ni denni ddvku vypocteme jako soucin
primérné koncentrace latky v urcité sloZce Zivotniho pro-
stfedi, rychlosti kontaktu osob s kontaminovanou sloZkou Zi-
votniho prostedi (ddle jen ,,CR*), frekvence expozice (dile
jen ,,EF*) a dobou trvédni expozice (ddle jen ,,ED*) déleny
soucinem primérné télesné hmotnosti exponovanych osob
(dale jen ,,BW*) a oCekavané stfedni délky Zivota primérné
osoby v populaci (dile jen ,,AT*). Pro veli¢iny EF, ED, BW
a AT se obvykle pouZivaji udaje z literatury, veli¢iny C a CR
se obvykle ziskdvaji pfimym méfenim. Méfitkem rizika kar-
cinogenniho ucinku latky je pak vzestup celoZivotni pravdé-
podobnosti vzniku nddorového onemocnéni nad vSeobecny
primér (déle jen ,,CVRC*) dany vztahem:

P = | — e(CSFXLADD)

kde P = celoZivotni pravdépodobnost vzestupu rizika; CSF
= faktor smérnice;

LADD = prepocet expozice na celoZivotni primérnou denni
davku

Tento pristup je ,.konzervativni*, vysledek je povaZovan
za nejvyssi odhad, vzhledem ke skute¢nému riziku, které
miuzZe byt nizsi. Vysledek je bezrozmérny, jednd se o vyja-
dren{ pravdépodobnosti. Vypoctené riziko predstavuje prav-
dépodobnost, se kterou miZe exponovand osoba ocekdvat
onemocnéni rakovinou nad pravdépodobnost onemocnéni
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rakovinou z dalsich, nezavislych pfiCin. Za ,,pfijatelné rizi-

ko povazujeme hodnotu pravdépodobnosti 1x10°° pro popu-
laci a 1x10* pro jednotlivce.Chceme-li vyjadfit riziko jako
odhad poctu postiZzenych osob napt. pro popula¢ni skupinu,
pouZijeme vztah:

Pocet postizenych osob = celozivotni pravdépodobnost
vzestupu rizika x velikost populace

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢.184/1999 Sb., kte-
rou se stanovi postup hodnoceni rizika nebezpecnych che-
mickych latek pro zdravi ¢lovéka tuto oblast upravuje takto:
e Pokud je hodnota CVRC niZ3i nez10 pro populaci expo-

novanou mimo pracovni prostiedi nebo niZsi nez 10 pro
skupiny, osob exponovanych v pracovnim prostiedi, je
opravnény zavér Ze latka nepfedstavuje pro exponovanou
skupinu osob vyznamné zdravotni riziko, nejsou potiebné
dalsi informace o létce a jeji dalsi zkousky.

e Pokud je hodnota CVRC rovna nebo vys§i nez 10 pro
populaci exponovanou mimo pracovni prostfedi nebo
rovna ¢i vyS8i nez 10 pro skupiny osob exponovanych
v pracovnim prostfedi je, s ohledem na kvalitu pouzitych
informaci a miru nejistoty a nepfesnosti provedenych od-
hadt, opravnény néktery z ndsledujicich zavéra:

a) latka predstavuje moZné zdravotni riziko. Ke kone¢nému
hodnocent rizika vSak neni dostatek informaci. V hodno-
ceni rizika bude pokra¢ovéano na zakladé dalsich informa-
ci, jestlize mnozstvi latky uvadéné na trh dosdhne dalsiho
limitniho mnoZstvi (podle para. 8 odst. 2 aZ 4 zdkona
¢. 157/1998 Sb.) s ohledem na kvalitu pouzitych informa-
cf a miru nejistoty a nepresnosti provedenych odhadi;

b) latka predstavuje pro exponovanou skupinu osob zdra-
votni riziko. Pro kone¢né hodnoceni jsou nezbytné
dalsi informace, piipadné dalsi zkousky;

c) latka predstavuje pro exponovanou skupinu osob vy-
znamné riziko a Ministerstvo zdravotnictvi doporuc¢i
Ministerstvu Zivotniho prostfedi provést opatieni na
sniZenf rizika podle para 15 odst. 3 zdkona ¢. 157/1998
Sb.

Stejné tak jako u nekarcinogenniho rizika je tfeba i v tom-
to pripadé pfi rozhodovani, ktery ze Ctyf vySe uvedenych z4-
véri se pouZzije, vzit v tivahu zejména nejistoty vyplyvajici
z nepresnosti provedenych odhadi, rozptylu experimentdl-
nich ddaji a rozdild uvnitf Zivo¢isnych druhid a mezi druhy,
charakter a zdvaznost uCinku a charakter skupin obyva-
telstva, na néz se vztahuje kvalitativni nebo kvantitativn{
informace o expozici.

Spolupiisobeni vice chemickych latek

Dosud nevyfeSenym problémem je hodnoceni rizika pfi
interaktivnim pisobeni né€kolika latek soucasné. V podstaté
se jednd o hodnoceni kombinovaného (toxického) a karcino-
genniho rizika. V soucasné dob€ jsou védecké podklady pro
takovyto typ hodnoceni velmi omezené. Obvykle se vychdzi
z principu aditivniho plisobeni ldtek, pokud se u nich pred-
poklada stejny efekt v organizmu a je popsdna relativni mira
toxicity (faktory toxicity (TEF) pro prepocet na ekvivalentni
sumu vyjadfenou na jednu latku (TEQ)).
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24.3 RIZENI (MANAGEMENT)
RIZIKA

24.3.1 ZAKLADY RIZENI ZDRAVOTNIHO RIZIKA
(RISK MANAGEMENT)

Jednim z komplexnich ndstroji pouZivanych pri ochrané
zdravi populace je analyza zdravotniho rizika. U¢elem ana-
lyzy zdravotniho rizika (dédle téZ analyza rizika) je identifi-
kovat potencidlni nebezpecnd agens, kterd mohou byt zdravi
Skodlivd, analyzovat mozné zdravotni ndsledky souvisejici
s expozici, zvdzit pifipadné vyhody a nevyhody ochranného
zdsahu a rozhodnout o opatfenich, kterd by populaci chréni-
la, aniZ by vyznamné poskozovala vyrobni a obchodni za-
jmy. Analyza rizika zahrnuje tfi nedilné soucdsti: hodnoceni
rizika (risk assessment), Fizeni rizika (risk management)
a komunikaci o riziku (risk communication). Nésledujici
Cast se zabyva predevsim otdzkou tzv. fizenf rizika.

Rizeni rizika (Risk management) — je proces vaZeni
politickych alternativ feSeni problému ve svétle zavérd
hodnoceni zdravotniho rizika a jestliZe je to potfebné, pfi-
jeti vhodnych fidicich opatfeni, v¢etné legalnich omezeni.
Rizen{ rizika m4 v praxi mnoho podob. Formélni svézan{
této Cdsti analyzy rizika do teoretického schématu je proto
pomérné obtiznd. Nésledujici popis jednotlivych elemen-
ti fizeni rizika a zdkladnich principti je proto jej jednim
z moznych formalnich piistupi, které se v praxi pod vlivem
konkrétnich podminek mohou ménit. Pfi popisu byl zvolen
snad nejcast&ji pouzivany formdlni popis podle WHO. Pod-
le tohoto popisu se fizenf rizika ¢leni do ¢tyf ndsledujicich
elementd: zhodnoceni rizika (risk evaluation), stanoveni
postuptui Fizeni rizik (option assessment), implementace
rozhodnuti o Fizeni rizika v praxi (option implementation)
a monitoring a hodnoceni efektivity prijatych postupu ri-
zeni rizika (monitoring and review). V nékterych piipadech
se jako soucdst fizenf rizika zatfazuje i komunikace o riziku

(viz schéma). Tato ¢dst analyzy rizik je vSak ve schématu
WHO povaZovdna za tak dileZitou a neoddélitelnou od hod-
noceni rizika i fizeni rizika, Ze je uvddéna jako samostatnd
¢ast. Uvedené zakladni elementy fizeni rizika maji podle
WHO obvykle nésledujici praktickou naplii (viz schéma 3).

Zhodnoceni rizika:

e Identifikace zdravotniho problému

e Stanoveni profilu rizika

e Stanoveni prioritnich nebezpe¢i pro hodnoceni a fizeni
rizika

e Stanoveni politiky hodnoceni rizika pro jeho provedeni
Vv praxi

e Organizace aktivit spojenych s hodnocenim zdravotniho
rizika

® Zvazeni vysledkl hodnoceni zdravotnich rizika

Stanoveni postupii rizeni rizik:

e Identifikace moZnych alternativ postupti fizenf rizika

® Vybér vhodného postupu rizeni rizika véetné zvdzeni pii-
slusnych hygienickych limitd

® Konec¢né rozhodnuti pro fizeni rizika

Implementace rozhodnuti o rizeni rizika v praxi

Predstavuje uskute¢néni programu fizeni konkrétniho rizika
v praxi. VyZaduje plné pochopeni vSech stadii uskuteciiova-
ni programu, detailn{ znalost interakci mezi vSemi tcastniky
programu, technickymi podminkami, politicko-ekonomic-
kymi podminkami. Tato znalost umoZiiuje identifikovat fak-
tory, které mohou ovliviiovat tspéSnost fizeni rizika. Znalost
faktorti ovliviiujicich program implementace pak umoziuje
jejich efektivni monitorovani a efektivni zasah v pripadé
potieby ndpravy.

Struktura analyzy rizika s vyzna¢enim vzajemnych vztahi mezi hodnocenim

rizika, Fizenim rizika a komunikaci o riziku

Hodnoceni rizika:

- identifikace nebezpecnosti
- charakterizace nebezpecnosti
- hodnoceni expozice

- charakteristika rizika
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Komunikace o riziku:

- ucastnici komunikace
- bariéry pro komunikaci
- divéra a kredibilita

Schéma 3

Rizeni rizika:

- zhodnoceni rizika

- stanoveni postupi Fizeni rizik

- implementace rozhodnuti

- monitoring a hodnoceni



Monitoring a hodnoceni efektivity prijatych postupii Fizeni
rizika

o Sledovdni efektu pfijatych opatreni v praxi (monitoring)
® Vyhodnoceni dopadu pfijatych opatfeni na velikost rizika

Zavéry hodnoceni rizika by mély byt kombinovany
s moznostmi fizenf rizika v zajmu dosazeni efektivni ochra-
ny populace. Ochrana zdravi je prioritou. V tvahu je vSak
potieba vzit i dalsi faktory, mezi které patii zvdZeni piipad-
nych ekonomickych Skod v porovndni s ochrannym efek-
tem, technickd proveditelnost, vniméni opatfeni vetejnosti,
atd. Implementace opatieni ke kontrole rizika by méla byt
nasledovdna monitorovanim efektivity dopadu na velikost
rizika exponované populace s cilem dosaZeni potfebné tirov-
né ochrany zdravi.

Dilezité je, aby vSechny zainteresované strany (,,stake-
holders*), kterych se fizeni rizik dotykd, dostaly pfileZitost
podilet se aktivné na procesu fizenf rizik. Tyto strany zahrnuji
napf. organizace spotiebiteld, zastupce vyrobcti a distributorti,
autority z oblasti vzdéldvani a vyzkumu, kontrolni orgény.
Konzultativni procedura miiZe byt aplikovdna mnoha cestami,
pocinaje vefejnymi semindfi a kon¢e vefejnym komentovi-
nim pfipravovanych dokumentd. Pfipominky stran by mély
byt zahrnuty do rozhodovaciho procesu na vsech trovnich fi-
zeni rizika, od stanoveni alternativ postupi fizeni konkrétniho
rizika aZ po konecné rozhodnuti o zplsobu fizenf rizika.

24.3.2 PRINCIPY RIZENI RIZIKA PRI OCHRANE
VEREJNEHO ZDRAVI

Postupy fizeni rizika pfi zabezpecovdni ochrany verejného
zdravi by v sobé mély integrovat osm zdkladnich principt:

Princip ¢. 1: Rizeni rizika by mélo vyuZivat strukturovany
pristup.

Elementy strukturovaného pfistupu zahrnuji hodnocent rizi-
ka, stanoveni postupt fizeni rizika, implementaci rozhodnuti
o fizeni rizika v praxi, monitoring a hodnoceni efektivity
prijatych postupi fizeni rizika. Za ur€itych okolnosti nemusi
byt vyuZivany vSechny elementy, napt. pokud jsou hygienic-
ké limity stanoveny mezindrodné.

Princip ¢. 2: Ochrana lidského zdravi je prioritou pri vybé-
ru postupii rizeni rizika.

Rozhodovini o akceptovatelné (tolerovatelné) drovni rizika
by mélo byt ovliviiovdno primdrn€ snahou chranit lidské
zdravi. Svévolné ¢i neopodstatnéné rozdily v rizicich mezi
jednotlivymi kauzami by mély byt vylouceny. Vyznam dal-
Sich faktord (zvazeni poméru cena/efekt, technickd provedi-
telnost, preference spole¢nosti, atd.) by mély byt povazova-
ny za sekundarni, nikoli svévolné aplikované.

Princip ¢. 3: Rozhodnuti a praktiky pri rizeni rizika by mély
byt transparentni.

Procedura fizenf rizika by méla byt systematicky dokumen-
tovdna v kazdém elementu strukturovaného piistupu, véetné
procesu rozhodovdni. Jediné tak bude transparentni pro
vSechny zicastnéné strany.

Princip ¢. 4: Hodnoceni rizika by mélo byt vidy nedilnou
soucdsti Fizeni rizika.

Stanoveni postupli hodnoceni rizika umoZnuje posouzeni
a moZznost vybéru pti rozhodovdni v urcitych mistech proce-
su hodnoceni rizika. Postupy by mély byt stanoveny prfedem
ve spoluprici s odborniky na hodnocent rizika.

Princip ¢. 5: Rizeni rizika by mélo zabezpecit védeckou in-
tegritu procesu hodnoceni rizika prostiednictvim funkéni
separace hodnoceni a rizeni rizika.

Funk¢ni separace hodnoceni a fizeni rizika pomdha udrzet
védeckou integritu procesu hodnoceni rizika a omezuje
konflikty zdjmd mezi hodnocenim a fizenim rizika. Ana-
lyza rizika je ale interaktivni proces, takZe interakce mezi
obéma sloZkami je nezbytnd pro aplikaci vysledki price
Vv praxi.

Princip ¢. 6: Rozhodnuti prijatd v rdamci rizeni rizika musi
brdt v ivahu nejistoty vystupii hodnoceni rizika.

Odhad rizika by mél, pokud je to technicky proveditelné,
zahrnovat i numerické vyjadreni nejistoty, které by mélo byt
predkladdno odborniklim na fizeni rizika ve srozumitelné
podobé tak, aby byli schopni zahrnout dimenzi této nejistoty
do procesu rozhodovani o fizenf rizika. Napf. v pfipad¢ od-
hadu rizika provedeného s velkou nejistotou miize byt roz-
hodnuti o fizeni rizika vice konzervativni (vyuZiti principu
predbéZné opatrnosti). Pfi rozhodovéni je potreba zdsadné
odliSovat variabilitu vysledkd ziskanych v procesu hodnoce-
ni rizika od nejistoty, pfi¢emz v tvahu se bere jak variabilita,
tak nejistota!

Princip ¢. 7: Rizeni rizika by mélo zahrnovat jasnou, inter-
aktivni komunikaci se spotrebiteli a dalSimi zainteresova-
nymi stranami.

Prbéznd oboustrannd komunikace mezi v§emi zainteresova-
nymi stranami by méla byt nedilnou soucdsti procesu fizeni
rizika. Komunikace o riziku je vice neZ jen Sifeni informaci.
Cilem je vtdhnout zainteresované strany do procesu aktivn{
spolupréce pfi rozhodovani o fizeni rizika.

Princip ¢ 8: Rizeni rizika by mél byt kontinudlni proces,
ktery bere v tivahu vsechna nové generovand data a vyuZi-
vd je pri opakovaném posuzovdni jiZ prijatych opatieni.

Po pfijeti opatfeni k fizenf rizika ndsleduje periodicky opa-
kované posuzovani opatieni z hlediska urceni jejich efekti-
vity v praxi. K tomu slouzi napf. rizné formy monitoringu,
které jsou schopné poskytnout tdaje pro odhad efektivity jiz
pfijatych opatreni.

2433 APLIKACE PRINCIPU RIZENI
ZDRAVOTNIHO RIZIKA V PRAXI

1. krok: zhodnocenti vysledkii charakterizace rizika.

Jak bylo feceno v ¢asti tykajici se principt fizeni rizika, pro-
vadi hodnoceni a fizenf rizika dva nezavislé tymy odborni-
k, ktefi se ale pfedem musi dohodnout, jaké poZadavky ma
spliiovat vystup z ¢4sti hodnoceni zdravotnich rizik. SloZitd
situace nastdvd v piipadé€, Ze bylo hodnocenf rizika prove-
deno s vyuZzitim soucasného védeckého poznani, ale presto
nenf k dispozici dostate¢né mnoZstvi idaji nebo jsou zati-
Zeny prili§ velkou nejistotou, coZ znemoZiuje charakterizaci
rizika. V takovém piipadé se obvykle rozhodnuti o fizeni
rizika odklddd nebo je postaveno na zdkladé tzv. principu
predbéZné opatrnosti zna¢né konzervativné.

2. krok: rozhodnuti o prijatelnosti ¢i neprijatelnosti rizika.

Dal8im krokem tymu odpovédného za fizenf rizika je roz-
hodnuti, zda se jednd o riziko pfijatelné nebo nepfijatelné. Je
nutné si uvédomit, Ze stanoveni obou hranic — pfijatelného
a nepfijatelného rizika — je zdlezitost zna¢né problematicka
a zdvisi do zna¢né miry na spolecensko-ekonomické situaci
ve spolecnosti.
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e Je-li riziko pfijatelné, neni potieba pfijimat opatrent.

e Je-li riziko nepfijatelné, postupuje tym pii hledani
optimdln{ varianty feSeni podle vysSe uvedeného struk-
turovaného postupu.

® [ e7i-li riziko mezi pfijatelnou a nepfijatelnou hranici,
je situace komplikovanéjsi. Tato oblast miry rizika je
pri fizeni rizika zvlast€ ndro¢nd na praci odpovédného
tymu. Pfi rozhodovdni, zda pfijmout fidici opatfeni
omezujici riziko, se zvlasté pozorné zvaZuje prede-
v8im vysledek ekonomické analyzy (pomér cena reali-
zace opatieni/efekt opatieni), pravn{ analyzy (mozZnost
realizace opatfeni v souvislosti s platnou legislativou),
politické analyzy (politické diisledky plynouci z pfijeti
opatfeni) a analyzy vefejného minéni (mira obav vefej-
nosti).

3. krok: ndvrh variant rizeni rizika a zpiisobu efektivni re-
alizace v praxi.

Analyticka slozka fizeni rizika je védeckou zdleZitost{ a jejim
vysledkem je ndvrh né€kolika variant opatfeni omezujicich
zdravotnf riziko. Soucdsti jednotlivych variant opatfeni by
m¢él byt i ndvrh zpisobt efektivni realizace opatieni v praxi
(,,control options*). Navrh zpisobu efektivni realizace v pra-
xi se miZe jevit jako Cist¢ administrativni zdleZitost, praxe
vSak ukazuje, Ze podcenéni této Casti vede Casto k znehod-
nocenf usilf ridit riziko.

4. krok: konzultace variant reSeni se vSemi zainteresovany-
mi stranami.

Kone¢nému rozhodnuti o vybéru varianty feSeni situace by
méla vzdy predchizet konzultace jednotlivych variant se
vSemi zainteresovanymi stranami s cilem, nalézt variantu,
ktera je pro zainteresované strany pfijatelna a v praxi efek-
tivni.

5. krok: rozhodnuti o provedeni opatieni omezujicich zdra-
votni riziko v praxi.

Po konzultaci jednotlivych variant feSeni situace se vSemi
zainteresovanymi stranami a nalezeni optimdlniho feSen{
(konsensu, vétSinového souhlasu) je pfijato kone¢né rozhod-
nuti o opatfeni omezujici zdravotni riziko. Soucasné s timto
rozhodnutim by mél byt uren i zpisob zjisfovani efektiv-
nosti pfijatych opatieni (monitoring).

6. krok: uréeni komunikacni strategie.

Pred spuSténim realizace navrZzenych ochrannych opatieni
v praxi by méla byt ur¢ena zdkladn{ strategie komunikace
vSech zainteresovanych stran a terminy a zptsob spole¢ného
hodnocenti efektivity fizeni rizika.

Literatura:

= Report of Joint FAO/WHO Consultation: Risk Manage-
ment and Food Safety, FAO Food and Nutrition Paper,
Number 65, Rome, 1997, 27 str.

= WHO Environmental Health Criteria 70 : Principles for
the Safety Assessment of Food Additives and Contami-
nants in Food. , WHO, Geneva, 1987, 174 s.

= US Environmental Protection Agency : Risk Assessment
Course Manual. EPA, Bratislava , 1992.

= Lovell, D.P. : Risk Assessment of Chemicals. In : Ander-
son ,D. — Conning D.M. : Experimental Toxicology, The
Basic Issue., Royal Society of Chemistry, Cambridge,
1990, s. 414 — 434,

= Tardiff, R.G. — Rodricks, J.V. : Toxic Substances and
Human Risk, Principles of Data Interpretation., Plenum
Press, New York, 1987, 445 s.

520

= OECD : Overview and compendium of international or-
ganisations with food safety activities, dokument OECD
¢. SG/ADHOC/FS(2000)4/REV2, 2000, 31 str.

= Herrman,J.L. — Younes,M. : Background to the ADI/TDI/
PTWI, Regulatory Toxicology and Pharmacology, 30(2),
1999 part 2 of part 2, str. S109-S114.

= Tennant, D.R. : Food Chemical Risk Analysis, Blackie
Academic & Professional, 1997, 470 str.

244 KOMUNIKACE O RIZIKU

24.4.1 CO ROZUMIME POD POJMEM
KOMUNIKACE O RIZIKU

Komunikace o riziku je jakdkoli cilevédomd vyména infor-
maci o riziku. MiZze byt formdlné definovdna jako proces
sdélovani nebo preddvani informaci mezi zainteresovanymi
stranami o Urovni zdravotniho rizika, rozhodnutich, aktivi-
tach, politice a dalSich souvislostech sméfovanych k ome-
zeni (fizen{) rizika. Zainteresované strany zahrnuji statni
organizace, primyslové korporace a skupiny, odborové
organizace, média, védeckou komunitu, profesni organiza-
ce, zajmové nevlddni organizace, komunity a individudln{
obyvatele.

Odbornici komunikuji s vefejnosti v pripad€ zdravotnich
rizik riznymi zplsoby, od znaceni produktii az po vefejna
jednani za udcasti zdstupci vlady, samospravy a Siroké ve-
fejnosti. Komunikace miZe frustrovat vSechny zicastnéné
strany, od primych aktérti piipadu aZ po nezicastnéné po-
zorovatele. V tomto sméru hraji zvlastni roli média, kterd
predstavuji hlavni prostfedek pro predavani informaci.
Velmi Casto dochdzi pravé v tomto komunikaénim ¢lanku
k nezadouci modulaci informace vedouci k podcenovani
nebo na druhé strané preceriovani zdravotnich rizik, pokud
je strizlivé hodnotime na zdklad€ védeckych podkladi. His-
torie mnohokrat dokdzala, Ze v piipadé podcenéni komuni-
kacnf strategie, nelze v praxi dosdhnout ocekavaného efektu
pri omezovani zdravotnich rizik. Nasledujici vyklad je proto
zamé&fen na nejcast&js$i problémy v komunikaci, zakladn{
pravidla pro komunikaci a rady, jak komunikovat.

Komunikac¢ni problémy

Analyza situace tykajici se komunikace o riziku a pfipadové
studie vedou k jednoduché délbé problémt do Etyt zdklad-
nich skupin:

problémy spojené s formulaci informace,

problémy spojené s informac¢nimi zdroji,

problémy spojené s pfenosem informace,

problémy spojené s piijemci informaci.

Problémy spojené s formulaci informace

® Vznikaji Casto pro nedostate¢né védecké pochopeni pod-
staty feSen¢ho piipadu, kvili nedostate¢nym zdrojiim dat,
kviili pouziti matematickych modeld, kvtili pouzité meto-
dologii vedouci k vysoké nejistoté pii hodnocen{ rizika.

e Castym diivodem problémid spojenych s formulaci in-
formace je né€kdy i vysoce technicky piistup k analyze
rizika, ktery ¢ini komunikaci téZko pfijatelnou pro dalsi,
méné technicky zdatné strany zainteresované na fizeni
rizika.

Problémy spojené s informacnimi zdroji
Casto se vyskytuji problémy pramenici z nedostatku dvéry
v odpovédné autority.



Casto piispiva k problémiim v komunikaci i neshoda
mezi skupinami védc.

® Jednim z problémd miZe byt i nedostateCnd autorita
a zdroje pro zodpovézeni feSenych pripadd.

e V nékterych pripadech se vyrazné uplatiiuje nedostatek
udajt, které jsou schopny zodpovédét otdzky pramenici
ze strachu a prednostnich zdjmi jednotlivcd nebo celych
komunit.

e PriCinou problémi se miiZe stit i fakt, Ze komunikujici
neni schopen objasnit omezeni a nejistoty provedeného
hodnocent rizika, s popisem jejich dimenze.

o Neziidka se problémy rodi pfi pouZiti byrokratického,
prilis ,,legislativniho* nebo pfili§ technického jazyka pou-
zitého pri komunikaci.

Problémy spojené s prenosem informace

NEIY2

® Asi nejzndméjsi zdroj problémi je modulace informace
v médiich. Selektivni a zkreslené informace v médiich,
ktera zdGraziuji dramati¢nost, chyby, rozpory a konflikty,
vedou k neadekvatnimu vniman{ piipadu ve vefejnosti.

e Casto miiZze dochazet k problémim, pokud se vytvoif z-
vérecnd informace na zdklad€ predCasné, neverifikované
védecké informace.

e Prehnané zjednoduSovani, zkresleni informace a nepfes-
né informace v interpretaci pivodné technicky piresné
formulované odpovédi na zdkladé hodnoceni rizika jsou
Castym zdrojem problémti.

Problémy spojené s prijemci informaci

® Znacny problém predstavuje nepresné vnimdani zdvaznos-
ti rizika vefejnosti.

® Problémem je nékdy nedostatek zdjmu a neschopnost
vnimat technickou komplexnost pripadu.

Silné presvédceni a neménné ndzory vedou Casto k neo-
choté pfijmout zménu.

Nediivéra v efektivnost navrhovanych opatfeni pii fizeni
rizika tvofi samostatny problém.

Pozadavek na védeckou ,,jistotu* ¢asto znesnadiiuje v€as-
né prijeti opatfeni k fizeni rizika.

Problémem je nékdy i odmitani vaZit mezi riznymi typy
rizik, mezi ndklady a ziskem.

e Castym problémem posledni doby je i pochopeni ,,prav-
dépodobnostnich® informaci spojenych se zavddénim
zcela novych technologii v praxi (napt. GMO, potraviny
nového typu, atd.).

Ve svétle vyjmenovanych probléma se ¢ast védecké ko-
munity obraci stdle vyrazné€ji od hodnoceni a fizeni rizika
k problematice komunikace o riziku. Do hry vstupuji nové
védy, véetné kognitivni psychologie, socidlni psychologie,
studia chovéni spotfebitele, marketingu, ekonomie, komuni-
kace s davem, antropologie, védy o rozhodovani, sociologie,
politické védy, pedagogika, pravo, filozofie, atd. Studium
v téchto oblastech vede k presvédcent, Ze problematika zdra-
votniho rizika miZe byt rozdélena do ¢tyt zdkladnich skupin
podle primdrniho cile komunikace nebo o¢ekdvaného efektu
komunikace:

e Informovanost a vzdélavani

® Zména chovdni a ochrana zdravi

® Varovani pred katastrofami a bezpe¢nostni informace
e Reseni konfliktnich situaci

V redlném Zivoté se samoziejmé tyto Ctyfi zdkladni sku-
piny prekryvaji, ale z hlediska komunika¢niho konceptu 1ze
prakticky vZdy dany cil komunikace zatadit do jedné z nich.
Cil komunikace zaméfeny na informovanost a vzdélavani

vefejnosti 1ze ladit primdrné nedirektivné, i kdyZ cilem je
snaha o protektivni chovdni §ir§i vrstvy populace. Komu-
nika¢nf cil zaméfeny na dosaZeni zmény chovéni a ochranu
zdravi, rovnéZ na varovani pred katastrofami a sdélovan{
bezpecnostnich informaci by mél byt primarné spojen
s direktivnimi aktivitami, které smé&tuji k efektivni, rychlé
motivaci cilovych skupin populace k vlastnf aktivni ochrang
zdravi. Tyto tfi skupiny cild komunikace o riziku se svou
povahou lisi od cile, kterym je feSeni konfliktnich situaci.
V tomto piipadé se obvykle vyzaduje vedeni dialogu mezi
individui, skupinami a celou populaci, kterd by méla vést
k motivaci pokusit se spolecné nalézt feSeni konfliktni situa-
ce. Kazda konfliktni situace se pak 1iSi v fad¢ charakteristik,
které musi byt individudln€ uvdzeny pii ptipravé komuni-
kac¢nf strategie.

Sedm zdkladnich pravidel komunikace o riziku

Je potfebné poznamenat, Ze neexistuje Zddny pevné dany
vycet pravidel, kterd je nutné dodrZet v zdjmu efektivni ko-
munikace. Ve vétsin¢ pfipadd jsou pravidla pro komunikaci
dobi'e zndmad, jsou vSak v praxi Casto porusovana. Proto se
ndsledujici ¢ast vykladu zaméfuje na pficiny castého poruso-
vani té€chto pravidel a rady, jak jednat.

1. pravidlo: akceptujte verejnost jako legitimniho partnera

V demokracii existuji dvé zdkladni pravidla pro komunikaci
o riziku, kterd jsou obecné chdpdna a akceptovdna. Prvn{
z nich je fakt, Ze vefejnost nebo specifické komunity maji
pravo participovat na procesu rozhodovini, ktery ovliviiuje
jejich Zivot, jejich majetek a véci jichZ si vazi. Druhé z nich
je fakt, Ze cilem komunikace by nemélo byt branéni v riiz-
nych aktivitich nebo obecné proklamace prolinajici celou
vefejnost, ale spiSe tu Cdst vefejnosti, kterd je na feSeni
problémi rizika zainteresovand, md o véc zdjem, je na tento
problém orientovdna a mad motivaci spolupracovat.

Rada: demonstrujte svij respekt a tictu vici vefejnosti
tak, Ze ji zahrnete do rozhodovaciho procesu jesté pred
jakymkoli rozhodnutim. Dejte najevo, Ze chdpete tucast
vefejnosti v rozhodovacim procesu jako jeden z dtilezitych
faktorti pro fizeni rizika. Pfizvéte vSechny zainteresované
strany (napf. spotiebitele, vyrobce, dovozce, odbory, atd.).

2. pravidlo: peclivé planujte a vyhodnocujte icinnost ko-
munikace

Razné cile, rtizné publikum, riiznd média vyzaduji rozdilnou
komunikaéni strategii. Usp&ch budete mit pouze v piipadé
akceptovani specifik partnera pro komunikaci. PomiZe vdm
peclivé planovani vystoupeni a vyhodnoceni pripadnych
chyb.

Rada: planovani zahajte zfetelnym stanovenim cild, jako
napt. poskytnuti zdkladnich informaci vefejnosti, motivovani
jednotlivet k urcité aktivité, stimulace vyss$i odpovédnosti za
bezpecnost, piispévek do diskuse fesici néjaky konflikt. Vy-
hodnofte informace o riziku, které jsou vam dostupné. Posud*-
te jejich silné a slabé stranky. Klasifikujte rizné podskupiny
v publiku a snaZte se zamifit komunikaci na kazdou z nich
specificky. Jako mluvciho volte osobu se schopnosti dobré
prezentace a snadno navazujici kontakt. Vzdé€lavejte perso-
ndl, v€etné technickych sil, v komunikacnich dovednostech,
ocerite vyznamné Uspéchy v komunikaci podfizenych. Kde je
to mozné, pfedem si otestujte své vystoupeni. Peclivé vyhod-
nofte své vystupovdani a poucte se ze zjevnych chyb.

3. pravidlo: naslouchejte publiku
Lidé se Casto vice zajimaji o zdlezitosti typu divéra, spo-
lehlivost, ovlddani, kompetentnost, dobrovolnost, spraved-
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livost, souvislosti, atd. neZ napft. o statistiku mortality nebo
morbidity nebo jiné technické detaily hodnocent rizika. Jest-
lize nenaslouchdte reakcim publika, neodhadnete co vlastné
od vas chtéji védét. Komunikace by méla byt obousmérnd,
meélo by se jednat o dialog.

Rada: Nestanovujte si sami pfedem pevné vymezeni roz-
sahu toho, co publikum zn4, chce, jak mysli, ¢i jak by chtélo
problém rizika reSit v praxi. SnaZte se vénovat dostatek Casu
zjisténi, co si vlastné lidé mysli ve skutecnosti. MiiZete po-
uzit techniky typu dil¢ich rozhovorti, dotaznikovych akci
ve vymezenych skupindch, Sirokych prizkumt v populaci.
Snazte se rozpoznat charakter emoci. Dejte lidem najevo,
7e rozumite jejich postojiim, snaZte se odpovédét na jejich
dotazy. SnaZte se rozpoznat skryty vyznam, symboliku
dialogu. Nezapomeiite na Siroké souvislosti s ekonomikou
a politikou, které Casto podstatnou mérou zt€Zuji komuni-
kaci o riziku.

4. pravidlo: budte slusni, uprimni a otevieni
V komunikaci o riziku jsou vasi nejvétsi devizou predevSim
ddvéra a odborny kredit. Je velmi tézké je ziskat. Jsou-li jed-
nou ztraceny, vét§inou je nemozné ziskat je zpét.

Rada: prezentujte stru¢né€ svou povolanost vyjadfovat se
k problému (odborny kredit), ale neoCekdvejte, Ze vdm ve-
fejnost bude automaticky divérovat. Jestlize nevite nebo si
nejste jisti v odpovédi na otdzku, prosté to feknéte. Uznejte
chyby, pokud existuji. Objasnéte zaklady rizika co nejdfive.
Neminimalizujte nebo nevyluCujte existenci skute¢ného
rizika. Spekulujte jen s nejvétsi opatrnosti. Existuji-li po-
chybnosti, poskytnéte spiSe vice informaci neZ méné, jinak
si lidé budou myslet, Ze néco skryvdate. Diskutujte otdzky
nejistot, silnych a slabych stranek teSeni problému, vcetné
protichtidnych ndzori z jinych zdrojt. Identifikujte nejhorsi
mozny piipad rizika a rozsah rizik pro cilovou skupinu nebo
populaci.

5. pravidlo: koordinujte svou prdci a spolupracujte s dalsi-
mi stranami

Fakt existujici spoluprdce miZe vyznamnym zpisobem
napomoci uspé$né komunikaci o riziku. Jen mélo dal$ich
faktorti ztéZuje komunikaci o riziku hor§im zplisobem nez
poznatek vetejnosti, Ze mezi rliznymi divéryhodnymi stra-
nami existuji neshody.

Rada: nelitujte Casu vénovaného na koordinaci spolupra-
ce mezi organizacemi, ale i uvnitf organizace. Vénujte usil{
i zdroje na budoviani spojeni mezi odborniky. Konzultujte
své ndzory na to, kdo je nejvice schopen kvalitné zodpoveédét
otdzky tykajici se rizika. Organizujte komunikaci s dal§imi
ddvéryhodnymi stranami, jako jsou napf. védci na univerzi-
tach, 1ékari v praxi, divéryhodni politikové na lokdlni drov-
ni, znamé osobnosti, atd.

6. pravidlo: vyjdéte vstric potrebdm médii

Média jsou hlavnim Sifitelem informaci o riziku ve spolec-
nosti. Hraji kliCovou roli pfi ovliviiovani spole¢nosti. Média
jsou obecné vice zainteresovdna na otdzkdch politiky neZ na
otdzkdch zdravotnich rizik, na zjednoduSujicim piistupu nez
na komplexnim piistupu, na nebezpecnosti neZ na bezpec-
nosti.

Rada: k novinaifim bud'te otevien{ a vstficni. Respektujte
jejich rychlost prace. Poskytujte informace pfizpisobené
potebam piislusného média. Pfipravte se prfedem. Nejprve
poskytnéte podkladové materidly tykajici se rizika. Pokra-
Cujte vykladem, ve kterém zazni chvdla i kritika, pokud je to
mozné. Snazte se navdzat dlouhodobé vztahy s novindfi na
zakladé vzajemné davéry.
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7. pravidlo: vyjadrujte se jasné a pochopitelné

Technicky jazyk a odborny Zargon jsou dobré pro komunika-
ci mezi odborniky. V komunikaci s Sirokou vefejnosti vSak
vytvéreji barieru pro tspé€Snou komunikaci.

Rada: Uzivejte jednoduchy, netechnicky jazyk. Budte cit-
livi k lokalnim zvyklostem, v&etné zplisobl vyjadiovani, ale
napt. i oblékani. UZivejte ndzorné a konkrétni piiklady, anek-
doty, které ozivuji slozitd fakta tykajici se rizika. Vyhnéte se
abstraktnimu jazyku, necitlivému vyjadfovani v souvislosti
se smrti, nemocemi nebo zranénimi. Bud'te vnimavi vuci
emocim vyjadfovanym publikem, jako je strach, hnév, oba-
vy, lhostejnost, atd. Podékujte za ndzory, které, byt rozdilné,
predstavuji aktivni pfistup vefejnosti k problematice rizika.
PouZivejte srovndvani rizik k vysvétleni perspektiv spoje-
nych s rizikem, ale vyhnéte se srovndnim, které by verejnost
mohla povaZovat za nepatficné. Vzdy se vénujte diskusi
o moznych cestdch feSeni problému rizika (fizeni rizika),
které jsou jiz realizovany nebo které mohou byt realizovany.
Rikejte lidem, co neni moZné. Slibujte jen to, co je splnitelné
a budte si jisti, Ze vyt¢eny slib budete moci splnit.
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24.5 EPIDEMIOLOGIE

Vv HODNOCIjZNi
ZDRAVOTNICH RIZIK

2451 UVOD

V pribéhu 20. stoleti prodélala epidemiologie bourlivy
vyvoj a stala se pfirozenou pétefi verejného zdravotnic-
tvi’. Nezastupitelnou se ukdzala pii identifikaci piicin
a rizikovych faktorti fady chorob, mapovdni zdravotniho
stavu obyvatelstva, pldnovani zdravotnické péce, studiu
klinického priibéhu onemocnéni, studiu efektivnosti novych
1écebnych a preventivnich postupil. Ve vyspélych zemich se

! Verejné zdravotnictvi je organizované usili spolecnosti chrdnit, pod-
porovat a obnovovat lidské zdravi. Je to kombinace védy, dovednosti
a presvédcent, kterd je namitena k udrZovdni a zlepSeni zdravi vsech
lidi prostrednictvim kolektivnich nebo socidlnich akci. Organizace,
sluzby a instituce, které se na tom podileji, zdiiraziiuji prevenci nemoct
a zdravotni potreby populace jako celku. S ménicimi se socidlnimi hod-
notami a technologiemi se verejné zdravotnické aktivity meéni, ale cil
zustavd stejny: Pokles nemocnosti, snizeni predcasné umrtnosti, snizenit
dalsich obtizi majicich vztah k nemoci a sniZeni invalidity v populaci.
Verejné zdravotnictvi je tedy socidlni instituci, disciplinou a spolecen-
skou praxi (Last, 1995).



epidemiologie stdle vice uplatiiuje pfi hodnoceni dcinnosti
intervencnich programt. V 70. letech, kdy se formalizuje
a zacind rozvijet hodnoceni zdravotnich rizik jako ndstroj,
ktery integruje, sumarizuje a interpretuje vysledky fady véd-
nich disciplin tak, aby usnadnil komunikaci mezi védeckou
komunitou a politickou reprezentaci, se epidemiologie stala,
spolu s toxikologif, zdkladnimi pilifi, na kterych se hodnoce-
ni zdravotnich rizik za¢ind rozvijet jako relativné samostatny
interdisciplindrn{ obor.

Pojem epidemiologie je pomérné Siroky a v raznych li-
terdrnich zdrojich se objevuji rizné vyklady. V soucasnosti
je nejcitovanéjsi definice, podle které se epidemiologii ro-
zumi studium distribuce a determinant nemoci nebo jinych
zdravotnich jevl a uddlosti ve specifické populaci, jehoZ
vysledkti se vyuzivd ke kontrole zdravotnich problémii.
Termin ,studium® zahrnuje surveillance, pozorovani, tes-
tovani hypotéz, analyticky a experimentdlni vyzkum. Pod
pojem ,.distribuce zdravotnich jevi‘ se fadi analyza vyskytu
zdravotnich jevili v Case, prostoru a podle dalSich osobnich
charakteristik jejich nositeld. Za ,,determinanty jsou po-
vazovany vsechny fyzikélni, biologické, socidlni, kulturni
a behaviordlni faktory, které maji vztah ke zdravi. ,,Jinymi
zdravotnimi jevy nebo uddlostmi® se rozumi pfic¢iny dmrti,
chovéni, jako napf. konzumace tabdku, reakce na zdravou
Zivotosprdvu nebo poskytovani a pouZivani zdravotnickych
sluzeb. ,,Specifické populace* jsou takové populace, které
lze vycislit a identifikovat podle jejich charakteristik. Vyraz
,kontrola zdravotnich problémi‘* vyjadiuje jasné smysl epi-
demiologie, kterym je podpora, ochrana a navraceni zdrav{
(Last 1995).

Vzhledem k tomu, Ze epidemiologie stdla u zrodu hodno-
ceni zdravotnich rizik, je logické, Ze obé oblasti maji fadu
spole¢nych bodi. Z epidemiologického hlediska lze hodno-
ceni zdravotnich rizik definovat zjednodusen¢ jako projekci
epidemiologickych dat smérem do budoucnosti.

Pfi dostatku epidemiologickych dat lze predikci vyvoje
zdravotniho stavu populace ve vztahu k specifickému agens
s vyhodou zaloZit vylu¢né na epidemiologickych tdajich.
Vyhneme se tim fadé problémt, které jinak do vysledki
hodnoceni zdravotnich rizik zandseji nutné nejistoty. Napf.
zcela odpadne nutnost mezidruhové extrapolace. Extrapola-
ce do oblasti nizkych ddvek vychdzi z daleko realisti¢téjSich
vychozich expozi¢nich podminek, af uZ mame na mysli
brdnu vstupu nebo udroven expozice, neZ v piipadé extra-
polace dat z pokusil na zvitfatech. Ma-li posuzované agens
u Clovéka vice toxickych ucinkt, pak je moZné hodnotit
celé spektrum ndsledkl expozice populace danému agens.
V piipad€ latek se stochastickymi tcinky je mozné na zdkla-
dé zvoleného expozi¢niho scéndfe odhadovat piimo exces
incidence konkrétnich nddorovych onemocnéni. V piipadé
latek s nestochastickymi tcinky, kdy je pro danou populaci
vyrazné pfekrocena bezpecna trover expozice (index nebez-
pecnosti >> 1), je mozné pokusit se odhadnout i o¢ekdvanou
incidenci konkrétniho onemocnéni.

Na rozdil od klasickych toxikologickych testli, provadé-
nych na zvifatech s jednou latkou, jsou observacni epide-
miologické studie zatim jedinym spolehlivéj$im zdrojem
dat o potencidlnich interakcich vice simultdnné ptisobicich
agens, coz je v kazdé populaci béznd situace. V soucas-
nosti na sebe pfitahuje pozornost predevSim molekuldrni
epidemiologie. Jejim vkladem pro hodnoceni zdravotnich
rizik je aplikace biomarkerti expozice, biomarker tcinku
a biomarkeri senzitivity. Zatimco dosud bézné, rutinni
hodnoceni zdravotnich rizik se s interindividudlnimi rozdily
ve vnimavosti vyrovnavd, na zdkladé obecnych toxikoki-
netickych a toxiko-dynamickych vlastnosti agens, pomoci
faktoru nejistoty, genotypizace umozni v blizké budoucnosti

identifikovat podil vice ¢i méné vnimavych jedinct v kon-
krétni populaci.

Na druhé strané existuje fada omezent, kterd vedou k domi-
nanci ryze toxikologickych pfistupd pii feSeni problematiky
hodnoceni zdravotnich rizik. Pfedevsim je to skutecnost, Ze
epidemiologickd data Casto chybi, nebo jsou nedostatecnd. Ve
srovndni s experimentem na zvifeti je provadéni epidemiolo-
gickych studif ¢asové i financné velmi ndrocné. UvAadi se, Ze
jenom zlomek (1,5% z asi 65 0000) bézné uzivanych chemic-
kych latek byl testovan v epidemiologickych studiich. Rada
problému pro interpretaci epidemiologickych studii prameni
z vlastni povahy observa¢niho vyzkumu. PredevSim je tu
moznost, Ze statistickd asociace mezi expozici studovanému
agens a nemoci vznikla v disledku systematické chyby nebo
v disledku ptsobeni interferujicich faktord (confounding).
Mnoho problémt pro interpretaci epidemiologickych vy-
sledkti souvisi s presnosti méfeni expozice a délky sledovani
porovndvanych skupin. Z logistickych divodl je obtizné
provadeét studie, které by hodnotily tcinky jednotlivych agens
z perspektivy celoZivotni expozice. K praktickym problémiim
pouZitelnosti epidemiologickych dat patif i skutecnost, Ze vel-
ka cast epidemiologickych studii je zaméfena na hodnoceni
kauzality, kdy se vysledky studii kvantifikuji pomoci ukaza-
tell sily asociace jako jsou korelacni a regresni koeficienty,
standardizované indexy nebo ukazatele relativniho rizika.
Tyto ukazatele jsou zdkladem k posouzeni kauzdlnich vztahi
a z hlediska hodnotitele zdravotnich rizik tedy teSi otdzku
identifikace rizika. Bez dalSich informaci v§ak nemuseji byt
tyto informace pifmo pouzitelné pro charakterizaci rizika ob-
vyklou pfi hodnoceni zdravotnich rizik.

Pres vSechna omezeni, kterd s sebou nese epidemiolo-
gicky vyzkum, plati, Ze nejlepSim dikazem o zdravotnich
ucincich daného agens na Clovéka jsou dobie provedené
epidemiologické studie. Identifikace relevantnich epidemio-
logickych studii by mél byt jednim z prvnich krok, které by
mél hodnotitel zdravotniho rizika ud¢lat.

24.5.2 EPIDEMIOLOGIE A IDENTIFIKACE
NEBEZPECNOSTI

Skute¢nost, Ze epidemiologie sehrdvd vyznamnou ulohu
v kazdém kroku hodnocen{ zdravotnich rizik 1ze demonstro-
vat jiz pii identifikaci nebezpec¢nosti. Tento problém je v epi-
demiologickych studiich obvykle formulovdn jako otdzka,
je-1i agens pri¢inou zmény zdravotniho stavu a zcela splyva
s problematikou prtikazu kauzality na zdkladé observacnich
dat. Spravnd epidemiologickd praxe pritom vyZaduje, aby
odpoveéd na otdzku kauzality zvaZovala i inherentni omezen{
observacnich studif a multifaktoridlni etiologii poruch zdravi.

V praxi je posuzovani kauzality zaloZeno na hodnoceni
validity epidemiologické studie a posouzeni asociace’ mezi
expozici a nemoci (nebo jinou dobie definovanou biologic-

2 Asociace (korelace, statistickd zdavislost, vztah) je statistickou zdvis-
losti mezi dvéma ¢ vice uddlostmi, charakteristikami nebo kvantitativ-
nimi proménnymi. Asociace je pritomnd, jestlize pravdépodobnost vy-
skytu jednoho jevu, charakteristiky nebo kvantity proménné je zdvisld
na vyskytu jednoho nebo vice jevii, pritomnosti jedné nebo vice charak-
teristik nebo kvantité jedné i vice proménnych. Pozitivni asociaci je ta-
kovd, kdy je vyskyt vyssi hodnoty jedné proménné ndsledovdn zvysenim
kvantity druhé proménné. V pripadeé negativni asociace je vyskyt vyssi
kvantity jedné proménné ndsledovdn snizenim hodnoty druhé promén-
né. Asociace miiZe byt ndhodnd nebo miize byt produktem rady jinych
okolnosti. Pritomnost asociace neznamend automaticky také existenci
kauzdlniho vztahu. JestliZe se pouZivdni terminu asociace omezuje na
situace, kdy vztah mezi dvéma proménnymi je statisticky signifikantni,
pak jsou terminy statistickd asociace a statisticky signifikantni asocia-
ce tautologické. BéZné uZivdni tohoto terminu ale neni tak presné. Al-
ternativni pouZivdni terminii asociace a vztah je bézné.
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kou odezvou) ve svétle empirickych kritérif, zformulova-
nych pro potfeby epidemiologie neinfek¢nich onemocnéni
Bradfordem Hillem (Hill 1965). Tato kritéria zahrnuji silu
asociace, konzistenci asociace, specificitu asociace, ¢asovou
posloupnost expozice a ndsledku, ,,biologicky gradient®,
resp. vztah ddvky a tucinku, plausibilitu, koherenci, expe-
riment a analogii. PoCet a rozmanitost ,kritérii kauzality*
ilustruje dobfe stupeni nejistot, které posuzovani kauzality
zahrnuje. Zdroveni vSak pomdhaji soustfedit pozornost
na zdkladni otdzku, jestli pro dané pozorovani (vysledek
epidemiologické studie) existuji jind, alternativni a prav-
dépodobnéjsi vysvétleni, nez existence kauzdlniho vztahu
mezi expozici a nemoci (nebo jinou biologickou odezvou ¢i
zménou zdravotniho stavu).

24.5.3 INTERNI VALIDITA EPIDEMIOLOGICKE
STUDIE

Interni validita vyZaduje, aby vysledky epidemiologické
studie platily pro osoby, které byly pfimo pfedmétem studia.
Nevyhovuje-li studie poZadavk@im interni validity, pak nema
smysl se takovou praci ddle zabyvat. Na pojem interni validi-
ty navazuje problematika validity externi, tj. zobecnitelnosti
zaverl studie provedené na konkrétni skupiné lidi na jiné
skupiny ¢i populace. Samoziejmé, Ze zobeciiovat 1ze pouze
vysledky, které vyhovuji poZadavkiim interni validity.

V pripadé studif testujicich kauzdlni hypotézy zahrnuje
interni validita posouzeni problematiky zatiZzeni vysledkl
studie ndhodnymi chybami a ohodnoceni vlivti riznych typi
systematickych chyb (bias a confounding). Pravé uvahy
o tom, jak redukovat ndhodné i systematické chyby v epi-
demiologickém vyzkumu vedly ke vzniku jednotlivych typt
epidemiologickych studii.

Systematické chyby, bias

Selekéni, vybérové bias

Hrozbou pro interni validitu epidemiologické studie je
zkresleni vysledkd v disledku zavleCeni systematické chy-
by, bias, do pldnovani nebo zptlisobu provadéni studie. V epi-
demiologické literatufe je popsdna fada typid nejriznéjSich
bias. Za tfi zakladni se povazuje vybérové bias, informacni
bias a vliv dalSich faktora, které mohou se studovanou aso-
ciaci interferovat (confounding bias).

K vybérovému bias dochézi, kdyz jsou do studie systema-
ticky zahrnuty specifické subjekty, pro které je vztah mezi
expozici a biologickou odezvou jiny, nez pro subjekty sku-
te¢né pro danou studii vhodné. Vysledkem takového vybéru
je zkresleni sily a v zdvaZnych piipadech i sméru vysledné
asociace, protoze ta je pak urCovdna nejen biologickou
povahou studovanych jevt, ale i faktory urCujicimi vybér
participantd.

Typickym piifkladem je autoselekéni bias. K autoselekci
participantd dochdzi nejnendpadnéji v pripadé dlouhodobych
studif, kdy v prib¢hu ¢asu epidemiolog ztraci kontrolu nad sub-
jekty s malou mirou motivace. Pfestoze na zaCatku studie byl
vzorek studované populace skute¢né reprezentativni, v disled-
ku ztrat vyraznéjsiho poctu participantti, af uz z diivodu malé
¢i negativni motivace, dochdzi k samovybéru subjekt, ktet{
pokracuji ve studii, kteff maji motivaci spolupracovat a kdy je
motivace velmi ¢asto spojena i s vyskytem studovaného zdra-
votniho jevu. Na konci sledovani pak dany soubor jiZ nerepre-
zentuje tu populaci, kterd stdla na za¢atku studie.

K stejnému efektu vede i proces opacny, kdy se k partici-
paci ve studii lidé aktivné hldsi. Pric¢inou zkresleni vysledk
je opét skutecnost, Ze u participantt usilujicich o vstup do
studie existuje uritd zkuSenost se studovanym jevem a Ze
tedy existuje asociace mezi motivaci a studovanym jevem.
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Jinym piipadem autoselekéniho bias, které se uplatiiuje jes-
té pred tim, neZ zapocne identifikace vhodnych subjektil pro
danou studii, je tzv. fenomén zdravého délnika. Jde o velmi
jednoduchy jev, kdy se o urcité profese s vysokymi naroky na
zdravi a fyzickou kondici uchdzeji pouze zdravotné zpiisobilé
osoby, v disledku ¢ehoZ je umrtnost a celkovy zdravotni stav
pracovnikl v téchto povolanich lepsi, neZ v primérné popu-
laci. PrestoZe je to jev velmi jednoduchy, prakticky jeho efekt
nelze kvantifikovat. Ve srovndni s jinymi typy bias vSak lze
alesponi odhadnout smér jeho ptsobeni. V pfipadé€, Ze tento
typ bias nelze v nékterych studiich uc¢inku pracovniho prostie-
di na zdravi vyloucit, obvykle vede fenomén zdravého délnika
k podhodnoceni studované asociace.

Informacni bias

V okamziku, kdy jsou participanti studie jiZ vybrani, se
musi zacit se shromaZdovanim informaci, které se budou
posléze porovnavat. Shromazdovani informaci, neboli
méfeni expozice, méfeni biologické odezvy i méfeni poten-
cidlnich interferujicich faktorti (confounder) musi probihat
porovnatelnym (stejnym) zpiisobem pro vSechny subjekty
studie. Neni-li tomu tak, otvird se prostor pro informacni
bias, které se vyskytuje jako ndsledek chyb méteni jednot-
livych proménnych (expozice nebo biologické odezvy), kdy
velikost chyby méfeni je zdvisld na hodnoté jiné proménné.
V epidemiologické literatufe se tato problematika diskutuje
obvykle pod hlavickou diferencidlni klasifikace expozice
nebo diagnostického testu.

Riziko informa¢niho bias hrozi vSude tam, kde persondl
zodpovédny za meéfeni expozice znd pracovni hypotézu
i zdravotn{ stav participantti nebo obracené. Predstavme si
konkrétn{ situaci, kdy se hodnoti vliv koufeni na vybrané
plicni funkce. Zné-li diagnostikujici osoba anamnézu par-
ticipanta, md pfirozenou tendenci vénovat vice péce a Casu
osobé, u které je pravdépodobnost patologické odchylky
vétsi, tj. u kurdka neZ u nekurdka. Tim je diagnostika u ku-
rakl presné€jsi neZ u nekurdkd, jinymi slovy chyba méreni je
zavisld na hodnoté expozice. Zvyseni incidence méfeného
jevu mezi kurdky pak nemusi byt vysledkem uc¢inku koufent,
ale je disledkem toho, Ze diky mens$i pozornosti vénované
nekurdkim bylo v této skupiné diagnostikovdno méné pii-
padii. Asociace by byla v tomto piipadé vysvétlitelnd pouze
rozdily danymi vy$sim poctem fale$né negativnich vySetfeni
u nekurakd.

Jak je vidét z uvedeného piikladu o koufeni a plicnich
funkcich, kdy je redlny efekt expozice nadhodnocen, je uZi-
te¢né, diive neZ danou studii zavrhneme pro nedostatek in-
terni validity, zvaZovat i jakym smérem identifikovana bias
pusobi. V piipad¢, Ze bias pracuje proti sméru redlné existu-
jici asociace, napt. fenomén zdravého délnika, pak vyslednou
asociaci oslabuje (atenuuje) a jeho pfitomnost nemusi nutné
znamenat odmitnuti vysledki studie. Rozhodnut{ ale zt€Zuje
skutecnost, Ze stupen oslabeni nelze kvantifikovat a Ze bias
miZe nasimulovat i asociace které redlné neexistuji.

Interference asociace

Vznik fady nemoci je podminén obvykle vice okolnostmi.
K jejich rozvoji dochdzi az v okamZiku, kdy se u jedince
zkompletuji urcité faktory tak, Ze vytvoii dostate¢nou pii-
¢inu. Teoreticky i prakticky se sloZeni sad faktord tvoficich
dostate¢nou pfi¢inu mize lisit, ackoliv spoustéji stejny pa-
tologicky dg€j. Soustfedime-li se na studium kauzality, neni
mozné ignorovat skutenost, Ze pozorovand asociace mezi
expozici a biologickou odezvou nemusi byt podminéna jen
ucinkem expozice, ale Ze jeji smér a sila je ovliviiovdna
i dalsimi faktory, které s expozici interferuji.



Ackoliv se problém interference asociace’ objevuje i v ex-
perimentdlnim vyzkumu, ma daleko vét§i dopad na vyzkum
observacni. V observacni epidemiologii predstavuje kont-
rola interferujicich faktorti a kvantifikace jejich d¢inku na
studovanou asociaci jeden ze zakladnich konceptti oboru.

Na nejjednodussi udrovni miiZeme interferenci asocia-
ce chdpat jako smichdni uc¢inkd dvou kauzdlnich faktord,
z nichZ jeden je expozice a druhy je interferujici faktor.
Zdanlivy ucinek expozice vyjddfeny jako asociace mezi
expozici a zdravotnim jevem je v tomto piipadé zkreslen
ucinkem interferujictho faktoru, ktery md také vztah k biolo-
gické odezvé a k vysledné pozorovatelné asociaci tak nutné
prispivd. Odchylka od skutecné asociace pfitom miiZe byt
znacnd. Efekt expozice miZe byt diky interferujicimu fak-
toru vyrazné nadhodnocen nebo podhodnocen. Smér a veli-
kost zkresleni zédleZ{ na sile a sméru asociace interferujiciho
faktoru s biologickou odezvou a jeho distribuci v porovna-
vanych souborech.

Ze samotné povahy observacniho epidemiologického
vyzkumu, kdy mezi sebou porovndvdame a priori neporovna-
telné skupiny (porovndvané skupiny jsou slozeny z riznych
subjektli s nevyhnutelné rGznou distribuci interferujicich
faktorti), vyplyvd, Ze rozdily v Cetnosti studovanych jevi,
resp. statistické asociace mohou byt ddny, kromé& jejich
ndhodné variability, pravé vlivem nekontrolovanych interfe-
rujicich faktord, a to i kdyZ expozice sama nemd na vyskyt
studovaného jevu Zadny vliv.

Identifikace a kontrola potencidlnich interferujicich fak-
tord pfi posuzovani kvality epidemiologické studie ma proto
zékladni vyznam. Za interferujici faktory Ize povazovat ta-
kové, které spliiuji tfi ndsledujici kritéria:

o Interferujici faktor musi byt determinantou nebo rizi-
kovym faktorem studované nemoci (biologické odezvy,
zdravotniho jevu).

e Interferujici faktor musi mit vztah k expozici (existuje
statistickd asociace mezi expozici a interferujicim fakto-
rem)

o Interferujici faktor nesmi byt ¢lankem kauzdlniho fetézce
od expozice k nasledku.

Hodnotitel zdravotniho rizika tedy musi peclivé sledovat,
jestli byly brany v dvahu vSechny zndmé potencidlné inter-
ferujici faktory a jakym zptisobem byl jejich vliv na vysle-
dek studie kontrolovan. Redukce ¢i eliminace interference
asociace se dosahuje bud pomoci vhodného designu studie
nebo je vliv interferujicich faktori kontrolovdan pomoci sta-
tistickych technik.

Nejlepsi metodou, jak redukovat interferenci asociace,
je randomizace, tj. ndhodné rozdélen{ participantd na sku-
pinu exponovanou a neexponovanou. V piipad¢ dostatecné
velkych souborti randomizace zajisti stejnou distribuci
interferujicich faktor ve vSech porovndvanych skupindch.
To vyZaduje ov§em moZnost plné kontroly nad expozici,
kterd je dostupnd jen v experimentdlnim epidemiologickém
vyzkumu.

3 Interference asociace (anglicky confounding, termin odvozeny z latin-

ského confundere — smichat).

1. Situace, kdy jsou icinky dvou procesii neoddélitelné. Odchylka
zddnlivého iicinku expozice na riziko zpiisobend asociaci s dalsimi
faktory, které ovliviiuji vysledek.

2. Vztah mezi iicinky dvou nebo vice kauzdlnich faktorii pozorovany
na takovém souboru dat, Ze neni mozné logicky oddélit prispévek
Jednotlivych faktori k danému ucinku.

3. Situace, kdy mérent iicinku expozice na riziko je zkresleno v diisled-
ku asociace expozice s dalsimi faktory, ovliviiujicimi studovany vy-
sledek.

(Last)

V observaéni studiich, kdy epidemiolog hraje roli pouze
pasivniho pozorovatele bez moZnosti ovlivnit expozici jed-
notlivych subjektt studie, se interference asociace kontroluje
pomoci restrikce a parovani. Restrikce je velmi jednoduchd
a efektivni metoda kontroly interference asociace zaloZena
na vhodném vybéru porovndvanych soubort. Je-li zndm
pfedem omezeny pocet interferujicich faktorti, miiZe byt vy-
bér participantli studie omezen jen na ty osoby, které nejsou
nositeli potencidlné interferujicich faktorti. Napt. existuje-li
podezieni, Ze koufeni interferuje s asociaci mezi konzuma-
ci alkoholu a karcinomem dutiny ustni, pak restrikce vede
k tomu, Ze porovnavané skupiny se sklddaji jen z nekufdki
a interference asociace koufenim je tak odstranéna.

Druhou moZnosti, jak v observacnich studiich redukovat
vliv interferujicich faktort prostfednictvim designu, je indi-
vidudln{ parovani. Jde o vybérovou metodu, kdy jsou partici-
panti vybirdni tak, aby byla ve vSech porovnavanych skupi-
ndch zajisténa stejnd distribuce interferujicich faktort. Napf.
ve studii piipadii a kontrol je vyskyt nemoci ovliviiovan
vékem, pohlavim a socioekonomickym postavenim. Jako
kontroly k jednotlivym pfipadim by se proto vybiraly osoby
stejného véku, pohlavi a socioekonomické drovné. Tim se
docili, Ze distribuce téchto tif charakteristik je mezi kontrola-
mi a pripady stejnd. Zdanliveé jednoduché a intuitivni feSeni
s sebou nese dvé ndstrahy. Jednak se timto zplisobem vliv
rusSivych faktorli neodstrani, navic data ziskand na zdkladé
individuédlniho parovani vyzaduji aplikaci specifickych sta-
tistickych technik. Za druhé, prili§ t&€sné parovani (parovani
v prili§ mnoha faktorech) vede k podobnosti porovnavanych
soubori nejen co se tyce interferujicich faktort, ale i expozi-
ce, a tim do studie zanas{ dal$i specifické bias. Z téchto di-
vodi ztratilo individudlni parovani na popularité a prednost
se dava frekvenénimu parovani.

Ve velkych observa¢nich studiich se upfednostiiuje kon-
trola interferujicich faktorG pomoci statistickych technik.
Nejjednodussi je stratifikovand analyza zaloZend na méfeni
sily asociace v jednotlivych, dobte definovanych, homogen-
nich stratech, urenych hodnotou interferujici proménné.
Je-li pohlavi interferujicim faktorem, pak se sila asociace
mezi expozici a biologickou odezvou vypocte nejprve pro
kazdé pohlavi (pro stratum muzi a stratum Zen) zvIas( a poté
se sumarizuje, obvykle metodou vdzZenych primért, v cel-
kovou asociaci. Tato jednoduchd statistickd technika umoz-
fiuje i identifikaci potencidlnich statistickych interakei mezi
expozici a interferujicimi faktory. Ta se projevi vyraznou
odchylkou sily asociace ve stratech se specifickou trovn{
kontrolovanych faktort.

Pro kontrolu interferujicich faktord je dnes daleko nej-
oblibené;jsi a v epidemiologické literatufe extenzivné vyu-
Zivané statistické modelovdni. K tomu se vyuZiva celé fady
statistickych procedur, napt. multivaridtni regrese, logistickd
regrese, Coxova regrese a nékteré dalsi. Kazda z téchto sta-
tistickych procedur md své vyhody, zvlastnosti a také ome-
zeni. Vysvétleni jejich principti a zplisobu interpretace vSak
jde zcela nad rdmec tohoto textu. Kriticky ¢tendr epidemio-
logické studie by se mél v této souvislosti soustredit nejen na
proménné zatrazené do jednotlivych modeld, ale i na ostatni
proménné (kovariaty), které se v modelu neuplatnily. Prede-
vS§im by se mél zajimat, pro¢ nejsou v modelech zarazeny
obligatorni interferujici faktory. Pro hodnocenf jejich vlivu
na studovanou asociaci nenf tolik podstatna skute¢nost, jestli
kovaridty popisujici potencidlni interferujici faktory pomé-
haji statisticky signifikantnim zpisobem vysvétlit variabilitu
zavislé proménné, ale jestli biologicky vyznamnym zpiso-
bem ovliviiuji velikost regresnich koeficientti proménnych
popisujicich expozici. Dal§im dileZitym detailem je tzv. di-
agnostika statistickych modeld. Ta zahrnuje dals{ statistické

525



techniky testujici splnéni zdkladnich matematickych pted-
pokladti pro pouZzitelnost konkrétnich statistickych modeld.
o jejich kvalité bez znalosti vysledkd téchto testt.

Hodnoceni vlivu interferujicich faktord na studovanou
asociaci lze tedy provést ve dvou krocich. V prvni fadé€ je
nutné, aby hodnotitel zdravotniho rizika tyto faktory identi-
fikoval. V druhém kroku musi zhodnotit, do jaké miry byly
interferujici faktory kontrolovany. Pokud existuje mozZnost,
Ze studovand asociace by mohla byt jejich vlivem vyrazné
zkreslena, af uz v disledku neuspokojivé kontroly nebo
faktu, Ze né€které relevantni faktory byly opomenuty, pak
je interni validita studie velmi nizkd a to bez ohledu na
statistickou signifikanci vysledki studie. Zv1ast peclivé je
nutné hodnotit dopad interference asociace pfi kauzdlnim
posuzovani relativné slabych asociaci, kdy je velmi obtizné
vyloucit residudlni interferenci asociace i ve formdlné velmi
dobfte provedenych epidemiologickych studiich.

24.5.4 PRESNOST STUDIE A VLIV NAHODNYCH
CHYB

Cilem epidemiologické studie je co nejpfesnéjsi odhad
parametru, ktery je méfen. V piipad¢ studia kauzality je
to obvykle ukazatel sily asociace. Posouzeni, do jaké miry
se to v konkrétn{ studii zdafilo, si vyZaduje ujasnéni, co je
pfedmétem dané studie, a jak je postavena nulovad hypotéza.
Pak by mélo nasledovat kritické hodnoceni designu studie
a kvality instrumentd pouzitych k méfeni expozice a biolo-
gické odezvy. Jsme-li schopni vyloucit vliv systematickych
chyb na vysledek studie, je dileZité zhodnotit také vliv nd-
hodnych chyb, které jsou disledkem pfirozené variability
studovanych jevi.

V epidemiologickém vyzkumu se uplatiiuje nékolik zdro-
jindhodné variability. Za nejdaleZit&jsi se poklddd vybérova
chyba, tj. ndhodnd chyba, kterd vznikd v disledku selekce
participanti do studie. Neméné vyznamnou komponentou
ndhodné chyby je presnost jakou jsme schopni zméfit expo-
zici 1 pfesnost metody pro stanoveni biologické odezvy. Cas-
to se zapomind na to, Ze korekce vysledkl studie vzhledem
k rusivym faktorim (confounding) vyZaduje i pfesné méteni
dal§ich proménnych (confounders).

Efekt ndhodnych chyb na studovanou asociaci je jedno-
smérny, a to v tom smyslu, Ze bez ohledu na zdroj nejistoty,
ndhodné chyby studovanou asociaci oslabuji. Oslabeni
asociace v disledku ndhodnych chyb mtze vést aZ k tomu,
Ze vysledek nedosdhne statistické vyznamnosti i presto, Ze
studovany vztah mezi expozici a ndsledkem redlné existu-
je. Pro konzervativniho hodnotitele zdravotnich rizik ma
vliv ndhodnych chyb na vysledek studie dilezity prakticky
dopad v tom, Ze by nemél své odhady stavét na bodovém
odhadu rizika, ktery je v redlné epidemiologické studii vzdy
podcenén. V piipadech, kdy nejsou intervaly spolehlivosti
pro dany parametr piili§ Siroké, je pro dal$i dvahy a vypo-
¢ty vhodnéjsi volit horni, resp. dolni okraj 95% intervalu
spolehlivosti a to podle povahy popisovaného jevu. Pfili§
Siroké intervaly spolehlivosti vSak indikuji, Ze vysledky epi-
demiologické studie jsou zatiZeny zna¢nou mirou nejistot.
Vliv ndhodnych chyb na vysledek epidemiologické studie
md jeden zdsadni filosoficky dopad, tj. Ze negativni vysledek
epidemiologické studie (negativni ve smyslu neschopnosti
detekovat asociaci mezi expozici a biologickou odezvou)
nenfi diikazem neexistence studovaného vztahu.

Urcitym voditkem pro posouzeni dostatecné velikosti
studovaného vzorku populace, a tim i pravdépodobnosti
s jakou byla dand studie schopna detekovat asociaci mezi
expozici a biologickou odezvou, jsou vzorce na vypocet
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velikosti studované populace, béZné dostupné v epidemio-
logické literatuie. Uvaha o velikosti studovaného vzorku po-
pulace, resp. statistickém vykonu studie, je obvykle soucasti
diskuse tam, kde se uvadéji nesignifikantni vysledky. Ome-
zenim téchto vzorct je jejich ryze technicky charakter. Nejen
prostd velikost porovndavanych souborti rozhoduje o schop-
nosti studie detekovat existujici asociace. Efektivnost studie
je ovliviiovdna fadou dalSich faktord, jako podil subjektt
skute¢né exponovanych, expozi¢ni kontrast, podil subjektd,
u kterych se rozvine onemocnéni, distribuce subjektt vzhle-
dem k hlavnim rusivym faktorm a faktorim modifikujicim
studovany efekt expozice.

Hodnoceni interni validity epidemiologické observaéni
studie je tedy systematicky proces, zahrnujici v prvni fadé
identifikaci potencialnich bias a zhodnoceni vlivu interferu-
jicich faktorti na studovanou asociaci. Nejsou-li bias a inter-
ference asociace jako alternativni vysvétleni pro pozorované
vztahy dostate¢né, pak je tfeba zhodnotit jesté vliv ndhod-
nych chyb. Jestlize vysledky nelze vysvétlit ani ndhodnou
variabilitou studovanych jevi, pak lze studii povaZovat za
intern validni. Uvahy o kauzalité studovaného jevu je pak
tfeba rozsifit o dalsi rozmér, ktery, i kdyZ je predmétem stalé
diskuse, nejlépe vyjadiil Bradford Hill ve svych ,kritériich
kauzality*.

24.5.5 HILLOVA KRITERIA KAUZALITY

Intern{ validita studie je nutnou podminkou, aby mélo smysl
se dédle zabyvat myslenkou o kauzdlnim vztahu expozice
a zdravotniho jevu. Existence statistické asociace mezi dvé-
ma jevy vSak jesSté nutn€ neznamend, Ze jde o vztah pricinny.
Bez zasazeni vysledki epidemiologického vyzkumu do §ir-
$ich souvislosti neni otdzka kauzality reSitelnd.

Koncepce kauzality v epidemiologii je, podobné jako
v dal§ich védnich disciplindch, pfedmétem mnoha sport. Za
jeden z nejzdarilejSich pokust o urcitou systematizaci pro-
blematiky tykajici se kauzality v epidemiologii se povaZuje
devét Hillovych kritérii: sila asociace, konzistence asociace,
specificita u¢inku, ¢asova posloupnost pficiny a nasledku,
biologicky gradient, biologickd pfijatelnost, koherence, ex-
periment a analogie.

Sila asociace

V 60. letech se argumentovalo tak, Ze silnd asociace mezi
expozici a biologickou odezvou indikuje kauzdlni vztah
pravdépodobnéji, neZ asociace slabd. Tento ndzor vychazel
7 predstavy, Ze kdyby byla silnd asociace désledkem jiné-
ho faktoru nez faktoru povaZovaného za expozi¢ni, byla
by asociace mezi timto faktorem a biologickou odezvou
jesté siln€jsi neZ pozorovand asociace expozi¢niho faktoru
a biologickou odezvou. Vliv takového bias by asi neusel po-
zornosti. Naproti tomu slabé asociace mohou byt vysvétleny
existenci neidentifikovanych bias.

Argument je to do urCité miry relevantni, ale fakt, Ze stu-
dovand asociace je slabd, sim o sobé nevylucuje moZnost,
Ze jde o asociace kauzdlni. Dobfe zndmym piikladem je
asociace mezi koufenim a kardiovaskuldrnimi onemocné-
nimi. Jednim vysvétlenim, pro€ je tato asociace slabd je, Ze
kardiovaskuldrni onemocnéni jsou velmi béZnd a v disledku
toho jsou pomérnd ¢isla, vyjadrujici silu asociace, podstatné
mensi, nez v pripadé nemoci, které jsou vzacngjsi. PrestoZe
asociace mezi kourenim a kardiovaskuldrnimi chorobami je
slabd, nejsou pochybnosti o tom, Ze je kauzdlni.

Silné, nikoliv vSak kauzdlni asociace, mohou vzniknout
jako jeden z dtsledkt fenoménu interference asociace (con-
founding). Jako priklad se uvddi asociace mezi poradim
porodu a Downovym syndromem, kterd je ve skute¢nosti



podminéna vékem matky v dobé porodu, nikoliv poctem po-
rodt. V okamZiku, kdy je vysledek studie korigovdn vzhle-
dem k ruSivému faktoru (v tomto piipadé vzhledem k véku
rodic¢ky), ptivodné popisovand asociace vymizi.

Oba uvedené priklady ukazuji, Ze detekce silné asociace
neni dostatecnou ani nutnou podminkou pro existenci kau-
zédlniho vztahu, stejné tak jako slabd asociace neni dosta-
te¢nou a nutnou podminkou, kterd by existenci kauzdlniho
vztahu vylucovala. Existence silné statistické asociace slouzi
pouze k zamitnuti hypotézy, Ze dand asociace je disledkem
néjakého nekontrolovaného slabého rusivého faktoru nebo
jiného typu slabsiho bias.

Konzistence asociace

Uvnitf jedné epidemiologické studie se konzistenci rozu-
mi shoda epidemiologickych ndlezii v rtiznych vzorcich
studované populace nebo v r@znych populacnich stratech.
Konzistenci vysledki vice studii se rozumi shoda vysledki
v odliSnych populacich nebo shoda vysledki pozorovanych
v rtiznych obdobich a za rtiznych okolnosti a také shoda
vysledkt studii provedenych riznymi metodami ¢i riznymi
subjekty.

Chybéni konzistence vSak nevylucuje kauzalitu asociace,
protoZe ucinky expozice se mohou dostavit jen za zvlaStnich
okolnosti. Presnégji fe¢eno, tcinky kauzdlniho agens se ne-
mohou objevit dfive, neZ se uplatni vSechny komplemen-
tarni pficinné faktory, které spolu s danym agens vytvoii
dostate¢nou pri¢inu vedouci k vzniku nemoci. Napt. pouzi-
vani vagindlnich tamponti miZe vyvolat syndrom toxického
Soku, ale jen velmi vzdcné, kdyZ nastanou Casto nezndmé
okolnosti nebo podminky. Konzistence vysledki je zjevna
az poté, co dostate¢né¢ porozumime mechanismu ucinku.
Kromé toho, i kdyZ studujeme stejny jev, musime ocekavat
rizné vysledky jako disledek pouZziti odlisné metodologie
a vybérové chyby.

Kritérium konzistence tedy pomdhd k odmitnuti hypo-
tézy, Ze existence asociace je ddna faktorem, ktery kolisa
v rdmci jednotlivych studii.

Specificita tcinku
Kritérium specificity vychdzelo z predstavy, Ze jedna kon-
krétni pric¢ina vyvoldvd jeden konkrétni, specificky ucinek.
Praxe vSak ukdzala, Ze ze vSech tzv. kritérii kauzality, je
specificita i¢inku expozice nejproblemati¢téjsi a neni pro ni
ani zddné logické zdtivodnéni. Vhodnym piikladem je opét
koufeni, které ma pro kuidka fadu zdravotnich ndsledku.
Existence jednoho tc¢inku nijak nesniZuje mozZnost, Ze dand
expozice ma ucinkd vice.

Specificita u¢inku tedy dvahdm o kauzdlnich vztazich
prili§ nepfispivd. Za urcitych okolnosti mtize byt dokonce
kritériem zavadéjicim.

vve

Casova posloupnost piic¢iny a nasledku

To, Ze priina, tj. expozice agens, mus{ piedchdzet nasledek,
tj. biologickou odezvu, je jedinym kritériem, ktery ma obec-
nou platnost. Neni-li podminka ¢asové posloupnosti splnéna,
pak se nemiZe v Zddném pripadé jednat o vztah kauzalni.

Biologicky gradient resp. monoténnost vztahu dav-
ky a ucinku

Biologicky gradient je termin pouZivany v epidemiologii
neinfekénich onemocnéni k popisu situace, kdy existuje
jednosmérnd kfivka vztahu ddvky a d¢inku. Napf. vétsi pocet
vykourenych cigaret znamena vétsi expozici karcinogenim,
ta vede k vétsimu poskozeni tkani a v diisledku toho se zvy-
Suje pravdépodobnost vzniku rakoviny. Nékterd agens vSak

nevykazuji monoténni trend a maji ,,prahovy efekt®, kdy se
ucinek dostavuje skokem. Takova situace milZe nastat tehdy,
kdyZz expozice agens je dostatecné velkd, aby vZdy vyvolala
ucinek. Vznik nemoci je pak zdvisly nikoliv na davce, ale
na kompletaci vSech dil¢ich pfi¢in nemoci. Pfikladem tohoto
mechanismu mutze byt vztah dietyl-stylbesterolu a adeno-
karcinomu vaginy. Jinym piikladem nemonoténniho vztahu
ddvky a ucinku je napiiklad expozice nékterym stopovym
prvkim nebo konzumace alkoholu. V posledné jmenovaném
pripadé se uvadi, Ze abstinenti maji vyS$i imrtnost nez lidé
konzumujici mald mnozstvi alkoholu. Se zvySujici se konzu-
maci alkoholu pak imrtnost mezi pijany opét postupné stou-
pd a kiivka vztahu ddvky a dc¢inku dostdva tvar pismene J.

AvSak asociace, které vykazuji monoténni trend zvy-
Sovdani incidence biologické odezvy se zvySujici se trovni
expozice, nemusi byt nutné kauzdlni. Tam, kde jsou vysled-
ky studie zkreslené ptisobenim nekontrolovanych interferu-
jicich faktordi, které jsou pfitom samy v kauzdlnim vztahu
k biologické odezvé (confounding bias), miize vykazovat
monoténni vztah ddvky a dcinku i agens, které neni pricin-
né. Napriklad jiZ zminény vztah poradi porodu a vyskytem
Downova syndromu sice vykazuje biologicky gradient, ten
je v8ak ve skutecnosti podminén vylu¢né vékem rodicky.

Z uvedenych prikladt vyplyvd, Ze existence biologic-
kého gradientu, resp. monoténniho vztahu ddvky a tcinku
neni ani nutnou, ani dostateCnou podminkou pro existenci
kauzdlnitho vztahu. Detekce nemonoténniho vztahu mezi
expozici a nasledkem je uZite¢nd v téch pripadech, kdy vede
k zamitnuti specifickych hypotéz o monoténnim tcinku stu-
dovaného agens.

Biologicka prijatelnost

Biologicka pfijatelnost je kritérium, které vyzaduje, aby
pozorovand, domnéld ¢i tdajnd asociace byla ve shodé¢ s jiz
drive existujicimi biologickymi a lékarskymi znalostmi.
Biologicka pfijatelnost testované hypotézy je sice velmi
ddlezitym problémem, ale Casto obtizné objektivizovatel-
nym. Soudy o biologické pfijatelnosti jsou Casto zaloZeny
nikoliv na pevnych datech, ale na pievlddajicim presvédce-
ni. Neznamend to, Ze by se pfi posuzovani kauzality nemél
brét ohled i na biologickou pfijatelnost testované hypotézy.
Smyslem je pouze upozornit na relativitu toho, co se jevi ¢i
nejevi v danou chvili jako biologicky prijatelné.

Koherence

Koherenci se mini mira, do jaké je uvaZovand kauzdlni
hypotéza kompatibilni s existujicimi teoriemi a znalostmi.
Biologicka koherence vyzaduje kompatibilitu s biologicky-
mi védomostmi, které mohou byt odvozeny jak na zdkladé
studii humdnnich, tak na zdkladé studia jinych druht. Ko-
herence predpoklddd, Ze interpretace kauzdlniho vztahu
mezi pti¢inou a t¢inkem neni v konfliktu s tim, co je zndmo
o pfirozeném pribéhu nemoci a jeji biologii.

Z definice vyplyvd, Ze rozdil mezi biologickou pfijatel-
nosti a koherenci je maly. Hill uvdd¢l jako piiklad koherence
histopatologické ndlezy na bronchidlnim epitelu u kurdkd
arakovinou plic, coz lze ale povaZovat i za piiklad biologic-
ké pftijatelnosti hypotézy o kauzdlnim vztahu koureni a rako-
viny plic. V tomto pifipad¢ ale zdtiraziioval, Ze na rozdil od
situace, kdy jsou vysledky studie v konfliktu s dostupnymi
informacemi, absence koherentnich informaci by neméla byt
interpretovdna v neprospéch posuzované asociace. Existen-
ce konfliktnich informaci by méla logicky vést k odmitnuti
hypotézy. Odmitnuti hypotézy by vSak také mélo prihliZet
k tomu, jestli konfliktn{ situace nevyvstala v disledku chyby
nebo neporozuméni podstaté problému.

527



Experimentalni dikaz

Dnes nenf zcela jasné, co Hill minil experimentdlnim dika-
zem, a jestli m&l na mysli experiment na ¢lovéku nebo na
zviteti. Experimentdlni diikaz z pokusu na ¢loveéku je k dis-
pozici prfi feSeni epidemiologickych otdzek velmi zridka.
Zvlasté studujeme-li agens, u kterych se a priory predpo-
klada skodlivy tucinek, nardz{ experimentovani na ¢lovéku
na etické problémy. Experimenty na zvitatech zase nardzeji
na problém mezidruhovych rozdildi, rozdild v ddvkovani
a brané€ vstupu. Zd4 se tedy, Ze Hill mél spiSe na mysli situ-
ace, kdy je odstranéna expozice lidské populace Skodlivému
agens, napft. v ramci intervencniho nebo preventivniho pro-
gramu, nez laboratorni experimenty.

Podle Rothmana neni podobny experimentdlni dikaz
kritériem, ale spiSe testem kauzdlni hypotézy, ktery obvykle
neni k dispozici. Ac¢koliv experiment miiZe pfinést daleko
pevnéjsi diikazy neZ jiné testy, nejsou experimenty na lidské
populaci v fad€ pripadd tak presvédcCivé, jak se vSeobecné
predpokladd. Pro vysledky experimentu existuje obvykle
fada alternativnich vysvétleni.

KdyZ uZ ne jiny diivod, pak pouhy fakt, Ze experimenty
na C¢lovéku obvykle nejsou k dispozici, €inf toto kritérium
v praxi mdlo uZite¢nym.

Analogie

Kritérium analogie vysledkd s jinymi biologickymi jevy
je krajné subjektivni. Osoby nadané predstavivosti najdou
analogie vSude. V nejlepSim piipad¢ analogie poskytuje
informace uzite¢né k vypracovani specifické hypotézy vy-
svétlujici studovanou asociaci. Chybéni analogie je proje-
vem nedostatku fantazie nebo zkuSenostif a neni argumentem
k zamitnuti testované hypotézy.

Jak vyplyvd jiz z ptivodniho Hillova ¢lanku, v§echna uve-
dend kritéria jsou, aZ na jedinou vyjimku, nejednoznacna.
Vyjimkou je pouze ¢asova naslednost d&ji. Dodnes pokra-
Cuje filosoficka diskuse nad aplikovatelnosti a pouZzitelnosti
téchto kritérif pro posuzovani kauzality asociace. V praxi
jsou tato kritéria uziteCnd alespont v tom smyslu, Ze sou-
stteduji pozornost na nékteré zdkladni otdzky, které by pfi
kritickém hodnoceni epidemiologickych praci nemély zistat
opomenuty.

JestliZze dostupné informace podporuji kauzalni hypotézu,
pak je epidemiologicka studie nejvhodnéj$im dokladem ne-
bezpecnosti posuzovaného agens.

Zobecnitelnost vysledkii epidemiologickych studii

Témér s jistotou 1ze ocekdvat, Ze vSechny identifikované va-
lidni epidemiologické studie budou provedeny na jinych po-
pulacich, nez je ptedmétem z4jmu hodnotitele zdravotnich
rizik. S tim vyvstdvd otdzka, jestli jsou vysledky takovych
studif prenositelné i na jiné populace.

V Cisté statistickém smyslu jsou vysledky studie zobec-
nitelné pouze pro tzv. cilovou populaci, z které byly repre-
zentativnim zplisobem vybrany subjekty zahrnuté do studie.
Ptijeti tohoto mechanistického piistupu by v§ak znamenalo,
Ze pro kaZzdou populaci je tfeba provést nezdvislou studii,
dokonce by bylo nutné opakovat stejné studie na novych
generacich. Z hlediska hodnoceni zdravotnich rizik by to
ve svém dusledku znamenalo i nepfenositelnost experimen-
tdlnich dat z pokusti na zvitatech. V této souvislosti je tieba
zdlraznit, Ze validita epidemiologické studie neni podming-
na velikosti populace, kterou reprezentuje. Naopak, interni
validita studie Casto vyZaduje pfisnou restrikci participantl
studie na subjekty nesouci velmi specifické znaky.

Proces zobectiovani védeckych poznatkli neni vdzan ani
na statistickou indukci, ani na reprezentativnost vybéru. Pre-

528

sto by s ohledem na cile hodnoceni zdravotnich rizik mély
byt brany v dvahu okolnosti jako testovani kauzdlnich hypo-
téz na subjektech se specifickym genotypem apod.

V piipadé epidemiologickych studii pfimo hodnoticich
ucinek a dopad intervence ve specifickych populacich by se
mélo prihliZet i k velikosti a zastoupeni hlavnich segmentd
populace ve studii. Ani zde se vSak striktné nevyZaduje re-
prezentativnost ve statistickém slova smyslu.

META-ANALYZA EPIDEMIOLOGICKYCH
STUDII

24.5.6

Pti identifikaci vhodnych studif pro potfeby hodnoceni zdra-
votnich rizik mtize dojit k nékolika variantdm. NeuvaZuje-
me-li situaci, kdy agens nebylo sledovdno v zZddné studii,
zUstavaji varianty, Ze je k dispozici pouze jedna studie nebo
nékolik mdlo konzistentnich studif, které ucinek expozice
odhaduji pfiblizné stejnym zplisobem. Redlnéjsi je ale si-
tuace, kdy jednotlivé, dobrfe provedené studie poskytuji ne-
konzistentni vysledky, af uz z hlediska sily a sméru asociace,
nebo z hlediska biologického ucinku. V takovém piipadé
je mozné posoudit stupeti validity jednotlivych studii a pro
potieby hodnoceni zdravotnich rizik pracovat se studif, kterd
poskytne z hlediska hodnocené situace nejkonzervativnéjsi
data. Jinymi slovy hodnotitel zdravotnich rizik mize jako
vychozi vybrat tu studii, kterd indikuje kriticky efekt.

Proces vybéru nejvhodnéjsi studie vSak s sebou nese
nebezpeci, Ze nepostihneme vSechny dutlezité okolnosti a in-
formace, které nejsou z jednotlivych studif na prvni pohled
patrné. Za urcitych okolnosti je tedy vhodné zvazovat i pro-
vedeni meta-analyzy’ dostupnych dat. Meta-analyza je sta-
tistickd metoda, kterou je mozné, na zdkladé syntézy dat po-
chézejicich z riiznych nezavislych studif, odhadnout celkovy
primérny efekt expozice i priciny rozdild ve vysledcich
jednotlivych studii. Interpretace vysledkti meta-analytic-
kych studif v8ak mus{ brat v dvahu, Ze ryze syntetickd meta-
-analyza m@Ze vyvolat faleSny dojem konzistence. Pokud jde
o posouzeni kauzality vztah(, nemiiZze Zddnd meta-analyza
prekonat inherentni omezeni observa¢nitho vyzkumu. Nikdy
nelze vyloucit moznost, Ze jsou vSechny analyzované studie
zatiZzeny stejnou neidentifikovanou systematickou chybou.

Koncep¢né nejjednodussi, v praxi v§ak téméf neuskutec-
nitelnd, by byla statistickd reanalyza plivodnich dat, kterd
predpoklddd transformaci jednotlivych studif do jednotného
formatu (nejen z technického, ale hlavné z hlediska kédova-
ni jednotlivych proménnych), spojeni dat do jednoho soubo-
ru a jejich nové statistické zpracovani. ProtoZe vSak vétSina
védeckych praci uvadi data v redukované podobé formou
rliznych statistik, jsou k meta-analyzdm obvykle pouziviny
daleko hrubsi techniky.

4 Meta-analyza je proces, kdy se s pouZitim statistickych metod kombi-
nuji vysledky riznych studii. V biomedicinskych véddch to je systema-
tické, organizované a strukturalizované hodnoceni problémii za pouZiti
informaci (obvykle v podobé statistickych tabulek nebo jinych dat) po-
chdzejicich z vétstho poctu nezdvislych studii daného problému. Castou
aplikaci je spojovdni vysledkii vice randomizovanych kontrolovanych
pokusti, z nichZ Zddny neni sdm o sobé schopny demonstrovat statistic-
ky signifikantni rozdily, ale v agregované podobé ano. Meta-analyza
md kvalitativni komponentu, tj. aplikaci predem stanovenych kritérit
kvality (iplnost dat, vylouceni viivu bias) a kvantitativni komponentu,
tj. integraci numerickych informaci, statistickou analyzu souboru ana-
lyzovanych vysledkii, v nékterych pripadech piivodnich dat pochdzeji-
cich z jednotlivych, obvykle driive publikovanych, studii. Smyslem je in-
tegrovat ndlezy, agregovat data a identifikovat obecny trend vysledkii.
Zdkladnim predpokladem je, Ze jednotlivé studie must splitovat odbor-
nd kritéria a Ze interpretace vysledkii meta-analyzy musi brdt v iivahu
rozlic¢nd bias, napr. publikacni bias.



Meta-analyza pro potfeby hodnoceni zdravotnich rizik
bude s nejvétsi pravdépodobnosti zaméfena na expozici.
Proto, jesté pred zaddnim literdrni reSersSe, je na misté presnd
definice expozice a vzhledem k predpoklddanym tcinktim
i definice interferujicich faktorG a modifikujicich faktort.
Teprve pak je tfeba identifikovat vSechny dostupné epide-
miologické studie. Omezeni reSerSe pouze na elektronické
zdroje v8ak miZe vést k publikacnimu bias’, a je proto nutné
systematicky hledat vhodné price i v tzv. Sedé zoné. Kazdou
nalezenou préci je tfeba posoudit z hlediska jeji validity. Ve
vybranych studiich je tfeba kvantifikovat tcinky expozice
vzhledem k specifické biologické odezvé. Tento krok nemu-
si byt jednoduchy tam, kde nelze predpoklddat, Ze i¢inek je
v kvantitativnim smyslu homogenni v riznych populacich
sledovanych rtizn¢ dlouho dobu. Nasleduje extrakce ukaza-
telt rizika. Nejjednodussi je tam, kde autofi uvadéji kromé
bodového odhadu i smérodatnou chybu. Smérodatnou
chybu vSak lze jednoduSe vypocitat i na zdklad€ interval
spolehlivosti nebo hladiny statistické vyznamnosti. Sou-
¢asti meta-analyzy by v této Cdsti méla byt i kvantifikace
vlivu potencidlnich interferujicich faktort, a to obvykle na
zdkladé porovnani vysledkd posuzované studie s externim
zdrojem dat (jiné studie, v kterych byla interference asociace
dostate¢né kontrolovana) a naslednd korekce ukazateli aso-
ciace. Sumarizace vysledkl je obvykle zaloZena na metodé
vdZenych primérd, ale existuje i fada dalSich vhodnych sta-
tistickych metod.

Interpretace vysledk meta-analyzy by méla brat v dva-
hu nékterd omezeni tohoto analytického piistupu. Odhady
rizika jsou v tomto piipadé zaloZeny na velkém poctu sub-
jektd, coz vede Casto ke konstrukci velmi tésnych intervali
spolehlivosti. To ale neznamend, Ze statisticky pfesny odhad
velikosti U€inku expozice vylucuje moZnost, Ze vysledek
neni zatiZen neidentifikovanym bias spole¢nym vSem stu-
difm zahrnutych do meta-analyzy. ProtoZe ze statistického
hlediska neni v meta-analyze jednotkou Setfen{ individuum,
nybrz studie uvadéjici agregované vysledky, vznikd poten-
ciél pro uplatnéni tzv. agregaéniho resp. ekologického bias®.
Jiz zminéné publikacni bias je v pripadé meta-analyzy ekvi-
valentem selekéniho bias. To vznikd v ddsledku soucasné
vydavatelské praxe, kterd davd prednost publikacim uvadé-
jicim statisticky signifikantni vysledky pted pracemi, které
k signifikantnim vysledkiim nedosly. Tim mtiZe byt skute¢ny
ucinek expozice nadhodnocen. Dalii bias se miiZe uplatnit

5 Publikacni bias. Tendence vydavatelii (a autorit) publikovat cldanky

obsahujici pozitivni vysledky, zvldsté pak ,,novd* zjisténi, zejména ve

srovndni s pracemi, kde nebyly pozorovdny statisticky signifikantni nd-
lezy. Ndsledkem publikacniho bias nuiZe dojit k deformaci vseobecného
presvédceni o charakteru asociaci a efektivnosti lécebnych postupii.

Tato tendence miize byt vyznamnym zdrojem bias pri provddeéni meta-

-analyz.

6 FEkologické, agregacni bias, ekologickd chyba:

1. Bias, systematickd chyba, ke které miiZe dojit v diisledku toho, Ze aso-
ciace pozorovand mezi agregovanymi proménnymi (tj. proménnymi,
které kvantifikuji jev jednou hodnotou pro celou danou populaci),
nemusi jesté nutné reprezentovat asociaci existujici na individudlni
tirovni.

2. Chyba v iisudku zpiisobend selhdnim rozlisit jednotlivé organizac-
ni vrovné. Korelace mezi proménnymi zaloZenymi na skupinovych
(ekologickych) charakteristikdch neni nutné reprodukovatelnd mezi
proménnymi zalozenymi na individudlnich charakteristikdch. Asocia-
ce pozorovand na jedné virovni miiZe vymizet na jiném stupni tirovné,
dokonce se miiZe obrdtit i jeji smér. Napr. na ekologické tirovni byla
nalezena asociace mezi kvalitou pitné vody a mortalitou na kardio-
vaskuldrni onemocnéni. Bylo by chybou usuzovat pouze na zdkladé
tohoto pozorovdni, Ze expozice vodé o urcité tvrdosti ovliviiuje prav-
deépodobnost vyskytu kardiovaskuldrntho onemocnéni nebo vumrti na
kardiovaskuldrni onemocnéni u jednotlivce.

v disledku vytazeni nékterych studif z meta-analyzy. Proto
by rozhodnuti o vylouceni studie z meta-analyzy nemélo byt
ovlivnéno vysledkem této studie. Uvedeni seznamu vylou-
¢enych praci v€etné diivodl k jejich vyfazeni by mélo byt
soucdsti kazdé meta-analyzy.

Pres vSechna omezeni, kterd tento zpisob kombinovani
vysledk riiznych studif s sebou nese, vysledky meta-analy-
zy mohou obecné prispét k hodnoceni nebezpecnosti agens
a k statistické presnosti odhadu vztahu davky a tucinku,
k hodnoceni madlo ¢astych expozic a interakei nebo k hod-
noceni asociace expozice s mdlo se vyskytujicimi zdravot-
nimi jevy. Cennd jsou i zjiStén{ pficin heterogenity vysledka
v rliznych populacich.

Znacné usili bylo v poslednim desetileti vénovdno me-
ta-analyzdm hodnoticim ucinky relativné slabych faktort,
které vSak, vzhledem ke své vSudypiitomnosti, mohou mit
dalekosdhlé populacni disledky. Napt. tak byly studovany
ucinky pasivniho kouteni, elektromagnetickych poli nebo
radonu v interiérech budov.

24.5.7 TYPY EPIDEMIOLOGICKYCH STUDII

Nejlep§im ndstrojem védeckého pokroku je experiment,
jehoz cilem je shromdzdit pozorovani provedend za kont-
rolovanych podminek. Idedlni experiment by vypadal tak,
Ze by probihal za okolnosti, kdy by se ménil pouze faktor,
ktery je predmétem studia. V realistickych podminkéch se
experimentator snazi alespon o vytvoren{ situace, kdy je ko-
lisani interferujicich faktorti, ve srovnani s amplitudou zmén
studovaného faktoru, minimdlni. Provadéni experimentl
v epidemiologickych podminkdch je pak jesté sloZit&jsi, ne-
bof kromé ryze biologické variability studovanych jevi vstu-
puje do hry obtizné kontrolovatelny lidsky faktor. Kdykoliv
je to ale mozné, 1idi se i epidemiologicky vyzkum stejnymi
pravidly jako experimentdlni.

Nutnost kontrolovat vné&jsi interferujici faktory ovliviiu-
jict vysledky studovanych vztahli mezi expozici a zdravot-
nimi jevy vedla k ustdleni zdkladnich typl experimentdlnich
a observacnich studii. Zjevnd je souvislost mezi experimen-
tem a epidemiologickymi experimentdlnimi studiemi, kam
patii klinicky pokus, polni pokus a intervence na populaéni
drovni. [ v observac¢nich, neexperimentdlnich studiich, kam
se fadi kohortové studie, studie ptipadd a kontrol, studie pro-
porcionality mortality, prirezové studie a ekologické studie
jsou vSak zjevné paralely s experimentem.

Z hlediska hodnoceni zdravotnich rizik budou mit ex-
perimentdlni studie vétS§inou omezeny vyznam. Predev§im
klinicky pokus, jakkoliv nejrozsitenéjsi typ experimentdln{
epidemiologické studie, nardZi na etickd omezeni. S agens
a priori podezfivanymi z neptiznivych uc¢inkd nelze expe-
rimentovat na ¢lovéku. K diskusi o kauzalit¢ v§ak mohou
teoreticky pfispét vysledky polnich pokust nebo intervence
v populaci, zvlast€ tam, kde by se sledovalo odstranénf rizi-
kového faktoru v populaci. Vzhledem k ndkladiim spojenym
s jejich realizaci nelze ocekdvat, Ze budou hodnotiteli zdra-
votnich rizik k dispozici.

Zdaleka nejrozsahlej$im zdrojem informaci o zdravotnich
ucincich posuzovanych agens jsou, z etickych i finan¢nich
divodt, observacni epidemiologické studie. Porozuméni
jejich principim, silnym a slabym strankdm je proto pro
hodnotitele zdravotnich rizik zdsadni. Design observacéni
studie totiZ rozhodujici mérou ovliviiuje intern{ validitu celé
studie a pfispiva rozhodujici mérou k efektivité observacni-
ho vyzkumu.

Zasadni rozdil mezi experimentem a observaéni studii
spocivd v tom, Ze experimentdtor md expozici pod svoji
kontrolou, tj. rozhoduje o tom, ktery subjekt bude ¢i nebude
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exponovan. Validitu vysledku experimentu zvySuje rando-
mizace dostate¢ného poctu subjektli do jednotlivych skupin,
¢imz se dosdhne priblizné stejnd distribuce interferujicich
faktorti ve vSech porovndvanych skupindch. Presahuji-li
rozdily mezi porovndvanymi skupinami rozmér ndhodné
variability studovanych jevi (ndhodné kolisani studovanych
jevl neni pfijatelnym alternativnim vysvétlenim pro rozdily
mezi skupinami), zbyva jako vysvétleni vliv studovaného
faktoru na frekvenci studovaného jevu. V observacni studii
hraje epidemiolog roli pasivniho pozorovatele pokusu, ktery
na sobé provadéji lidé vice ¢i méné dobrovolné sami. O ex-
pozici rozhoduji samy subjekty studie. Jestlize je distribuce
interferujicich faktorti mezi exponovanymi a neexponova-
nymi subjekty z jakychkoliv divodd jind, pak pravdépo-
dobnost vzniku nemoci neni ddna pouze expozici a piimé
porovndni exponovanych a neexponovanych subjekti neni
mozné. JestliZze kontrola expozice (randomizace) je v ob-
servacni studii nemoZnd, musi byt validita studie optfena
o vhodny vybér porovndvanych subjekti.

Kohortova studie

Pfimou analogii experimentu je v observacnim vyzkumu
kohortovd studie. V klasické kohortové studii epidemiolog
definuje dvé nebo vice skupin zdravych osob, které se lisi
stupném expozice studovanému faktoru. Jednotlivé skupiny
tvoii studované kohorty. Studie jsou obvykle zaloZeny na
porovndni vyskytu zdravotniho jevu v alespori jedné ne-
exponované kohorté a alesponi jedné exponované kohorté.
Neékteré kohortové studie jsou koncipovéany jako jedna ko-
horta, kdy se jednotlivé subjekty rozdéli do exponovanych
a neexponovanych skupin aZ v priibéhu studie.

Vyskyt sledovaného zdravotniho jevu se obvykle vyjadru-
je jako incidence nebo kumulativni incidence. Porovnanim
téchto ukazateld mezi exponovanou a neexponovanou ko-
hortou miiZeme teoreticky vycislit primérné relativnf riziko
(risk ratio) nebo odhad tohoto rizika (rate ratio), eventudlné
lze vypocitat dobu preZziti bez diagnézy. V redlném svété,
kdy kromé studovaného faktoru ovliviiuje zdravi a imrtnost
participantl ve studii fada kompetitivnich rizik, neni obvyk-
le moZné sledovat v§echny po celou planovanou dobu. Pre-
devsim v dlouhodobych studiich dochézi k ztratdm, tzv. cen-
sorovdni participantt, v jehoz disledku neni mozné nakonec
vy¢islit kumulativni incidenci a stanovit pfimo primérné ri-
ziko. Proto se relativni riziko v tomto piipadé odhaduje jako
pomér incidenct, které se stanovuji na zdkladé poctu piipadt
v kohorté a osobocasu, kterym k pozorovani pfispél kazdy
jeden participant. Relativni riziko (risk ratio) lze, na zdkladé
kohortové studie, odhadnout pomoci analyzy preZiti.

Na rozdil od rizika, resp. kumulativni incidence, kterd
se vypocita jako pocet piipadl déleny poctem osob v riziku
nemoci, je rate ratio zaloZeno na poméru incidenci, kde je
v Citateli stejné jako v pfipadé kumulativni incidence pocet
pripadii, ale ve jmenovateli zlomku je osobocas. PouZiti
osobocasu ve jmenovateli incidence umoZiluje urcitou fle-
xibilitu pfi analyze kohortovych dat spocivajici v tom, Ze za
urcitych predpokladt lze porovnavané skupiny definovat na
zakladé osobocasu, kterym jedno individuum miZe pfispivat
do vice neZ jedné exponované skupiny. Napt. osoba zamést-
nand pét let na pracovisti s urCitou drovni expozice piejde
na pracovisté s dvojndsobnou trovni expozice a prispéje tak
péti osoboroky k celkové zkuSenosti prvni skupiny a deseti
osoboroky do skupiny s dvojndsobnou udrovni expozice.
V takové studii jsou exponované skupiny definovany oso-
bocasem piislusnym pro kazdou tdroveil expozice a kohorta
se oznacuje jako dynamickd kohorta. Proces prerozdélovani
osobocasu, kterym jednotlivec pfispivd do vice expozi¢nich

NS

skupin, je obvykle sloZit€jsi a zahrnuje i tzv. periodu zpoz-
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déni (lag period), kdy redlnému vzestupu rizika a pridéleni
osobocasu do jiné kategorie dochdzi az s Casovym zpozdé-
nim od zmény trovné expozice.

Exponovand skupina definovand na zaCdtku sledovani,
v které nedochdzi k zméné expozice a individuum prispivd
svoji zkuSenosti do jedné exklusivni skupiny, se oznacuje
jako fixnf kohorta. JestliZe ve fixn{ kohorté nedochdzi v prii-
béhu sledovani k Zddnym ztratdm participantt, pak se takova
kohorta povaZuje za kohortu uzavienou.

Na prvni pohled se zdd, Ze identifikace studovanych
kohort je jednoduchd zdleZzitost, zaloZend na informaci
o0 expozici participantli na zacatku studie. Proces zarazova-
ni participantli do jednotlivych expozi¢nich skupin je vSak
casto znacné komplikovany. Obvykle neni jednoduché uz
samo méfeni expozice kaZzdého jednotlivce ve studii. Presnd
klasifikace expozice pak vyzaduje v pribéhu Casu pieroz-
délovani osobocasu, kterym prispivd jednotlivec v riznych
obdobich riznym expozi¢nim trovnim. Ve svych dtsledcich
to znamend, Ze Casovy pribéh expozice a jeji drovent mize
byt pro kazdého participanta naprosto jind a Ze kazdy jeden
participant tvoif svou specifickou kohortu.

Situaci dale komplikuje béZny, nékdy ale problematicky
predpoklad, Ze pravdépodobnost ndsledku je pro kazdého
jednotlivce ur€ovana vhodnou sumdrni hodnotou charakte-
rizujici relevantnim zplisobem expozi¢ni zkuSenost partici-
panta, napf. maximdlni drovni expozice, primérnou trovni
expozice nebo kumulativni trovni expozice. Casto se pii
sumarizaci expozice do celkové drovné zahrnuje pouze tzv.
pozdéjsi expozice (lagged exposure), ke které doslo az po
uplynuti urcité pocdtecni expozi¢ni periodé. Z toho vyply-
vd, 7Ze nevhodnd sumarizace expozice miZe byt zdrojem
systematické chyby zdsadnim zplisobem ovliviiujici interni
validitu studie.

Nespravna klasifikace a rozdéleni osoboCasu miize byt
také zdrojem vyznamnych nepfesnosti. Pfedev§im ve stu-
diich zaméfenych na ucinky chronické expozice je tifeba
rozliSovat celkovou délku expozice a Cas stradveny populaci
redlné v riziku ndsledku (time at risk). Napf. ve studiich
ucinku pracovniho prostredi na lidské zdravi se Casto za-
méiuje celkovad doba zaméstnani s dobou strdvenou v riziku
nasledku. K dc¢inku expozice v§ak dochdzi redlné az po ,,na-
akumulovani* ur¢ité davky, k jejiz dosaZenf je nutnd urcita
minimdlni doba, oznacovand jako induk¢ni perioda nebo
indukéni doba. Na druhé stran€ vSak exponovany clovék
neprestdva byt v riziku tim, Ze zaméstndni ukoncil. Do jme-
novatele incidence proto patii pouze osobocas, kdy je parti-
cipant skute¢né v riziku, Ze u néj v disledku dané expozice
mtze dojit k sledovanému zdravotnimu jevu. V fadé€ piipadd
v8ak induk¢ni doba neni zndm4 a je stanovovdna arbitrarnim
zplsobem nebo Iépe statistickymi technikami vhodnymi pro
analyzu induk¢ni doby. Odhad délky indukcni periody by
se samoziejm¢ mél idit znalostmi studované problematiky,
Casto je to ale pragmatickd zdleZitost vedend snahou omezit
dilu¢ni efekt chybného stanoveni incidence. K tomu dochdz{
ndsledkem zahrnuti Casu, kdy jednotlivé subjekty nejsou
v riziku, do jmenovatele zlomku urcujiciho incidenci mezi
exponovanymi. Tento osoboc¢as by mél byt zahrnut do zku-
Senosti kontroln{ skupiny.

Z hlediska intern{ validity se kohortové studie povazuji za
nejspolehlivéjsi zdroj informaci. To souvisi s podobnosti to-
hoto typu studie s experimentem a malou citlivosti na nékte-
ré typy selekéniho bias. Proto se kohortovd studie povaZzuje
za nejvhodnéjsi ndstroj k testovani etiologickych hypotéz.
Velmi efektivni je zejména pro studium relativné Castych
zdravotnich jevi s relativné kratkou dobou latence.

Jako nevyhody kohortové studie se uvadéji mald efekti-
vita, jsou-li studované expozice vzdcné a maly potencidl pro



generovani novych etiologickych hypotéz. Castym problé-
mem u kohortovych studiich je potencidl pro observacni bias
a autoselek¢ni bias v piipadé dlouhodobého sledovéni.

Pro hodnoceni zdravotnich rizik je dilezitym aspektem
to, Ze dovoluji studovat celé spektrum ndsledkti expozice.
Tim, Ze pracuji s incidenci nebo kumulativni incidenci, do-
voluji pfimy odhad relativniho rizika spojeného s konkrétn{
drovni a délkou expozice a i pfimy vypocet ukazateli dopa-
du dané expozice na populaci. Znalost skute¢né incidence
zdravotnich jevl usnadiiuje i projekci epidemiologickych
dat do budoucnosti nebo na jiné obdobné populace.

Studie pripadi a kontrol
PrestoZze princip studie prfipadi a kontrol ma také piimy
vztah k védeckému experimentu, neni tato vazba tak zjevnd,
jako v pripadé kohortové studie. Ve studii pfipadii a kontrol
jsou v dané zdrojové populaci identifikovdny vSechny in-
cidentn{ pfipady a je ov€fena uroveni jejich expozice stejné
jako v kohortové studii. Na rozdil od kohortové studie vSak
neni mozné pfimo méfit incidenci, protoZe chybi informace
o jmenovateli (osobocasu), ktery je k vypoctu incidence ne-
zbytny. Misto toho se vybird reprezentativni vzorek zdrojové
populace (kontroly). Na zdklad€ distribuce expozice mezi
kontrolami lze odhadnout relativni (na rozdil od kohortové
studie, kde odhadujeme absolutni) velikost jmenovatell
(osobocasu) pro vypocet relativni incidence v exponované
a neexponované populaci. Je-li frekvence studovaného jevu
ve zdrojové populaci mald, pak je podil relativnich incidenc{
v exponované a neexponované populaci, az na rozdily dané
vybérovou chybou, stejny jako kdybychom piimo porovna-
vali incidence absolutni (napt. zji§t€né v kohortové studii).
Zjednodus$ené si celou situaci predstavime na prikladu ko-
hortové studie, kde I, representuje incidenci mezi expono-
vanymi a I‘1eeXlD predstavuje incidenci mezi neexponovanymi,
relevantni pro ur¢ité obdobi sledovani:

L= Pripady,__ p/ Osoboéasexp

= Pfr’padymxp/Osoboi‘,asne

neexp exp

Soucet pifpadii, a pfl’padl"lneexp je roven pocetu piipa-
dd, které by byly i(fentifikovény v studii pfipadt a kontrol
provadéné na stejné populaci. Absolutni velikost osoboCasu
(jmenovatele incidence), kterym pfispivaji exponovani a ne-
exponovani v8ak ve studii pfipadi a kontrol nezndme. Jejich
relativni velikost odhadujeme na zdklad€ reprezentativniho
vzorku kontrol. JestliZe je distribuce expozice mezi kontro-
lami skute¢né stejnd jako ve zdrojové populaci, pak mizeme
misto osobocasu dosadit pfimo poc¢ty exponovanych a ne-
exponovanych kontrol. To je moZné proto, Ze pomér poctu
exponovanych kontrol vybiranych ze zdrojové populace
a osobocasu, kterym pfispivaji je stejny, jako podil neexpo-
novanych kontrol a jejich osobocasu.

Pocet kontrol p/Osoboéas
Osobocas

neexp kotrol

= Pocet kontrol /

exp kontrol neexp’

Tento pomér se d4 interpretovat jako pocet kontrol pripada-
jici na jednotku osobocasu a jsou-li kontroly vybirdny skutec-
né nezavisle na expozici, pak bude mezi exponovanymi i ne-
exponovanymi vZdy stejny (aZ na vybérovou chybu). Kazda
kontrola tak nese stejnou informaci o velikosti osobocasu a je-
jich soucet je tak pfimo timérny velikosti osobocasu nutného
k vypoctu incidence. Relativni incidenci mezi exponovanymi
aneexponovanymi miizeme vypocitat tak, Ze osobocas substi-
tuujeme pocty exponovanych a neexponovanych kontrol.

Relativni 1= Pﬁ’padyexp/ Kontroly_

Relativni L™ Pfipadyneexp/Kontroly

neexp

Tyto relativni incidence nemaji sami o sobé€ interpretova-
telny vyznam, ale jejich vzdjemny pomér je stejny, jako po-
mér skute¢nych incidenci a oznacuje se jako kiiZovy pomér
(Odds Ratio, OR).

OR = Relativm’[m / Relativm’lmm
OR = (Pﬁ’padyexp/ Kontrolyexp)/ (Pfl’padyneexp/Kontroly

neexp)

v v

Po vipravé dostaneme zndmy vzorec ki'tZového poméru

OR = (Pfipadyexp x Kontroly p) / (Ptipady , X Kontrolyexp)

neex; neex

V diivéjsi literatufe se kifZovy pomér (odds ratio)
interpretoval jako pomér frekvenci expozice mezi pii-
pady (Pﬁpadyexp/Pﬁpadyneexp) a kontrolami (Kontrolyexp/
Kontrolymxp) a oznacoval se jako expozi¢ni kiiZovy pomér.
Bez ohledu na zpisob vykladu téchto pojmi vysledek je
vzdy stejny. Dnes se ale upfednostiiuje vyklad zaloZeny na
relativnich incidencich, protoZe pfimo ukazuje vztah studie
pripadii a kontrol ke kohortové studii, resp. k experimentu,
a nevyZzaduje pfedpoklad malé frekvence studovaného jevu.

Z predchdzejictho vykladu vyplyvd, Ze prvnim krokem
studie pripadi a kontrol je identifikace vSech piipadi, kte-
ré ve zdrojové populaci za sledované obdobi vznikly. To
predpokladd jednoznacnou definici zdrojové populace, na
kterou by se méla vztahovat naprosto stejnd kritéria jako na
pripady. Teoreticky vSak neni nutné identifikovat naprosto
vSechny pfipady, napf. v ramci administrativnich celkt. Je
béZnou praxi pouZzivat piipady identifikované napt. jednim
zdravotnickym zafizenim. Odpovidajici zdrojovou populaci
by pak byly vSechny osoby, které by v ptipad¢ stejného one-
mocnéni, vyhledaly stejnou nemocnici. Problém je v tom, Ze
takova definice nezahrnuje automaticky celé obyvatelstvo
spadové oblasti zdravotnického zafizeni. Pokud by napf.
ekonomicky 1épe postavené obyvatelstvo preferovalo sluzby
jiného specializovaného zafizeni, pak by pfipady vzniklé
v této subpopulaci unikaly z evidence, a protoZe se tato sub-
populace nemiiZe stit identifikovanym pfipadem, nemohou
z ni byt vybirdny ani kontroly. V né€kterych situacich mtize
byt velmi obtizné, ne-li nemoZné, definovat zdrojovou popu-
laci a prakticky nemozné vybrat kontroly tak, aby do studie
nebylo zavleceno selekéni bias.

Hlavnim uskalim studif pfipadd a kontrol je tedy vybér
kontrol, pro ktery plati nékolik obecnych pravidel.

o Kontroly se vybiraji ze stejné zdrojové populace, ve které
byly identifikovany pripady.

® Vybér kontrol nesmf{ byt ovlivnén znalosti o expozici.

® Pfi nepdrovém vybéru by pravdépodobnost vybéru
subjektu do kontrolni skupiny méla byt pfimo tmérna
osobocasu, kterym by subjekt pfispival do jmenovatele
incidence, kdyby Slo o kohortovou studii.

Doba, po kterou je subjekt vhodny jako kontrola, by se
méla rovnat dobé€, po kterou je mozné, aby se subjekt stal
piipadem.

To, ze ve studiich pripadii a kontrol nesledujeme celou
exponovanou a celou kontrolni populaci, md své vyhody
a nevyhody. Ve srovndni s kohortovou studif je tento piistup
daleko efektivnéjsi, protoZe nemusime sledovat celou ex-
ponovanou ani celou kontrolni populaci. V této souvislosti
se obvykle uvadi, Ze studie piipadli a kontrol je nejefek-
tivn€jsi typ observacni studie tam, kde se studuji maélo se
vyskytujici zdravotni jevy a zdravotni jevy s dlouhou dobou
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latence. Také se obvykle zdlraziiuje moznost testovani vice
kauzdlnich hypotéz v rdmci jedné studie. Na druhé strané je
vSak kifZovy pomér zatiZen vétsi vybérovou chybou, kterd je
disledkem vzorkovani kontrol. Ur¢itého zlepSeni piesnosti
vSak lze dosdhnout vétsim poctem kontrol pfipadajicich na
jeden pripad (za nejefektivnéjs$i se obvykle povazuje vybér
Ctyt kontrol na jeden ptipad).

Néktet{ autoti povazuji vysledky studif pfipadd a kontrol
za ,,méné" validni neZ odpovidajici kohortové studie. Argu-
mentace se pfitom opird o jiz zminény potencidl pro selekéni
bias a problémy souvisejicimi s retrospektivnim hodnoceni
expozice. Casto viak je to spise projev neporozuméni prin-
cipu studie ptipadi a kontrol a v disledku jeji nepodobnosti
kohortové studii, resp. experimentu.

Z hlediska hodnotitele zdravotnich rizik vSak tento typ
studif md jedno vyznamné omezeni. Zatimco kohortové
studie pracuji se skute¢nou incidenci a umoziuji tak pii-
mo vycislit absolutni i relativni miry rizika, studie ptipadd
a kontrol poskytuji informaci jen o sile asociace mezi expo-
zici a i¢inkem. Bez dodate¢nych informaci o incidenci jevu
ve zdrojové populaci pak absolutni miry rizika, resp. pocty
pripadi, nelze vycislit.

Priirezové, prevalenéni studie

Jako prifezové studie se oznacuji takové epidemiologické
observacni studie, jejichZ cil se omezuje na popis stavu
populace nebo jejiho reprezentativnitho vzorku v urcitém
Casovém okamziku. Prlfezové studie, vyjadiujici nemoc-
nost jako prevalenci, se nazyvaji prevalencnimi studiemi.
Pti provadéni téchto studii se obvykle sbiraji informace
0 nemocnosti spolu s informacemi o expozici ve stejném
casovém okamZiku a poté se porovndvd prevalence urcitych
zdravotnich jevli mezi jednotlivymi podskupinami definova-
nymi na zdklad¢ jejich expozice.

Priifezové studie si obvykle nekladou za cil etiologicky
vyzkum. Casto se vyuZivaji pro potieby planovéni zdra-
votni péce, kdy je podstatn€j$i informace o poctu pripadi
v daném okamZiku, neZ informace o jejich moznych pfici-
nach. Za urcitych okolnosti je tento typ studie pouZzitelny
i pro studium kauzality, ale vzdy je pfitom nutné respek-
tovat né€kolik neptijemnosti plynoucich z podstaty tohoto
typu studie.

Prvni problém souvisi s dobou trvdani onemocnéni (leng-
th-biased sampling). ProtoZe pravdépodobnost zdchytu
choroby s dlouhou dobou trvan{ je v rdmci prifezové studie
daleko vétsi, neZ zachyt nemoci s kritkou dobou trvani,
jsou prevalence chronickych onemocnéni obvykle nadhod-
noceny ve srovndni s akutnimi onemocnénimi, které rychle
odeznivaji nebo smrti. Navic, je-li faktor povaZovany za
expozici ve skute¢nosti pozitivné asociovan s délkou preZiti
(neni rizikovym faktorem nemoci, ale naopak prodluzuje
dobu pfeziti), pak budeme pozorovat silnou pozitivni aso-
ciaci mezi faktorem a nemoci, ackoliv se nejednd o kauzalni
vztah. Obrdcené faktor negativné ovlivilujici délku preZiti
bude vykazovat silnou negativni asociaci. Druhy problém
je dan skutecnosti, Ze jsou-li expozice i diagndéza stanoveny
v jednom okamziku, pak nelze v nékterych pripadech s jis-
totu rozhodnout o Casové souslednosti jevu povazovaného
za expozici a ndsledek. I kdyZ tento detail pomineme, stile
zlistane oteviena otdzka relevance soucasné expozice k etio-
logii nemoci. Uroveii i typ expozice v dobé identifikace pii-
padu muze byt radikdlné jind od situace v pribéhu indukéni
periody a miiZze byt podstatné ovlivnéna délkou a zdvaznosti
nemoci. Proto se pfi orientaci na etiologii onemocnéni dava
prednost expozicim, které maji trvaly charakter, jako napf.
krevni skupiny, ur¢ity genotyp nebo jiné neménné charak-
teristiky.
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Ackoliv z hlediska studia kauzdlnich vztaht, resp. identi-
fikace rizika neni prifezova studie idedlnim ndstrojem, pro
hodnoceni zdravotnich rizik mtze pfinést velmi uzite¢né
informace. Pfedev§im prifezové studie vyuZivajici biomar-
kerti expozice mohou poskytnout jedine¢né informace o dis-
tribuci expozice danému agens v populaci. Touto cestou je
moznd i identifikace rizikovych faktor expozice a rozdéleni
populace na riizné ohroZené podskupiny. Identifikaci skutec-
né ohroZenych jedincd a populaci v budoucnosti vyznamné
zpfesni pouzivani biomarkerd vnimavosti.

Studie proporcionality amrtnosti

Studie proporcionality tUmrtnosti se zabyvaji strukturou
umrtnosti. Jsou zaloZeny na tivaze, Ze expozice, kterd je pfi-
¢inou specifického fatdlntho onemocnéni (nebo je preventiv-
nim faktorem), by méla vést v exponované skupiné k vétsi-
mu (v ptipadé preventivnich t¢inkd menSimu) podilu tohoto
onemocnéni na celkové umrtnosti, neZ je podil této pfi¢iny
na dmrtnosti v neexponované populaci. Vliv expozice na
strukturu dmrtnosti se vyjadiuje jako index proporcionality
umrtnosti (PMR, proportionality mortality ratio).

Uvaha, na které byl tento typ studie zaloZen, viak byla
podrobena zdvazné kritice. PredevSim se zdlraziiuje to, Ze
index proporcionality Umrtnosti nerozliSuje, jestli expozice
pusobi jako faktor zvySujici imrtnost u exponovanych nebo
jako faktor ktery md preventivni u¢inky na neexponovanou
populaci. Myslenka, na které jsou studie pripadd a kontrol
postaveny, implicitné predpoklddd, Ze aZ na exponovanou
kategorii neni celkovd struktura imrtnosti zavisld na expozi-
ci. Druhy problém souvisi s tim, Ze zména struktury mortali-
ty neinformuje o mechanismu ucinku. Efekt expozice mize
byt kauzdlni, ale mize byt zprostiedkovéan i jinak, napf.
studovany faktor ovliviiuje priibéh nemoci vyvolany jinymi
pri¢inami nebo je ddn rtiznou kombinaci podobnych dc¢inki.

Zvyseni validity tohoto typu studie miZe byt dosaZeno
tim, Ze se data o struktufe umrtnosti analyzuji zptisobem
typickym pro studie pfipadii a kontrol. Za pripady jsou pak
povazovéna vSechna umrti na danou diagnézu (exponovani
i neexponovani). Kontroly se vybiraji mezi ostatnimi zemie-
lymi. Vyhodou je, Ze se do studie nemusi timto zplisobem
zahrnout celd zdrojovd populace zemfelych a lze vyloucit ty
subjekty, kde je vztah mezi expozici a imrtnosti zndm nebo
se ocekavd. Navic lze vysledek studie vyjadfit pomoci ob-
vyklého kiizZového podilu.

Ekologické studie
Od predchazejicich typi studif se ekologické studie 1is{ tim,
Ze jednotkou Setfeni neni individuum, ale dobie definovana
skupina osob. Analyzovanymi skupinami mohou byt obyva-
telé rliznych administrativnich celkd, napf. obyvatelé riiz-
nych obci, krajii, stitt apod. Podminkou je, aby byly k dis-
pozici informace o incidenci nebo prevalenci studovaného
zdravotniho jevu a sumdrn{ index, ktery by charakterizoval
expozici v kazdé analyzované skuping. Napiiklad je mozné
porovndvat incidenci cirh6zy jater mezi jednotlivymi zemé-
mi na zdkladé primérné spotieby alkoholu na hlavu.
Porovndvani primérnych frekvenci studovaného zdravot-
niho jevu v zavislosti na primérnych hodnotdch expozice ve
skupindch vSak nemusi byt odrazem asociace existujici na
individudlni drovni. Tento jev je zndm jako ekologické nebo
agregacni bias. Validita ekologickych studif je obvykle zaté-
Zovdna také nediferencidlnimi chybami v klasifikaci expozi-
ce, kdy se spotieba alkoholu odhaduje nepfimo, pomoci né-
hradnich ukazateld, jako je napriklad zdanénf{ alkoholickych
napoji. Nékteti autofi zdlraziiuji i problémy s kontrolou
interferujicich faktorti pfi analyze agregovanych dat.



Pres zjevné nedostatky vSak md tento typ studii v epide-
miologii nezastupitelné misto. I kdyZ se obecné nepovazuji
za ndstroj vhodny k testovdni kauzdlnich hypotéz, ceni se
jako zdroj pracovnich hypotéz, které jsou posléze testovany
jinymi zptsoby. V posledni dobé dozndvaji tyto studie re-
nesanci predevs$im v environmentdlni epidemiologii, kdy se
casto pouZziva tzv. semiekologicky design spocivajici v tom,
Ze expozi¢ni data jsou obvykle primérnd Cisla charakterizu-
jici napt. dlouhodobou primérnou droven znecisténi ovzdusi
v urcité oblasti (agregované ¢islo), zatimco udaje o zdravot-
nim stavu a interferujicich a modifikujicich faktorech jsou
sbirdny na individudlni drovni.

Pfi podrobnéjsim rozboru je zfejmé, Ze svou povahou jsou
ekologické studie ze vSech uvedenych typil epidemiologic-
kych studii nejbliZe soucasné filozofii hodnoceni zdravotnich
rizik. Jestlize faktor studovany pomoci ekologické studie je
skute¢né mozné povaZzovat za kauzdlni, pak jsou vysledky
takové studie velmi snadno pouZitelné pro hodnoceni vztahu
davky a ucinku i pro charakterizaci rizika pomoci incidence
nebo prevalence. Vysledky ekologickych studii je moZzné
daleko snadnéji pouZit i pro projekci epidemiologickych dat
smérem do budoucnosti, nez je tomu v piipadech primérné-
ho relativniho rizika z kratkodobych kohortovych studii.

24.5.8 HODNOCENI POTENCIALNIHO DOPADU
— CHARAKTERIZACE RIZIKA

Epidemiologie se stala pro vefejné zdravotnictvi jednou
z nejdtlezitéjsich disciplin ze dvou divodd. Prvni diivod je
celkem obsdhle probrdn v predchdzejici textu a souvisi s tim,
Ze epidemiologicky observa¢ni vyzkum je schopen identifi-
kovat determinanty urcujici lidské zdravi ¢i nemoc, (slovy
hodnotitele zdravotnich rizik: epidemiologické studie jsou
nastrojem identifikace nebezpecnosti posuzovanych agens).
Druhy diivod, pro¢ epidemiologie stoji v poptedi zdjmu ve-
fejného zdravotnictvi, je schopnost odhadnout dopad ptiso-
beni daného agens na studovanou populaci. Kazdé raciondlni
preventivni opatfeni musi zvaZovat nejen, je-li dané agens,
resp. expozice, proti které bude opatfeni zaméfeno, pficinou
urcitého jevu, ale i jaky bude ocekdvany dopad opatieni na
popula¢ni drovni. Celospolecensky dopad expozice urcuje
nejen sila asociace, ale i prevalence expozice a velikost ex-
ponované populace.

Pro hodnoceni o¢ekdvaného dopadu zmény distribuce
expozice v populaci se v epidemiologii pouzivaji tzv. ukaza-
tele potencidlniho dopadu. Piivodné se pouZzivaly k hodno-
ceni efektivnosti preventivnich opatfeni, koncepcné€ vSak nic
nebrdni jejich aplikaci i v oblasti hodnoceni zdravotnich ri-
zik. I kdyZ jde o velmi jednoduché vypocty, pro hodnotitele
zdravotnich rizik vyvstdvd zdvaZzny problém prenositelnosti
vysledkti epidemiologickych studi na jiné populace, ktery
jde ale podstatné ddl, nez je zobecnéni zdvéru o kauzalité.
Pokud by se hodnotitel zdravotnich rizik rozhodl piekonat
néktery z problémi provedenim extrapolace, pak sviij odhad
zatiZ{ zna¢nymi nejistotami, vedoucimi k extrémné konzer-
vativnimu hodnoceni. V této souvislosti si je tfeba uvédomit,
Ze epidemiologické studie sleduji v souvislosti s vyvojem
zdravotniho stavu ur€ité segmenty populace, které nerepre-
zentuji celou obecnou populaci. Napt. kohorta zaméstnancti
v téZkém primyslu nebude v mnoha bodech reprezentovat
populaci obecnou (déti, Zeny, nemocné nebo starnouci popu-
laci), prestoZe vzhledem ke kontrastu expozice je to skupina
velmi vhodnd k identifikaci nebezpec¢nosti noxy piitomné
v pracovnim prostiedi. S nejvétsi pravdépodobnosti takova
studie podhodnocuje riziko pro ostatni populaci. Ddle je
tfeba zvaZovat délku a droven expozice. Jen minimum studif

uvazuje celoZivotni expozici danému agens. Vysledkem epi-
demiologické studie je obvykle primérné riziko onemocnéni
vztaZzené k urcCité délce sledovéani studované populace, kdy
vlastni obdobi expozice mize byt i podstatné kratsi neZ doba
sledovani.

Jakmile existuje konsensus o pii¢in€ nemoci, mél by na-
sledovat pokus o vy¢isleni podilu novych piipadi, které se
vyskytly nebo vyskytnou v populaci v diisledku expozice.

Nejjednoduss$im ukazatelem, ktery vSak dobre ukazuje
spoleenskou zdvaznost expozice, je rozdil rizik neboli atri-
butivni riziko, ktery se vyc¢isli jednoduse jako rozdil mezi
incidencemi jevu v exponované a neexponované populaci.

AR=(I_ I )
exp - neexp
I .....incidence mezi exponovanymi
exp
I ...incidence mezi neexponovanymi

neexp

Na rozdil od ukazateli sily asociace, je rozdil rizik, kromé
sily asociace, ur€ovén incidenci zdravotniho jevu v neexpo-
nované populaci. Rozdil rizik urcuje o kolik by poklesla
nebo stoupla incidence zdravotniho jevu v souvislosti s ex-
pozici nebo eliminaci expozice v dané populaci. Vztdhne li
se k velikosti exponované populace a ¢asu (velikost popula-
ce x atributivni riziko x ¢as), pak urcuje pocet pfipadi , které
by mohly byt vyvoldny expozici. ProtoZe incidence stejnych
zdravotnich jevl se v riznych populacich lisi, je tento uka-
zatel pro hodnoceni jinych populacich neZ téch, na kterych
byl odvozen, mélo uZite¢ny.

Uzite¢né&jSimi ukazateli jsou relativni ukazatele dopadu,
jako je atributivni frakce mezi exponovanymi subjekty,
nékdy oznaCovand jako etiologickd frakce. Atributivni frak-
ce mezi exponovanymi subjekty predstavuje podil vSech
novych pfipadd, které jsou disledkem expozice konkrétni
populace danému faktoru trvajici po urcité obdobi. Vypocte
se jako:

AF, = 1 )1

exp—" neexp’ " exp

I .....incidence mezi exponovanymi

exp

I ...incidence mezi neexponovanymi

neexp

Vypocet atributivni frakce mezi exponovanymi podle
tohoto vzorce vyZaduje znalost incidence v neexponované
populaci. Proto byly odvozeny dals{ vzorce, které umoZiiuji
vycislit AFexp i bez této informace:

AF_ = (RR-1)/RR

RR ....relativni riziko

Tento vzorec je vyhodny zejména proto, Ze atributivni
frakce pro exponované subjekty je pouze funkei relativniho
rizika.

Odhaduje-li se dopad expozice na populaci, kterd se skla-

dd z exponovanych i neexponovanych subjektd, je vhodnym
ukazatelem dopadu popula¢ni atributivni frakce:

AFpop =p(RR-1)/(p(RR-1) + 1)
RR .....relativni riziko

p .... prevalence expozice v celé populaci

Populacni atributivni frakce (AF Dp)je funkci sily asociace
a prevalence expozice v dané populaci (p). Pravé znalost
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nebo odhad prevalence expozice v populaci je veli¢inou,
kterd umoziiuje odhad specificky pro konkrétni populaci.
VysSe uvedené vzorce jsou zaloZeny na predpokladu, Ze
odhady relativniho rizika jsou prosté vlivu interferujicich
faktorti a jediny parametr, ktery je tfeba odhadnout, je pre-
valence expozice v posuzované populaci.

V piipadé, Ze interference asociace neni vyloucena, ale je
kontrolovatelnd stratifikaci, 1ze populacni atributivni frakci
vypocitat na zakladé atributivni frakce exponovanych sub-
jektid a prevalence expozice mezi piipady:

AFPOP = pCAFexp = pc ((RR - 1)/RR)
RR .....relativni riziko

p. ... prevalence expozice mezi piipady

Jiny zptisob vypoctu populacni atributivni frakce je za-
loZzen na souctu vazenych priméri stratum specifickych
populacnich atributivnich frakci:

AF, =SpAF

AF ... Populacni atributivni frakce specificka pro dané
stratum

p, ... Prevalence piipadd v danim stratu

Ve vétsiné piipadl vSak p_ ani p, nejsou zndmy a odha-
duji se na zakladé konkrétnich epidemiologickych studif, na
zdkladé kterych bylo odvozeno relativni riziko. Pro potfeby
hodnoceni zdravotnich rizik tak nemaji velky vyznam.

Aby se hodnotitel zdravotnich rizik vyhnul problémim
s prenositelnosti vysledkl epidemiologickych studif na jiné
populace, miZe v posuzované populaci identifikovat seg-
ment, ktery svou strukturou a expozi¢nim scéniafem bude
analogicky podminkam, za kterych byla provedena epidemi-
ologickd studie na jiné populaci. Pak k odhadu jednotlivych
ukazateld dopadu pro tento specificky segment staci vycislit
incidenci zdravotniho jevu mezi exponovanymi vyndsobe-
nim incidence zdravotniho jevu v posuzovaném segmentu
populace relativnim rizikem a dosadit ocekdvanou incidenci
mezi exponovanymi do vySe uvedenych vzorct. Vzhledem
k tomu, Ze se predpoklddd posuzovani zdravotnich jeva,
jejichZ frekvence v populaci je mald, pak je jako relativni ri-
ziko mozné pouZit podil kumulativnich incidenci, podil inci-
denct, odds ratio a za urcitych okolnosti i pomér prevalenci.

Zpisob vycisleni dopadu expozice svadi k zavérim o bu-
doucim vyvoji zdravotniho stavu dané populace nebo jeji
urCité ¢asti. Namisté je ale velkd opatrnost, nebot vysledek
hodnoceni dopadu predpoklddd, Ze odhad relativniho rizika
je prosty bias a Ze v priibéhu ¢asu nedojde k zméné distri-
buce jinych rizikovych faktord, které by se uplatnily jako
kompetitivnf rizika.

2459 ZAVER

Epidemiologie je jednou ze zdkladnich l€karskych disciplin,
zabyvajicich se pri¢inami nemoci a je zdkladni disciplinou
vetejného zdravotnictvi obecné. Z hlediska hodnoceni zdra-
votnich rizik jsou epidemiologické studie jednim ze zaklad-
nich zdrojt informaci pouZitelnych za urcitych okolnosti pro
vSechny kroky hodnoceni zdravotnich rizik. Nejpfimocare;jsi
je pritom pouZiti epidemiologickych dat pfi identifikaci
nebezpecnosti agens. Pri hodnoceni vztahu ddvky a dc¢inku,
resp. biologického gradientu na zdkladé epidemiologického
vyzkumu se nesmi zapominat na skute¢nost, Ze vétSina epi-
demiologickych studif pracuje s primérnymi riziky, kterd
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jsou vztazena k urcitému obdobi sledovani a kterd neni moz-
né jednoduse extrapolovat na celoZivotni expozici.

Vzhledem k povaze epidemiologického vyzkumu, zalo-
Zeného na prfimém pozorovani d¢inku agens na ¢lovéka, je
databdze epidemiologicky testovanych agens s chronickymi
ucinky omezena jen na ta, kterym jiz byla lidskd populace
dlouhodobéji vystavena. Z hlediska hodnoceni zdravotnich
rizik plynoucich napt. z chemickych ldtek nové uvadénych
do ob&hu nemd pfili§ velky vyznam. Z dlouhodobého hledis-
ka je v8ak epidemiologie jedinym ndstrojem, jak l1ze ovéfit
spravnost alternativnich postupd pouzivanych pro hodnoce-
ni zdravotnich rizik.

O kvalité epidemiologické studie a jeji pouZitelnosti pro
potfeby hodnoceni zdravotnich rizik rozhoduje jeji design
a zpisob provedeni. Dobrd studie musi jednoznacné de-
finovat cile a jasné, v kvantitativnich terminech, stanovit
testovanou hypotézu. Protokol studie musi odpovidat ciliim
v tom smyslu, Ze uvadi pfesné a jednoznacné definice ex-
pozice, studovanych zdravotnich jevii, potencidlné rusivych
faktor a faktor modifikujicich efekt, které jsou predmétem
studia. Soucasti protokolu musi byt zdivodnéni vybéru par-
ticipantQ, popis metod pouzitych pro diagnostiku, méfeni ex-
pozice, méfeni interferujicich a modifikujicich faktort. Déle
musi protokol epidemiologické studie zahrnovat zptisob
zpracovani dat a popis analytickych metod, véetné rozvahy
o interpretaci rliznych variant vysledk.

Vysledky observa¢niho vyzkumu mohou byt ovlivnény
fadou faktort. V epidemiologickych studiich se za tfi hlavni
zdroje nepfesnosti a nejistot povazuji systematické chyby,
vliv interferujicich faktor a ndhodné chyby. Jejich nedosta-
te¢nd kontrola m4 fatdlni ddsledky na interni validitu studie,
kterd je nutnym ptfedpokladem pro zobecnitelnost vysledki
jednotlivé studie.

Pfi zobecnovani vysledki epidemiologickych studii by
mélo byt zohlednéno, Ze publikované priace nemuseji nut-
né popisovat cely rozmér studovaného problému. Jednou
z pfi¢in je tzv. publikaéni bias, tendence k publikovan{
praci s pozitivnimi (tj. statisticky signifikantnimi) vysled-
ky. K existenci publika¢niho bias pfispiva i skutecnost, Ze
negativni vysledek epidemiologické studie neni v zZadném
pripadé jesté dikazem, Ze testované agens nepiedstavuje
7adné riziko, protoZe vysledek muze byt vysvétlovan jako
disledek existence neidentifikovaného bias, ndhodné varia-
bility studovanych jevii apod.. Dobfe provedené studie s ne-
gativnim vysledkem jsou vSak také velmi cennym zdrojem
informaci a indikuji potencidlni rozmér problému. Zobeciio-
vani vysledkt epidemiologického vyzkumu muze nardzet
na diference ve vnimavosti jednotlivych populaci a rozdily
v jejich Zivotnim stylu.

Jednou z mozZnosti jak sumarizovat a kombinovat vysled-
ky riznych studii je meta-analyza. Ackoliv je pfedmétem
stalych kontraverzi v souvislosti s publika¢nim bias, mtze
vyznamné pfispét k zobecnéni vysledkid jednotlivych studif,
véetné té€ch, které uvadéji negativni vysledky.
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25 VYUZITI SYSTEMU
ANALYZY
ZDRAVOTNICH
RIZIK V PRAXI

25.1 ANALYZA ZDRAVOTNICH
RIZIK V ZIVOTNIM
PROSTREDI

Hodnoceni zdravotnich rizik je nedilnou soucasti rozho-

dovacich procesti v otdzkach posuzovani vlivu faktorti pro-

stiedi na zdravi ¢lovéka. Jak je uvedeno jiZ v obecné Casti,

jednd se o systematické postupné vyhodnocovani faktort,

které mohou vyvolat nezddouci zdravotni d¢inek u ¢lovéka.

Postupuje se ve Ctyfech ndslednych krocich:

® odhad zdravotni nebezpecnosti — je sledovand latka,
faktor nebo komplexni smés schopnd vyvolat nezddouci
zdravotnf{ tc¢inek?

e odhad davkové zavislosti tohoto efektu — jak se intenzita
¢i frekvence nezadoucich ucinkd méni s ddvkou?

® odhad expozice — zda a do jaké miry je ¢lovék vystaven
ptsobeni sledované litky ¢i faktoru v daném prostied{

a za jakych podminek
® charakterizace rizika — integrace poznatkd vyplyvajicich

z vySe zminénych krokl vcetné zvdZeni vSech nejistot,

zévaznosti i slabych strdnek dokumentace za ucelem

usnadnit pochopeni problému a rozhodnout o dal§im po-
stupu.

Kone¢nym cilem hodnoceni zdravotnich rizik je pfipravit
co nejkvalitnéjsi a pokud mozno vycerpdvajici a srozumitel-
né podklady pro fizenf rizik a pro komunikaci s odbornou
i Sirokou vefejnosti. Rizeni zdravotnich rizik, které nasledu-
je, je predevsim procesem politickym.

I kdyZ je uvedeny postup hodnoceni zdravotnich rizik
obecné platny, ma kazda oblast environmentalniho ptisoben{
své specifické zdkonitosti, pfistupy a omezeni.

Pfi analyze rizik z prostiedi je nutno ptihlédnout prede-
v8§im k nédsledujicim skute¢nostem:

® V jednotlivych médiich prostfedi (venkovni i vnitini
ovzdusi, pitnd voda, voda k rekreaci, ptida, odpady) se
vyskytuji tisice nejriznéjsich chemickych litek, fada
z nich dosud nebyla identifikovand a udaje o jejich zdra-
votni nebezpe€nosti jsou mnohdy netiplné, nedostatecné,
popf. Zadné. Skodliviny se do prostiedi dostdvaji jak &in-
nosti ¢lovéka (v dusledku havdrif, v pribéhu primyslové
i zemé&dé€lské vyroby, z pracovniho prostfedi, z dopravy,
sklddkovani ¢i spalovani odpadt), tak i v dusledku pfi-
rodnich procesti jako jsou poZary, vybuchy sopek apod.
Koncentrace téchto latek, v porovndni s pracovnim pro-

stfedi, je vétSinou znacné nizkd, takze jejich priikaz v médi-

ich prostiedi vyZaduje citlivé metody detekce.

e Skodliviny mohou pochézet z lokalnich zdrojti, mohou se
vsak (pfedevsim u ovzdusi) v prostfedi §ifit i transportem
na znac¢né vzddlenosti.

e Litky mohou prechdzet z jednoho média prostfedi do
dalsich, mohou vzdjemné reagovat a ménit se pod vlivem
atmosférickych a klimatickych podminek, mohou vznikat
i dalsi produkty s vyssi, mnohdy nezndmou nebezpecnosti.

Nékteré latky se podle svého charakteru mohou v pro-
sttedi dlouhodobé kumulovat, napt. v ptdé, sedimentech
vodnich ploch, i v rostlindch a ZivociSich, a stanou se tak
posléze soucdsti potravnich fetézct pro dalsi ZivocCichy
i ¢lovéka.

Chemické latky v prostfedi plisobi na ¢lovéka nejcastéji
v podobé komplexnich, chemicky obtiZné¢ definovanych
smési, napt. cigaretovy koufr, vyfukové plyny. Mezi kom-
plexni smési lze ale fadit i pitnou vodu ¢i béZné ovzdusi.
Zdravotni efekt téchto smési miiZze byt pritom zcela odlisny
od potencidlniho zdravotniho pisobeni jednotlivych chemic-
kych latek ve smési obsaZenych. SloZzeni komplexnich smés{
nebyva vSak vét§inou zndmé a nedostatecné jsou rovnéz in-
formace o zdravotni nebezpecnosti smési jako celku.

Koncentrace Skodlivych latek je proménliva s ohledem na
lokalitu (napf. mésto oproti venkovu, oblasti s rozdilnou do-
pravni zatézi, okoli primyslovych zavodu, prostfedi budov
a venkovni prostredi), ¢as (rozdilnd situace v jednotlivych
ro¢nich obdobich, béhem dne a v noci) i klimatické podmin-
ky. Udajii namé&fenych je pfitom velice malo. Hodnoceni ex-
pozice populace je proto znacné€ obtiZné a spojené s mnoha
nejistotami.

Zdravotni stav Clovéka mtze byt ovlivnén pisobenim
Skodlivin ze vSech médii prostiedi, ptiCemZ nékteré (napf.
toxické kovy, polycyklické aromatické uhlovodiky) mohou
byt pritomny v ovzdusi, vodé€, pide€ i potravé, jiné jsou ty-
pické pouze pro jedno konkrétni médium (napft. vedlejsi pro-
dukty desinfekce v chlorované pitné vodé). Pfi hodnocen{
expozice a rizika je nutno zvazovat moznost aditivniho, ale
i synergického ¢i dokonce antagonického ptisobeni téchto
faktord.

Kromé chemickych $kodlivin mohou na populaci piiso-
bit i dalsi faktory, z fyzikédlnich napt. hluk, zareni (radon),
z biologickych napt. alergeny (roztoci, pyl), viry, bakterie,
plisné, sinice.

Exponovand populace je zna¢né heterogenni, zahrnuje
prakticky vSechny vékové kategorie, osoby s rliznou drovni
zdravotniho stavu i s odliSnou citlivosti (vnimavosti) k ex-
pozi¢nim faktorim.

e Populace mizZe byt v daném prostiedi exponovana Skod-
livindm dlouhodobé i fadu let, av§ak vétSinou pomérné
nizké koncentraci. Sledovani zdravotniho efektu je proto
znacn€ naro¢né a detekce expozice a naslednych zdravot-
nich zmén vyZaduje opét vyuZiti velice citlivych analy-
tickych metod, vhodnych biomarkerti a dlouhodobych
epidemiologickych studii.

25.1.1 IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

Obecné se pri identifikaci nebezpecnosti vychazi z vy-
sledka:

e epidemiologickych studif sledujicich zmény zdravotniho
souvisejici s environmentalni expozici,

e 7 vysledki experimenti na zvitatech

e 7 vysledkl metod in vitro, kdy se zvaZuji toxické vlast-
nosti nejen jednotlivych litek vyskytujicich se v prostie-
di, ale i toxické uicinky jejich komplexnich smési.

o 7z predikce efektu na zdklad€ chemické struktury latky,
kdy pritomnost urcitych skupin signalizuji moZnost bio-
logické aktivity (napf. nitro- ¢i aminoskupina v pfipadé
getotoxicity) a pfibuznost ldatky se strukturami, u nichZ
jsou nebezpecné vlastnosti jiZ popsany.

Jak jiz bylo uvedeno v obecné ¢ésti, i u chemickych latek
kontaminujicich prostfedi se jejich nebezpecné vlastnosti
poskozujici zdravi zvaZuji oddélené pro karcinogenni a ne-
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karcinogennf ucinky. Kritériem je bezprahovost ti¢inku (sto-
chasticky efekt) u karcinogeni a existence prahovych ddvek
u projevi systémové toxicity. Je tfeba mit v§ak na paméti, Ze
nékteré latky, napf. toxické kovy (kadmium), se vyznacuji
obéma typy ucinku.

Nekarcinogenni ucinky

U nekarcinogennich d¢inki Skodlivin v prostfedi se vychazi
ze zdsad uvedenych v obecné Casti této publikace. U odpo-
védi organismu se predpokladd ddvkova zdvislost a existen-
ce prahové koncentrace, resp. davky, kterd, neni-li prekro-
¢ena, neni doprovdzena projevy poSkozeni zdravi. Vysledky
epidemiologickych studif, pokusil na zvitatech i studif in
vitro jsou podkladem pro stanoveni limitnich hodnot jako je
RfD (referencni davka), RfC (referencni koncentrace) nebo
ADI (pfijatelnd denni ddvka). Tyto hodnoty jsou odvozeny
obvykle z NOAEL (popt. z LOAEL) za pouZiti faktori ne-
jistoty a modifikujicich faktord.

Karcinogenni ucinky

Tradi¢né se pro latky s prokdzanym karcinogennim efektem
uvaZuje bezprahové stochastické plisobeni bez moZnosti
stanovit bezpecnou hladinu expozice. V praxi je v§ak mozné
akceptovat urcitou prahovou hodnotu. Jsou dokonce urcité
latky s karcinogenni potenci (pfedevsim vSak u karcinogent
pusobicich jinym neZ genotoxickym mechanismem), jejichz
efekt je pfi nizké expozi¢ni hladiné benefitni a nezadouc{
(karcinogenni) efekt se projevi az pfi vySSich expozicich
(napt. selen, fenolickd antioxida¢ni ldtka BHA).

Mechanismus karcinogennitho plisobeni tedy miiZze byt
genotoxicky nebo negenotoxicky. RozliSeni, zda latka piso-
bi jako genotoxicky nebo negenotoxicky karcinogen a jaky
je vlastni mechanismus pulsobeni, je dileZitym vstupnim
krokem pfi hodnocenf rizika. Pro tyto tcely jsou pouZivany
kratkodobé metody genotoxicity (viz obecnd Cdst). VétSina
latek definovanych jako karcinogen pro clovéka pisobi
genotoxickym mechanismem, je schopna reagovat s DNA
a poskozovat pienos genetické informace.

P1i pouziti vysledkt experimentii na zvitatech pro ureni
karcinogenity latky pfedstavuje problém extrapolace vy-
sledkl ze zvirat na ¢lovéka vzhledem k ddvce a k druhové
odlisnosti. Davky pouZivané v experimentech na zvitatech
jsou mnohem vyssi nez ty, kterym je vystaven ¢lovék v béz-
ném prostiedi. VEtSina pokusti pouziva velice vysoké davky
na drovni MTD (maximadlni tolerovatelné davky) a vysledny
karcinogenni efekt mlze pak byt ovlivnén soucasnym cy-
totoxickym pisobenim testované latky. I pro karcinogenni
ucinky existuje druhovd specifita a ne vSechny latky pro-
kazané& karcinogenni u zvifat jsou stejné ucinné i u ¢lovéka.
Nékteré druhy laboratornich zvitat jsou k urcité latce vyraz-
né citlivéjsi nez druhy jiné a vnimavost ¢lovéka je obtizné
posoudit. Pokud nejsou k dispozici jiné udaje, pak pro dodr-
Zeni konservativniho piistupu se pfi extrapolaci na ¢lovéka
pouZiji data na nejcitlivéjSim experimentdlnim zvifeti. Roz-
dily mohou byt i vdzané na pohlavi. Piikladem je karcinoge-
nita sacharinu nebo D-limonenu, kterd je specifickd pouze
pro samce potkantd vytvarejici specificky nizkomolekuldrni
a-2 mikroglobulin véZzici tyto latky v ledvindch s ndslednym
vznikem nddoru. Zminény mikroglobulin se u ¢lovéka i
jinych pouzivanych pokusnych zvirat nevyskytuje.
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25.1.2 ODHAD EXPOZICE FAKTORUM
PROSTREDI

V zdsadé lze vyuzit tfi zplsoby:

1. odhad expozice na zdkladé¢ méteni koncentrace Skodlivi-
ny v prostredi,

2. odhad expozice persondlnim monitorovdnim

. modelovan{ koncentraci $kodlivin v prostiedi

4. odhad expozice za pouziti biomarkerd expozice ¢i efektu.

W

Ad 1) Zakladni informaci pro odhad expozice Skodlivi-
ndm z prostiedi predstavuje zjiSténi pritomnosti a koncent-
race sledované latky v médiich prostiedi. Vstupni informace
jsou ziskdvany jednordzovym ¢i opakovanym méfenim, ¢i
souvislym monitorovanim. Tento zplsob je nejvhodnéjsi,
protoZe poskytuje informace i s ohledem na Casovy faktor
a umoziiuje odhad asovych trendd. (P¥ikladem v Ceské re-
publice je Systém monitorovani zdravotniho stavu populace
ve vztahu k prostiedi). Expozi¢ni davku (vétSinou v mg/kg
hmotnosti) 1ze pak kalkulovat na zdkladé znalosti koncen-
trace latky, spotieby sledovaného média prostiedi za den
(napt. v m* vzduchu, v litrech pitné vody, v denni spotiebé
potravy), doby trvéni a frekvence expozice a hmotnosti ex-
ponovaného jedince ¢i populace.

K expozici téze latce miZe dojit jak z ovzdusi, tak i z vo-
dy ¢i ptdy a to mnohdy vSemi expozi¢nimi cestami — inha-
la¢né, zazivacim traktem i koZnf a slizni¢ni resorpci.

Udaje o koncentraci sledované latky v mistech m&fent ne-
vystihuji dostate¢né redlnou expozi¢ni situaci sledovanych
osob (napft. lokdlni zdroj zneciSténi, ktery nenf postihnut mé-
fenim, rozdilnd délka pobytu venku a v budovach, fyzicka
zatéz, Vyhodou tohoto pfistupu je jednoduchost a jednoznac-
nost v pouziti kalkula¢nich vzorcti. Nevyhody a nejistoty to-
hoto piistupu jsou ndsledujici:

Vstupni ddaje nutné pro kalkulaci nejsou vétSinou do-
stupné v poZadovaném rozsahu. Na rozdil od pracovniho
prostredi, kde jsou nebezpecné litky na pracovisti vétSinou
znamy a jejich koncentrace je v ur€itém rezimu sledovéna,
informace o vyskytu Skodlivin v nepracovnim, béZném pro-
stfedi ani o exponovanych osobdch nejsou vzdy dostacujici.

spotfeba vody z nemonitorovaného zdroje, jednostrannd
spotfeba ur¢itého druhu potravy ptfi samozdsobitelstvi ¢i
alternativnim zptisobu stravovani apod.).

Ad 2) Pouziti persondlnich odbérovych souprav, které
umozni monitorovat skute¢nou individudlni expozici, zna-
mend zpfesnéni Udajl alespoi pfi inhalacni expozici. Tento
piistup je ale technicky dostupny jen pro nékteré Skodliviny
v ovzdus$i. Persondlnimi odbérovymi soupravami je moz-
no méfit expozici maximdlné v rozsahu nékolika dnii a to
u omezeného poctu osob.

Soucdsti pristupu 1 i 2 je dal${ moznost, kterd je vhodna
pro komplexni smési v prostedi — uréeni biologického ucin-
ku smési jako celku (napf. mutagenita extraktu praSného ae-
rosolu ovzdusi, vody i dal§ich komplexnich smé&s{ prostiedi,
v posledni dobé se rozvijeji i metody detekce estrogennich
ucinkt komplexnich smési).

Ad 3) Matematické modelovani koncentraci latek v pro-
sttedi dopliiuje nebo nahrazuje méreni. U pldnovanych
a dosud nerealizovanych zdrojii zneciSténi predstavuje za-
kladni informaci pro odhad expozice. Predikce ocekavanych
koncentraci modelovym vypoctem je provddéna na zakladé

informaci o vstupu latek ze zdroje do prostiedi.

Ad 4) Vyuziti biomonitoringu pfi sledovani vlivu faktort
prostredi na zdravi.



Clovék je v priibéhu Zivota vystaven prakticky kontinu-
dlnimu plisobeni nejriiznéjSich latek a faktord pritomnych
v bézném prostiedi (vzduch, voda, pida), v potravé, v pra-
covnim prostiedi i pfi zdjmovych aktivitich. Koncentrace
Skodlivé latky nebo faktoru v prostredi je jen velice hrubym
ukazatelem moZné expozice a ndslednych potencidlnich
zdravotnich dopadii a neumoZiiuje postihnout celou tadu
dalezitych déji souvisejicich s biodostupnosti latky jako
je resorpce, distribuce a metabolismus ldtky v organismu
a kontakt s cilovymi burikami a tkdnémi. Urceni expozi¢ni
davky méfenim koncentrace $kodlivin v médiich prostied{
nevystihuje tedy vZdy redlnou situaci. Biologicky moni-
toring s vyuZitim vhodnych biomarkerid se tak stdva stdle
Castéji metodou volby jak pfi identifikaci nebezpe€nosti,
tak i pti odhadu expozice. Zohlediiuje se i pfi charakterizaci
rizika, kdy tento postup odhalenim ¢asného nezadouciho
zdravotniho t¢inku umoZni predikovat a pfedchdzet findln{
morbidit¢ a mortalité, které by mohly ndsledovat s del$Sim
casovym odstupem. Biomonitoring znamend analyzu che-
mickych ldtek, jejich metabolitli, i dalSich biologickych,
biochemickych i molekuldrnich zmén v organismu ¢lovéka,
o nichZ je prokdzano, Ze souviseji s expozici zakladni sledo-
vané ldtce ¢i faktoru. Vyuzivaji se télnf tekutiny, tkané i bui-
ky lidského organismu. Je moZno zvolit biomarker intern{
davky, ktery informuje o tom, Ze sledovand latky skute¢né
vstoupila do organismu (napf. kadmium v moci, olovo v kr-
vi, PCB v matetském mléce), biomarker biologicky ucinné
davky informujici o tom, Ze sledovana latka ¢i faktor sku-
te¢né pronikla k cilovym orgdntim a bunéénym substancim
a navodila jejich zménu (napt. adukty s DNA, s molekulami
albuminu ¢i hemoglobinu) ¢i biomarker ucinku, ktery jiz
prokazuje neZzddouci ucinky souvisejici s expozici (napf.
zmény hematologické, imunologické, biochemické, enzy-
matické i cytogenetické).

Specidlni pozornost je vénovdna biomarkerim, které
se vztahuji k expozici latkdm ¢i faktorim s genotoxickym
a karcinogennim efektem. V této oblasti se vyuZzivaji pre-
devsim biomarkery biologicky uc¢inné davky ¢i biomarkery
ucinku, které se vztahuji predevsim k biologickému efektu
souvisejicimu s mechanismem karcinogenese a nejsou vétsi-
nou specifické pro konkrétni chemickou strukturu. Jako bio-
marker ¢asného dcinku jsou nejcastéji pouZivany strukturni
zmény chromozémi v lidskych perifernich lymfocytech.
U nékterych genotoxickych karcinogeni je v8ak moZno
vyuZit i biomarkery detekujici expozici danému konkrét-
nimu karcinogenu. Napf. prikaz aflatoxinu M1 (metabolit
aflatoxinu B1) v moc¢i indikuje, Ze organismus byl expono-
van aflatoxinu B1, hladina ochratoxinu A v krevnim séru
poskytuje informaci o expozici tomuto mykotoxinu, hladina
1-OH pyrenu v moci pak informuje o profesiondlni expozici
polycyklickym aromatickym uhlovodikiim, zatim co pro
fadové niz8i neprofesiondlni expozici neni tento biomarker
dostate¢né citlivy. Jako biomarker expozice miZe byt pouZit
i prikaz mutagenity moce, ktery informuje o vstupu geno-
toxickych ldtek do organismu, resp. o jejich exkreci, i kdyz
samotny biologicky vyznam tohoto parametru neni dosud
mozné posoudit. Podobnych piikladi by se naslo vice,
presto vSak je trend ziskdvat informace pro odhad expozi-
ce karcinogeniim a ndsledného rizika predevs§im v oblasti
bunécnych a molekuldrnich zmén. Prikaz adukti genoto-
xické latky s makromolekulami vychdzi ze skuteCnosti, Ze
karcinogenni proces je zahdjen vazbou elektrofilni latky ci
jejiho metabolitu na nukleofiln{ strukturu molekuly DNA ¢i
proteinu, kde vytvoif dtvar (adukt) blokujici dalsi bezchyb-
ny prenos informaci. Prikazem a kvantifikaci t€chto adukta
je tedy mozno potvrdit nejen expozici, ale i skutecnost, Ze
sledovand ldtka pronikla k cilovym molekuldm a vyvolala

zménu, kterd miZe vyustit aZz v nddorovy proces. Samotny
biologicky vyznam aduktli je obtiZzn¢€ interpretovatelny,
protoZe (a) fada z aduktli se v organismu pribézné opravuje
enzynmovymi i neenzymovymi reparaénimi mechanismy,
(b) ne vSechny adukty jsou vytvoreny na kritickych mis-
tech se vztahem ke karcinogennimu procesu a (c¢) v indukci
aduktl existuje znacnd individudlni variabilita. Proto se
hodnoti tento biomarker jako indikdtor biologicky ucinné
ddvky a nikoliv jako indikator nezddouciho tcinku. Jako vy-
znamné v procesu karcinogenese se ukazuji zejména zmény
v oblasti regulacnich proteinti p53 a p21. Pro priikaz aduktt
existuji rizné metodické piistupy, které dovoluji rozlisit, zda
se jednd o adukty se specifitou ke sledované latce nebo zda
je vhodnéjsi stanovit hladinu aduktd obecné.

Pouziti cytogenetickych metod pro detekci expozice
genotoxickym karcinogentim ma4 jiz zhruba dvacetiletou tra-
dici a to predevsim pii profesiondlni expozici genotoxickym
a karcinogennim latkdm. Chromozémové aberace v somatic-
kych burikdch hraji dtleZitou dlohu v aktivaci onkogend, pfi
inaktivaci nddorovych supresorovych gent, a zmény v poctu
a morfologii chromozémi jsou privodnim jevem nddorové
transformace bunék. Cytogenetickd analyza lidskych peri-
fernich lymfocytli md hodnotu biologického skupinového
expozi¢niho testu a vysledky jsou vyuZivany nejen jako
biomarker expozice, ale i jako v podstaté dosud jediny rutin-
né vyuZitelny biomarker t¢inku. Tato interpretacni cesta je
podporena vysledky nékolika epidemiologickych studif, kte-
ré potvrzuji asociaci mezi frekvenci chromozémovych zmén
a rizikem nddorového onemocnéni. K podobnym zavérim
jsme dosli i v naSich podminkéch.

Zavérem je nutno zdlraznit, Ze pouZiti biomarkerti ma i sva
omezeni. Kazdy biomarker md své vyhody a nevyhody, které
je nutno zvézit pred zahdjenim studie i -pokud jsou k dispozici
jiZz hotové vysledky- pfi jejich interpretaci. Vybér vhodnych
biomarkerti musi vZdy odpovidat dcelu studie a predpokla-
danému typu expozice, vychdzi ze znalosti toxikokinetiky
sledované litky a v neposledni fadé¢ musi odpovidat etickym
poZzadavkiim. PouZiti biomonitoringu je déle ovlivnéno drovni
védeckého poznani, nebof vhodné biomarkery jsou dostupné
zatim jen pro nékteré Skodliviny ¢i nékteré typy ucinku. Dile-
Zitou roli md rovnéz ekonomicka stranka, protoze (a) koncen-
trace nékterych toxickych latek nebo jejich metaboliti v or-
ganismu Clovéka je pfi environmentdlni expozici velice nizka
a vyzaduje ultrastopovou analyzu a (b) analyza biomarker( na
bunécné a molekuldrni drovni je technicky ndro¢nd; v obou
pripadech je nutné ndkladné piistrojové vybaveni a vysoce
kvalifikovany personal.

25.1.3 ZVYSENE VNIMAVE POPULACNI SKUPINY

Pfi odhadu rizika environmentélnich faktord je nutno zvazo-
vat skute¢nost, Ze (a) expozice v prostiedi se tykd celé popu-
lace od malych déti az do stéf{ a to nejen osob zdravych, ale
i s riznym zdravotnim poskozenim, a (b) lidskd populace je
heterogenni a na pidsobeni stejného faktoru mohou jedinci
reagovat rznou intensitou. Rozdilnd vnimavost se miiZe
projevit v reakci na faktory nekarcinogenni i na faktory
karcinogenni. ZvySend vnimavost ke $kodlivindm mtize byt
zpisobena odliSnou genetickou vybavou jedince, vékem
i rozdily ve zptisobu Zivota, které vedou k rozdilné expozici
v prostfedi. Pfi hodnoceni rizik je nutno s touto variabilitou
pocitat.

Citlivou populaci u environmentdlni expozice predstavuji
zejména déti a to z mnoha ddvodi: fysiologickd odlisnost,
nezralost imunitniho a metabolického systému, vySsi pro-
liferace bunék a tkani v disledku rdstu a vyvoje, intensivni
rozvoj pozndvacich funkci a intelektudlntho potencidlu,
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ktery mutZe byt poruSen v disledku expozice nékterym kon-
taminujicim 14tkdm v prostied{ (napf. olovo, rtuf, polychlo-
rované bifenyly). Vys$8i expozi¢ni davka u déti (vyjadiend
na kg t€l. hmotnosti) logicky vyplyva i z jejich nizké t€lesné
hmotnosti a relativné vyssi (na kg hmotnosti) ,,spotfeb&*
medii prostfedi. RovnéZ zplisob Zivota déti (vyssi fyzicka
aktivita, uzsi kontakt s pddou a prachem) miiZe podminiovat
zvySenou expozici Skodlivym ldtkdm z prostiedi. Expozice
karcinogennim 14tkdm v ranném véku znamend vyssi prav-
dépodobnost, Ze bude poskozena DNA a dojde k buné¢né
transformaci.

Variabilita ¢lovéka v reakci na expozici karcinogennim
faktortim je komplexni proces zprostfedkovany fadou me-
chanismi jako je polymorfismus genl zapojenych do meta-
bolismu prokarcinogenti a do opravnych procesi primarné
navozeného poskozeni.

Pro identifikaci citlivych a rizikovych subpopulaci lze
pouZzit vhodné biomarkery, oznaCované jako biomarkery
vnimavosti, které mohou ur¢it geneticky polymorfismus
u enzymi podilejicich se na I. fazi (napf. varianty cyto-
chromu P450), nebo na II. fazi metabolické pfemény (napf.
N-acetyltransferdzy, glutation-S-transferdzy). Individudlni
rozdily v metabolismu toxickych litek z prostfedi mohou
pak souviset s rozdilnou pravdépodobnosti vzniku nado-
rového procesu. Mezi geneticky podminénou zvySenou
citlivost patif i nedostate¢nd funkce opravnych enzymovych
mechanismt, které reparuji poskozeni DNA primarné navo-
zené genotoxickou latkou (DNA adukty).

Pfi posuzovani individudlnich rozdilt v citlivosti je nutno
také ptihlédnout k nutri¢nim chybdm a k odli§nym stravo-
vacim zvyklostem (napf. nedostateCnd saturace organismu
antioxida¢nimi latkami zvySuje riziko rozvoje aterosklerézy
i karcinogennich procesil) a zvazovat i rozdilné socidln{
podminky a droven vzdélani. Z dal$ich pficin je nutno zmi-
nit odlisné kulturni zdzemi a zplsob Zivota u minoritnich

popula¢nich skupin.

Etické problémy

V epidemiologickych studiich, v pokusech s lidskymi
dobrovolniky i pfi odbérech biologického materidlu ¢lo-
véka pro analyzu biomarkert, je vZdy nezbytné dodrzovat
principy ochrany osobnosti a predev§im zdkladni zdsadu
mediciny — primum non nocere, tj. neposkodit osobu do
téchto studii zarazenou. Cil studie musi byt jednoznacné
uren a jeji pfedpokldadany positivni vyznam musi vzdy
vyrazné pfevySovat moznd rizika. Je nutno ziskat informo-
vany souhlas a individudlni data nesmi byt zneuzita. Toto
je obzvlaste dilezité pti ziskdvani dat z oblasti genetického
poskozeni, zejména pii urCovani genetického polymorfis-
mu, jehoZ odchylky by mohly zvySovat riziko nékterych
onemocnéni. Udaje konkrétnich osob, které by se dostaly
do nepovolanych rukou, by mohly mit za ndsledek diskri-
minaci v zaméstndni ¢i pfi zdravotnim pojisSténi a jejich
zneuZiti by znamenalo psychickou z4téZ jak vlastni osoby,
tak i jejtho pribuzenstva.

25.1.4 OBECNY POSTUP PRI HODNOCENI
ZDRAVOTNICH RIZIK Z PROSTREDI

Definice problému a icel

Hodnoceni zdravotnich rizik z pohledu problematiky nebez-
pecnych latek a faktord v prostfedi znamend vyhodnoceni
dat a informaci tykajicich se vstupu (uvolnéni) nebezpec-
nych latek do prostfedi, zvdZeni jejich vlivu na zdravotni
stav s ohledem na exponovanou populaci a navrZeni dal§ich
studif ¢i aktivit, které jsou nezbytné pro odhad zdravotnich
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uc¢inkd a jejich prevenci. VétSinou se nejednd o jednordzovy,
ale opakovany proces reflektujici dynamiku vyvoje a zahr-
nujici nové poznatky a novd data.

Postup hodnoceni zdravotnich rizik z prostiedi zahrnuje:

® vyhodnoceni udajii o lokalité, jiz se hodnoceni tykd,
z hlediska geografického, historického, priimyslové ci
jiné zatéze i velikosti a struktury populace,

o reflexe zdravotnich obav dotcené populace,

e urcenf latek ¢i faktord, jejichZ zdravotni riziko je nutno
zvazovat a vyhledani dostupnych tdaji o jejich koncent-
raci v médiich prostiedi,

e identifikaci a vyhodnoceni expozi¢nich cest (zdroj konta-
minace, media prostfedi, misto expozice, expozi¢ni cesta,
exponovand populace),

e urceni expozice a odhad jejich moZnych zdravotnich da-
sledkd,

e formulaci zavérh a doporuceni s ohledem na vySi rizika.

25.1.5 SPECIFICKE PRISTUPY K ANALYZE
ENVIRONMENTALNICHRIZIK
U JEDNOTLIVYCH MEDII PROSTREDI

Ovzdusi

Pfi sledovani vlivu faktort prostfedi byla a stéle je vénova-
na pozornost predevsSim znecisténi ovzdusi. Je prokdzéano,
Ze zneCisténi ovzdusi hraje vyznamnou roli napf. u chro-
nickych obstrukénich plicnich onemocnéni, nddorti plic
¢i alergii. Pro ovzdus$i je charakteristické, Ze k nechténé
expozici latkdm pfitomnym v ovzdusi naSeho okoli do-
chazi prakticky neustdle. Kromé kontinudlni expozice
je nutno zvazovat i vliv epizodickych expozic v obdobi
inverzi, kdy koncentrace $kodlivin v ovzdusi v disledku
meteorologickych podminek dramaticky stoupd. Nejvice
poznatkil o vlivu ovzdus$i na zdravi pochdzi pravé ze studia
dasledka téchto extrémnich kratkodobé plisobicich situaci,
k nimZ vedlo intensivni spalovani fosilnich paliv, vysoka
primyslova z4téz a nevhodnd meteorologicka situace, jako
byl v minulosti pfipad Meuse Valley (1930) ¢i Londyn
(1952). V poslednich desetiletich se situace postupné méni.
Vysoké koncentrace Skodlivin v ovzdu$i se vyskytovaly
u nds zvlasté v obdobi 70. — 80. let prfedev§im v pdnevnich
okresech severnich Cech a v primyslovém konglomeritu
Ostravsko-Karvinska. V soucasné dobé se stavaji stile
vyznamnéj$im zdrojem zneCisténi emise motorovych do-
pravnich prostredki.

Pfi studiu vlivu ovzdusi na zdravotni stav Clovéka je
sledovdn tradi¢né¢ zejména vliv vnéjStho (venkovniho)
ovzdusi. Clov&k je viak exponovén piisobeni faktori pro-
stfedi i ve vnitinich prostordch. Soucasny zptlisob Zivota
se vyznacuje prevahou (aZ 90%) doby pobytu clovéka
v prostordch bytd, pracovist ¢i dopravnich prostfedki a tak
kvalita ovzdu$i v budovéch a dalSich prostordach ve vztahu
ke zdravotnim riziktim nabyvd na vyznamu. I kdyZ kvalita
vnitintho ovzdusi je zc¢asti determinovédna koncentracemi
Skodlivin v ovzdusi venkovnim, mohou mezi vné&jSim
a vnitfnim ovzdusi byt zna¢né rozdily ve sloZeni, koncen-
traci a tedy i expozici pobyvajicich osob. Nékteré Skod-
liviny se mohou v prostordch budov vyskytovat ve vyssi
koncentraci nez venku, dalsi latky jsou typické pouze pro
vnitin{ prostfedi. Znalost vnitiniho prostiedi je proto duile-
Zita pfi hodnoceni expozice i charakterizaci rizika. Typicky
pro vnitini prostfed{ je napft. tabdkovy kouf. Nejednd se ale
jen o chemické Skodliviny, ale i o biologické faktory sou-
visejici napft. s alergif nebo infekénim onemocnénim (napft.
Legionela).



Identifikace nebezpecnosti

Zékladni kontaminanty ovzdu$i jsou z toxikologického
hlediska dobte charakterizovdany (Tabulka 4). V ovzdusi
venkovnim i v ovzdusi budov a dalich vnitinich prostor
(dopravni prostfedky) se vSak vyskytuji stovky dalSich latek
a jejich smési. Pro fadu z nich je moZno vyhledat informace
o ptisobeni na zdravi v toxikologickych databazich a v od-
borné literature, ale u mnoha latek je toxikologickd charak-
teristika dosud nedostate¢nd, popf. neexistujici. Potifebné
ddaje je pak nutno zjistit postupy, uvedenymi v obecné Cdsti
(epidemiologické studie, pokusy na zvitatech, studie in vitro,
modelovani), coZ je Casové a odborné naro¢ny proces.

Epidemiologické studie:

Pfi sledovani vztahi mezi znecisténim ovzdusi a zdravim
je vybér indikdtorii zdravotniho stavu zna&né obtizny. Rada
z nich ma nespecificky charakter a mtize byt vyvoldna i jiny-
mi vlivy. Sleduje se mortalita a morbidita, akutn{ a chronic-
ké symptomy poruch respiracniho traktu, akutni ¢i chronické
respiracni infekce, poruchy plicnich funkei, nadory plic. Na
vSech zminénych drovnich miZe dojit k chybné klasifikaci,
chybné a subjektivné ovlivnéné informaci, tak, jak je uvede-
no v ¢asti 2.4. Vhodné vyuZiti biomarkerd na rizné drovni
az po molekuldrni zmény zpfesiiuje ur€eni nebezpecnosti
i odhad expozice u sledované populace.

Toxikologicka charakteristika hlavnich kontaminujicich latek v ovzdusi

Hodnoceni expozice

z vz

Postupy pfi urceni expozice jsou uvedeny v obecné Casti.
Pro vypocet denniho ptivodu sledované litky se pouZivd
nasledujici kalkulace:

ADD (inhala¢ni) = (CA x IR x EF x ED)/ BW x AT, kde

ADD = primérny denni piivod (v mg/kg/den)

CA = koncentrace sledované ldtky v ovzdusi (v mg/m’)

IR = mnoZstvi vzduchu vdechnutého za den

EF = frekvence expozice ve dnech za rok

ED = trvdni expozice v letech

BW = télesnd hmotnost v kg

AT = doba, na kterou je expozice primérovana

K odhadu stfedni hodnoty expozice se vétSinou pouZi-
va primérna (stfedni) koncentrace sledované latky v ovzdu-

$i. Pri konservativnim pfistupu je mozno volit koncentraci
latky odpovidajici 90% nebo 95% kvantilu.

Urceni karcinogenntho rizika vychdzi z vypoctu chronic-

kého denniho ptivodu a karcinogenni potence. IUR, jednot-
ka karcinogenniho rizika pro inhalacni expozici, vyjadfuje

Tab. 4

Nazev

Ozon a VOCs*.

VOCs

(zahrnuji latky jako benzen, toluen, xyleny,
metylenchlorid, metyl chloroform
(dichlormetan, trichlormetan?).
Formaldehyd

NO, oxid dusicity

(jedna z forem NOx-oxidii dusiku) automobily.

CO oxid uhelnaty oleje apod

Prasny aerosol (TSP, PM,,, PM,)

S0, oxid sificity

Olovo

Biologické faktory viry, bakterie, plisné,
rozto¢i, hmyz, pyly

Radon (vnitini ovzdusi)

stavebni material.

Zdroj

Vznika fotochemickou reakei oxida dusiku

Uvoliuji se pii spalovani paliv (uhli,
benzin, olej, dfevo, plyn), z rozpoustédel,
barviv a lakti i dalsich latek. Vyznamnym
zdrojem jsou automobily.

Tabakovy kout, nabytek, podlahové krytiny,
textilie, vyfukové plyny.

Spalovani benzinu, uhli, plynu, dfeva,
oleje apod. Vyznamnym zdrojem jsou

Spalovani benzinu, uhli, plynu, deva,

Spalovani dfeva, nafty a dalsich paliv,
emise pramyslovych provozi, orba, pozary,
sekundarni pragnost.

Spalovani uhli, zejména s vyssim obsahem
siry, pramyslové procesy (papirensky, kovo).

Pouzivani benzinu s obsahem olova,
olovnata barviva, primysl
(hutnictvi, vyroba baterii).

Rostliny, zvitata, ¢lovék.

Podlozi, voda ze studny, né¢ktery

Zdravotni ucinky

Problémy s dychanim, snizeni plicnich funkei,
astma, podrazdéni o¢i, pocit ucpaného nosu,
snizend odolnost k rymé a dal$im infekcim,
muize urychlovat starnuti plicni tkang.

Podobné ucinky jako ozon, nékteré slozky
VOCs mohou byt karcinogenni nebo
vyvolavat jiné zavazné zdravotni ucinky
(neurotoxicita, hepatotoxicita).

Drazdéni o¢i a HCD, alergie, karcinogenita.

Drazdéni, ovlivnéni dychacich funkci a
snizeni odolnosti k onemocnéni cest
dychacich a plic, zvysuje riziko vyskytu
astmatickych zachvata.

Snizuje schopnost krve (Hb) pienaset kyslik
k bunkam a tkanim. Vice jsou ohroZeny
osoby se srdecnimi a cirkulaénimi problémy
a osoby s onemocnénim dychacich cest a plic.

Podrazdéni nosu a hornich cest dychacich,
bronchitidy, poskozeni plic, pfed¢asné
umrti, riziko nadorového onemocnéni

v dasledku adsorbovanych PAU.

Dychaci problémy, poskozeni plic.

Poskozeni CNS s vyssim rizikem u malych
déti. Nékteré slouceniny olova mohou
vyvolavat nadory u zvifat. Olovo zpusobuje
i onemocnéni zazivaciho traktu a dalsi
zdravotni obtize.

Infekéni onemocnéni, alergie,
toxické ucinky.

Karcinogenita

* VOC = tékavé organické latky
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kvantitativni odhad rizika obecné karcinogenni odpovédi
a znamend zvySeni pravdépodobnosti rizika nddorového
onemocnéni pri celoZivotni expozici jednotkové koncentraci
latky v ovzdusi — obvykle 1 mg/m?. (IUR neni v8ak stanove-
na pro vSechny karcinogenni latky v ovzdusi. U vétSiny latek
neni také moZna predikce ve vztahu k typu nadort).

LADD =Cax IR x ED x EF/ BW x AT, kde

LADD = celoZivotni primérny denni piivod (v mg/kg/den)
CA = koncentrace sledované ldtky v ovzdusi (v mg/n?’)
IR = mnoZstvi vzduchu vdechnutého za den

ED= trvdnt expozice v rocich

EF = frekvence expozice ve dnech/rok

AT = doba, na kterou je expozice primérovana. U kar-
cinogennich uc¢inkd se kalkulace provadi vét§inou na
70 let (celkovd predpoklddand délka Zivota). V tom pripad¢ se
AT = ED x 365. Alternativné lze uvazovat 30-letou expozici
jako obdobi pobytu na urcitém misté za urcité situace.

Mira rizika karcinogenniho uc¢inku se stanovi vypoctem
celozivotnitho vzestupu pravdépodobnosti vzniku nddoru
u jednotlivce exponované populace v disledku expozice
hodnocené ddvce. Tento ukazatel rizika se ziskd vyndsobe-
nim celoZivotni primérmé davky smérnici karcinogenniho
rizika, popiipad¢ zjednoduSené vyndsobenim koncentrace
latky v ovzdusi v mg/m? jednotkou karcinogenniho rizika.
Riziko takto vypoctené se povaZuje za teoretické celozZivotni
zvySeni pravdépodobnosti vzniku nddorového onemocnéni
pro jednotlivce (individudlni riziko) nad obecny primér
v populaci. Populac¢nf riziko tj. karcinogenni riziko pro hod-
nocenou exponovanou populaci ziskdme z individudlniho
rizika ndsobenim poctem osob exponované populace. Riziko
pro krats$i ¢asovy interval (napf. 1 rok) lze odhadnout vydeé-
lenim hodnoty celoZivotniho vzestupu rizika pro populaci
hodnotou pro délku Zivota (napft. 70 let).

Analyza variability a nejistot
Pfi urCeni nebezpecnosti:

Nedostatecné ¢i nedostupné ddaje vyplyvajici z trovné
souCasného védeckého pozndni vztahu mezi zneciSténim
ovzdusi a poSkozenim zdravi,

Pfi odhadu expozice:
Koncentrace ldtky v ovzdusi:

Data o koncentracich $kodlivin v ovzdu$i mohou byt nedo-
state¢nd. BéZné jsou k dispozici udaje pouze pro omezeny
pocet latek. Dostupnd data vétSinou nespliuji poZadavky
na dostatecné pokryti hodnocené lokality v prostoru a Case.
Rozdily v tddajich mohou vyplyvat i z rliznych pouZitych
metod.

Mnozstvi vdechnutého vzduchu za jednotku casu:

se vyznaCuje opét znacnou variabilitou dle veéku, pohlavi
i fysické aktivity. Lze pouZit bud’ zobectiujici hodnoty uve-
dené v kap. 2.1.3., nebo presné&jsi ddaje ziskané vlastnimi
studiemi.

Frekvence expozice:

Predpoklada se, Ze k expozici z ovzdusi dochdzi prakticky
nepietrzité, lze vSak podle situace zvazit rozdilné kon-
centrace Skodlivin v pribéhu dne a v noci, ve venkovnim
a vnitinim ovzdus$i, ¢i niZ8{ expozici v pribéhu vikendi
a dovolené.
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SloZeni exponované populace a jeji zpiisob Zivota:

Pfi vypocétu primérnych expozi¢nich didvek miZe dojit
k podhodnoceni expozi¢niho uc¢inku u populacnich skupin
zvySené vnimavych k sledované noxe. Konservativni pii-
stup proto vyuZzivd hodnoty expozice ve vysi 90 nebo 95%
percentilu naméfenych hodnot. VySi expozice ovliviiuje
také zptsob Zivota nékterych vékové, zdjmoveé, nebo pro-
fesné exponovanych populacnich skupin. Jsou to napt. déti,
pohybujici se venku se zvySenou fyzickou aktivitou, spor-
tovci, naproti tomu osoby zvySené exponované faktortim ve
vnitinim prostfedi mohou byt napft. fidi¢i, obyvatelé bytl se
zvySenou koncentraci formaldehydu, chovatelé domdaciho
zvifectva apod.

Specializované studie

Vliv znecisténého prostiedi, zejména ovzdusi, na zdravotni
stav populace v oblastech s vyrazn€ vyssi drovni znecistént,
byl sledovan v pritbéhu 90. let ve dvou oblastech Ceské
republiky — v panevni oblasti okresu Teplice v severnich
Cechéch (Program Teplice) a v ostravsko-karvinské oblasti
(Program Slezsko).

Vysledky Programu Teplice I (1991-1996) i Teplice II
(v 1. 1999 na cca 15% urovné roku 1990) i sniZeni expozice
respirabilnim prachovym casticim a karcinogennim PAU.
Prokazaly vliv respirabilnich a prachovych castic a kar-
cinogennich PAU na vysledky téhotenstvi (nizZ§i porodn{
hmotnost a nitrodéloZn{ rlistovd retardace) s rozhodujicim
obdobim piisobeni v prvnim mésici po poceti. Nepiiznivé
ovlivnéni kvality spermii v obdobi zvySeného zneciSténi
ovzdusi predstavuje zdavazné riziko pro prib&h reprodukc-
nich funkci.

Systém monitorovdni zdravotniho stavu obyvatelstva ve
vztahu k Zivotnimu prostiedi — monitoring zdravotniho
stavu obyvatelstva ve vztahu k venkovnimu a vnitinimu
ovzdusi

Vysledky tohoto systému, ktery je realizovdn od roku 1994
v 28 okresech, resp. okresnich méstech Ceské republiky, po-
skytujf ddaje o drovni zneci$téni ovzdusi a trendech vyvoje
jednotlivych sledovanych ukazateld, odhaduji droven expo-
zice populace zdkladnim Skodlivindm a zdravotnf rizika sle-
dovanych parametrd, sleduji incidenci akutnich respira¢nich
onemocnéni u détské i dospélé populace v lokalité a preva-
lenci alergickych onemocnéni u déti. Udaje, presentované
kaZdoro¢né v odborné a souhrnné zpravé systému, je mozno
vyuZzit jako vhodny podklad pro odhad expozice Skodlivym
latkdm z ovzdusi a odhad jejich zdravotnich rizik.
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Pitna voda

Hodnoceni zdravotniho rizika z pitné vody podle metody
U.S.EPA patii teoreticky k relativné velmi dobfe pro-
pracovanym oblastem a v praxi k nej¢astéji pouzZivanym
aplikacim. Hlavnim dGvodem je nepochybné vyznam
pitné vody: kazdy clovek je denné&, po cely Zivot tomuto
médiu exponovan a moZnosti ovlivnit jeho pivod a kvali-
tu ze strany spotiebitele byly doneddvna velmi omezené.
Rizika z pitné vody jsou dlouho a pomérné dobfe zndma
a pfislu§né urady vénuji pitné vodé znacnou pozornost
— nejen proto, Ze pitnd voda je v domdcnosti pouZivdna
i na neméné dualezité jiné ukoly hygieny a sanitace. A pit-
nd voda je kone¢né vdéénym predmétem hodnoceni rizika
i proto, Ze je tématem (opét relativné) 1épe uchopitelnym
— diky stdlé a homogenni koncentraci latek, dobte defi-
nované nebo zjistitelné spotfebé apod. — neZ nékteré jiné
faktory Zivotniho prostredi.

Vlastni postup a metoda hodnoceni zdravotniho rizika
z pitné vody se nelis$i od obecnych zasad, logicky struk-
turovanych do Ctyf krokd, které jsou podrobnéji popsdny
na jiném misté. Presto Ize v kazdém kroku nalézt zv1aStni
situace nebo proménné specificky spojené s expozici pitné
vodé.

Urceni nebezpecnosti

Pitnd voda mutze byt zdrojem tady rizik biologické, che-
mické i fyzikdlni povahy. V praxi jsme vSak dnes schopni
hodnotit pouze miru rizika z pfitomnosti chemickych latek
(toxické nebo karcinogenni ucinky).

Metoda hodnoceni zdravotnich rizik je (zatim) nepouzi-
telnd pro hodnocen{ zdravotniho vlivu fyzikdlné upravené
vody, napf. elektromagnetickym polem nebo riznymi druhy
zéteni, pro hodnoceni problémi spojenych s nedostate¢nym
nebo naopak nadbytenym obsahem takovych zdkladnich
soucasti vody (a zdroven esencidlnich prvkd) jako je napf.
vapnik a hoi¢ik nebo konecné pro hodnocenf rizika u vody
nejobdvanéjsiho: pfenosu infekénich nemoci.

Existuje sice snaha o aplikaci této metody také na mikro-
biologickou kvalitu vody, ale béZnd nedostupnost zdkladnich
ddaji i velkd mira nejistot neumoZziiuji praktické vyuZiti pro
hygienickou praxi. Pro hodnoceni je napf. nutné znit kon-
centraci patogenu (-1) ve vod¢, ale béZné se stanovuji pouze
tzv. indikdtorové mikroorganismy, které jsou pro metodu
hodnoceni zdravotnich rizik nepouzitelné. Infekéni ddvka
kolisd v zavislosti na infek¢nosti a virulenci mikroorganis-
mu a vnimavosti hostitele a i u jednoho druhu se mize lisit
o n&kolik fadu. Jako konzumované mnoZstvi vody by se
mélo uvazovat jen mnozstvi vody pozité bez prevareni (pod-
le jedné britské studie se primérné jen asi 11% z celkového
mnoZstvi pozité vodovodni vody konzumuje bez prevateni)
apod. Presto vznikly v této oblasti zajimavé a piinosné stu-
die. Podafilo se napiiklad odhadnout koncentraci n€kterych
mikroorganismi v pitné vodé, pfi kterych riziko onemocnéni
nepiekro¢i Fddov€ 10 na osobu a rok (t.j. pfijatelna hodnota
mikrobiologického rizika stanovend U.S.EPA): rotavirus
2,2x107; poliovirus-1 1,5x1073 (resp. 1,9x103 u jiného kme-
ne); poliovirus-3 2,6x107; Entamoeba coli 6,2x107; giardia
6,8x10°%; echovirus-12 6,8x107; cryptosporidium 3,3x107
(vSe pocet na 1 litr vody).

Postup identifikace zdravi Skodlivych ldtek v pitné vodé
miiZe vychdzet:

e 7 provedeného rozboru vody, obvykle dle CSN 757111
Pitnd voda nebo nové podle provddéci vyhlasky k zdkonu
o ochrang verejného zdrav{; pak je nutné si uvédomit, Ze
nékteré ukazatele nemaji pfimy zdravotni dopad, ale maji
vyznam indika¢ni, provozné technologicky nebo ovliv-
fiuji senzorickou kvalitu vody — zde hodnotit miru rizika
bud nelze viibec nebo nemd smysl (pokud nejde o vyvra-
ceni obav verejnosti); u zdravotné vyznamnych ukazatell
anorganickych i organickych miZeme vedle toxického
ucinku hodnotit u nékterych latek (klasifikovanych jako
prokdzané nebo pravdépodobné lidské karcinogeny)
i uc¢inek karcinogenni — vedle liatek s uvedenym typem
limitu ,;mezni hodnota referen¢niho rizika* jde napft.
o arsen, berylium (i kdyZ zde je karcinogenita pfi ordl-
nim podani spornd), akrylamid, tetrachlormethan, TCE,
PCE, benzo(a)pyren, trihalogenmethany a fada pesticidi
— abychom uvedli alespori ty, pro které Ize nalézt smérnici
rakovinového rizika;
® 7z mozného zdroje kontaminace: zda se jednd o kontami-
naci zdroje vody (pfirodniho piivodu napf. arsenem nebo
antropogenniho pivodu napt. dusi¢nany nebo nejrizné;jsi-
mi primyslovymi chemikéliemi v disledku havarii nebo
jejich nespravného pouziti); zda jde o latky vnesené do
vody procesem upravy (pouzité chemikalie nebo vedlejsi
produkty dezinfekce) nebo zda se jednd o kontaminaci
pochdzejici z rozvodného potrubi (vinylchlorid, olovo,
méd ad.); ureni druhu a zdroje kontaminace pomiZze
jak pro identifikaci piislusnych rizikovych latek, tak i pro
odhad homogennosti koncentrace polutantu v Case i délky
trvani kontaminace (nehledé k dileZitosti pro manage-
ment rizika).
Informace o tom, jaké nepfiznivé zdravotni ucinky lze
u které latky ocekdvat, lze nalézt jednak v obecnych toxi-
kologickych databazich typu IRIS apod., jednak pro pitnou
vodu uziteénym zdrojem sumarizovanych a specifickych
informaci lze nalézt v poslednim vydani publikace WHO
Guidelines for drinking-water quality (pfedevsSim dil 1 a 2).
Jiné uZzite¢né a Casto dulezité informace o piivodu, formach
a chovéni latek ve vodé 1ze nalézt v u¢ebnicich hydrochemie
a vodarenstvi.

Hodnoceni vztahu ddvka-iic¢inek

Tento krok nemd pro vodu zvlastni specifika. K posouzeni
miry rizika toxického nekarcinogenniho dc¢inku, kdy se pred-
poklada prahové plisobeni, pouzivame pfi expozici z pitné
vody ordln{ referenéni ddvku RfD_ (dle U.S.EPA) nebo pri-
pustny denni piijem ADI, resp. TDI (dle WHO). S postupem
vypoctu RfD a TDI pro danou Skodlivinu a jejim stupném
jistoty je vhodné se vZdy sezndmit. Pti hodnoceni toxického
ucinku tékavych organickych litek z pitné vody (viz ddle),
u kterych je tfeba kvantifikovat i expozici inhalaéni a der-
madlni, pouzivame i inhalacn{ referencni davku RfD..

Pro kvantifikaci karcinogenniho tcinku, kdy se ptedpo-
klada bezprahovy tcinek, se k vyjddfeni karcinogenni po-
tence latky pouzivd tzv. smérnice rakovinového rizika (CPS
— Cancer Potency Slope) pro ordlni nebo inhala¢ni expozici.

Pro rychlé posouzeni piipustnosti rizika pfi kratkodobé
kontaminaci vody nekarcinogennimi toxickymi latkami sta-
novily nékteré zemé (napt. USA, Austrdlie, Nizozemdi, chystd
se i v CR) limity pro kritkodobé zésobovani nouzové pitnou
vodou. Jde o koncentrace danych latek v pitné vodé, které by
nemély vést k nepfiznivému ovlivnéni zdravi. Nejznamé&jsi
a nejobsdhlejsi jsou americké Health Advisories.

Pro vyhledéani ddaji k vztahu ddvka-ucinek slouZi pre-
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devs§im databdze U.S.EPA IRIS nebo Risk-based Concen-
tration Table a ddle databdze a publikace WHO (napft. série
monografii Environmental Health Criteria) ad. Pro vlastni
vypocet vztahu ddvka-icinek tam, kde hodnota RfD, TDI
nebo CPS chybi, je nutné pouZit i jiné, obecnéjsi toxikolo-
gické databdze, které sumarizuji vysledky experimentd na
zvitatech a dobrovolnicich a pfipadnych epidemiologickych
studif.

Hodnoceni expozice

Hodnoceni expozice je klicovy krok pfi hodnoceni rizika.
Zohledniuje konkrétn{ situaci v posuzovaném misté. Zatimco
v ostatnich fazich hodnoceni se pracuje prfevdzné s danymi
hodnotami a zptisobem vypoctu, pfi hodnoceni expozice 1ze
individudlné zvolit velmi proménlivy scénaf, ktery muize
vést k stanoveni zna¢né€ rozdilnych hodnot primérné denn{
davky a tim pfirozené i rozdilnym miram rizika.

Vzorec pro vypocet primérné denni divky (ADD — ave-
rage daily dose, u nekarcinogenniho rizika; v mg/kg/den)
pii expozici z pitné vody se opét nelisi od béZného postupu
v hodnoceni zdravotniho rizika :

ADD(orédln{) = (CW x IR x EF x ED) / (BW x AT) kde
CW ... koncentrace latky ve vodé v mg/l

IR ... mnoZstvi poZité vody v l/den

EF ... frekvence expozice ve dnech za rok

ED ... trvdni expozice v letech

BW ... t€lesnd hmotnost v kg

AT ... doba ve dnech, na kterou expozici primérujeme
— pfi hodnocent rizika toxického dcinku plati, Ze AT = ED
x 365, pfi hodnoceni rizika karcinogenniho primérujeme
ddavku na celou predpoklddanou délku zivota (70 let), AT =
70 x 365, dostdvdame tzv. celoZivotni primérnou denni ddvku
LADD (lifetime average daily dose)

Koncentrace ldtky ve vodé

I kdyZ je voda povaZovdna za médium, kde koncentrace
latek v Case i prostoru je pomérné homogenni, nemusi to
platit pro v§echny ldtky a vSechny ptipady. Zde je opé&t diile-
Zité zjistit zdroj kontaminace, protoZe jind (zde homogenni)
bude koncentrace kovl ve vodé pochazejicich pfirozené
z horninového podloZi, jind (velmi kolisavd v zdvislosti na
odbéru) bude koncentrace prvkil pochdzejicich z domovnich
rozvodd (méd, olovo, zinek). U jinych latek, vyskytujicich
se v povrchovych vodidch nebo i v podzemnich vodich
ovlivnénych povrchovou vodou, pozorujeme sezénni koli-
sdni obsahu, napf. u dusi¢nand. Nelze se proto nikdy spo-
lehnout na jeden vysledek, ale je nutné vychazet z vysledk
opakovanych (a reprezentativnich) odbéri. Pokud méame
veétsi soubor vysledkid s log-normdlnim rozdélenim, stojime
pfed problémem, jakou koncentraci zvolit pro hodnoceni,
zda primé&mou nebo maximélni. Cim del§i obdobi expo-
zice posuzujeme (a ¢im vice vysledkt mame k dispozici),
tim pouziti primérnych hodnot vice odpovida skutecnosti.
Z ruznych ddvodt se vSak vice pouzivd konzervativnéjsi
zplsob, kdy se pouZije horni hodnota 95% intervalu spo-
lehlivosti. PouZiti ,,pikovych* hodnot je odivodnéné jak pro
hodnoceni akutniho rizika ndhodné exponovanych (v Case),
tak pro hodnoceni rizika urcité spotiebitelské subpopulace,
pokud jde o nerovnomérné rozloZeni vysledkt v prostoru,
kdyZ v nékteré Casti vodovodni sit€ jsou hodnoty stabilné
vyS$$i nez jinde. PouZiti maximdlni zji§t€éné koncentrace je
na misté také pfi malém souboru vysledki. Velké kolisani
obsahu nékterych latek, vyluhujicich se z domovnich rozvo-
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dd, se musi fesit bud opakovanym odbérem v rtiznou denni
dobu v pribéhu nékolika dnfi, odbérem vzorku po cca 30
minutové stagnaci vody nebo pomoci zvlastniho odbérného
zafizeni, tzv. COMP (composite proportional) vzorkovace,
které se pfipoji na kohoutek (napf. v kuchyni) a béhem tydne
automaticky odebird piislusné Casti odtdcené vody, takZe
sbérny vzorek vérné odrdzi kvalitu vody konzumovanou
(pouzivanou) uZivatelem.

Obecné plati, Ze pro hodnoceni rizika bereme hodnoty
latek ve vodé odebrané ze sité, tedy z kohoutku u spotiebi-
tele. Vyjimkou, kdy pouzivame koncentraci latky ve zdroji,
miuzZe byt posouzeni rizika mozného selhdni upravy vody
(ptipady, kdy latka je ve vy$§im mnoZstvi pfitomna ve zdroji
a je odstraniovdna v procesu tpravy), které nelze nikdy zcela
vyloucit, nebo posouzeni vhodnosti nového, le¢ kontamino-
vaného zdroje.

Nekdy je nutné, nejsou-li k dispozici vysledky tehdejsiho
méieni, odhadnout koncentraci dané latky ve vod€ v minu-
losti. Zde opét uvazujeme ptivod zneciSténi, pfipadné zmény
zdroje surové vody a procesu tpravu v minulosti. Koncen-
traci nékterych litek je moZné modelovat — napf. na obsah
vedlejSich produkti dezinfekce 1ze usuzovat z hodnot tradic-
né sledovanych parametri pH, CHSK (chemickd spotieba
kysliku) a volny chlor.

V podminkach Ceské republiky Ize najit podklady pro
hodnoceni zdtéZe vybranym organickym a anorganickym
latkdm v pitné vodé a pro odhad teoretického zvySeni prav-
dépodobnosti vzniku nddorovych onemocnéni v disledku
expozice karcinogennim latkdm v pitné vodé v souhrnnych
a odbornych zpravach Systému monitorovani zdravotni-
ho stavu obyvatelstva ve vztahu k Zivotnimu prostredi
(Zdravotni disledky a rizika znecisténi pitné vody).

U ostatnich expozi¢nich parametrti by se vZdy méla dat
prednost hodnotdm zjiSt€énym méfenim nebo dotaznikovym
Setfenim v konkrétnich podminkach posuzované exponova-
né populace. V piipadé jejich neznalosti se vétSinou pouzi-
vaji doporucené standardni expozi¢ni faktory dle U.S.EPA
nebo WHO.

Mnoistvi pozité vody (l/den). Obvykle se pouZivaji
standardni hodnoty doporu¢ené U.S.EPA a WHO, tedy do-
spéli 21/osobu/den, déti (< 10kg) 11/den, kojenci (< 5kg)
0,751/den. Historicky udaj 21/osobu/den vSak pro nase pod-
nebni pdsmo a kulturni oblast znamend pro vétSinu populace
nadhodnocenou spotiebu. To mtiZe byt uZite¢né pii tvorbé
limitnich hodnot (jako bezpec¢nostni faktor) nebo pfi odhadu
mezniho rizika (pro vétSinu populace), neumoziuje to vSak
odhad redlného zdravotniho rizika pro primérného spotiebi-
tele. Nesmime vSak zapomenout na rizikové skupiny s vys-
$m piijmem tekutin, napf. u diabetikd, ddle u pracujicich
v horkych provozech a u sportovct.

Distribuce spotieby vody u populace ma v podstaté nor-
malni rozlozeni. Posledni ddaj z USA hovoii o primérné
denni spotiebé pitné vody 1,951 (95% IS : 0,808 — 3,983)
s podilem 1,131 vodovodni vody (0,310 —2,960) a znacnych
rozdilech u jednotlivych vékovych kategorii. Pouze 10%
americké populace spotrebuje vice nez 2 litry vodovodni
vody denné. Vétsina star§ich studif, provedenych piedevsim
v prvni poloving 80.let, zjistila primérnou spotiebu vody
okolo 1,41/den pfi Sirokém rozpéti 0 az 4 litry/den.

V dotaznikovém Setfeni, provedeném v rdmci Systému
monitorovani zdravotniho stavu v roce 1995 ve 30 okresech
CR, se zjistilo, Ze prim&mé mnoZstvi piimo konzumované
vody z vodovodu (bez prevareni) bylo asi 0,7 litru/osobu/ den.
Ve vétsing okrest ale dotaznik nemél potifebnou respondenci.

Vedle tradi¢nich moZnosti zmény kvality vody v domadc-
nosti, pfedevSim pfi varu (kdy mohou té€kavé latky z vody



vyprchat, jiné se naopak pfi odpafeni vody mohou koncen-
trovat), je vSak pro poslednich deset let charakteristicka
postupna zména schématu spotieby vody: vzriistem mobility
obyvatelstva stoupd podil osob, ktef{ v misté bydlist¢ kon-
zumuji jen mensi ¢ast celkové spotfeby pitné vody; stoupd
spotieba balenych (stolnich a kojeneckych) vod jako ndhra-
da za vodu vodovodni; v CR konzumuje balené vody asi
polovina populace a primérnd spotieba bude ziejmé vyssi
nez 301/osobu/rok, vedle stolni vody spotfebuje primérny
oban CR za rok jesté cca 201 mineralni balené vody (pro
srovndni: v zdpadni Evropé je spotieba témér 1001/osobu/
den); alternativou k balenym voddm je distribuce kvalitni
podzemni vody prostfednictvim vydejnich automatl; v né-
kterych Ceskych méstech (tam kde se tento zptlisob ujal) je
tato spotfeba minimalné na drovni balenych vod; vzristajici
pocet domécnosti pouzivd néjaky zpisob dotpravy vody
v domdcnosti pomocf tzv. vodnich filtra.

Telefonicky prtizkum v Torontu z roku 1992 prokdzal, Ze
pies 40% domdcnosti pouzivd néktery z alternativnich zpt-
sobtli zdsobeni vodou (22,5% domdcnosti konzumuje bale-
nou vodu, 11% vodu doupravuje vodnimi filtry a 12% vodu
prevatuje), pficemz 35% domadcnost{ takto ziskavd nejméné
polovinu konzumované vody.

Specifickou kapitolou je hodnoceni expozice z pitné
vody u tékavych organickych latek (chloroform, TCE,
PCE, benzen ad.), které se pti myti, koupdnf a jinych pouZi-
tich vody v domdcnosti uvoliiuji do vnéjsiho prostfedi byth
a vstupuji do organizmu cestou inhalaéni, resp. pfi styku
vody s pokozkou vstupuji cestou dermalni. Provedené stu-
die poddvaji doklad, Ze tyto cesty vstupu, resp. davky jimi
pfijaté jsou ve svém souctu minimdlné rovnocenné divce
ziskané pozitim 2 litr vody, spiSe vSak nejméné dvakrat
vyssi (zjisténé maximadlni davky inhalaci a kozZni resorpci
byly 6-9 x vyssi oproti ddvce ordlni ze 21), protoZe v experi-
mentech byla nejcastéji pouZivana jako jedind modelova ex-
pozice 10-15ti minutovd sprcha nebo 30ti minutova koupel.
Vysledky prispévku inhalacni a dermdlni cestou se u riiz-
nych studif (a urcité i v praxi) liSi v zdvislosti na koncentraci
latky ve vodg, teploté vody, spotiebé vody, typu sprchové
ruzice, vétrani koupelny a bytu atd. Ze zdravotniho hlediska
muZe byt cesta inhalacni a dermdlni rizikovéjsi neZ cesta
ordlni, protoZe ldtky mohou po vstupu do organismu plisobit
na cilové orgdny jesté pred jejich biotransformaci v jatrech.
Tomu odpovida napf. u chloroformu i vyssi faktor smérnice
pri inhala¢ni cesté vstupu oproti ordlni. Narist rizika z inha-
lace a kozni resorpce je pak vyssi nez by odpovidalo poméru
navySeni samotné vstiebané davky oproti ddvce ordlni.

Pro pfesny vypocet davky z inhala¢ni a dermdlni expozi-
ce t€kavym organickym latkdm z pitné vody (béhem sprcho-
vani) lze pouZit nasledujici vzorec:

ADD (inhalac¢ni) =

= (CAxIRxETx EF x ED) / (BW x AT), kde
CA ... koncentrace ldtky ve vzduchu (mg/m’)
IR ... mnoZstvi nadychaného vzduchu (m’/hod)

ET ... doba expozice = doba sprchovdni nebo koupdnt
(hod/den)

ostatni parametry totozné s vyse uvedenym vzorcem pro
ADD

0

ADD (dermalni) =

= (CW x SAx PCx ET x EF x ED x CF) / (BW x AT),
kde

CW ... koncentrace latky ve vodé (mg/l)

SA ... povrch kiiZe v kontaktu s vodou (cm?)

o N -

PC ... rychlost prostupu kiizi — konstanta specifickd pro
kazdou ldtku (cm/hod)

ET ... doba expozice = doba sprchovdni nebo koupdni
(hodlden)

CF ... volumetricky konverzni faktor pro vodu (I litr /
1000 cn?’)

ostatni parametry totozné s vySe uvedenym vzorcem pro

ADD,

Nékteré tidaje potfebné pro vypocet lze ziskat jako refe-
rencni z prirucek a databdzi U.S.EPA, jiné tidaje, vztahujici
se k mistné specifickému expozi¢nimu scéndafi (doba a zpi-
sob sprchovani ad.) pro ¢eskou populaci vSak k dispozici
nejsou. Proto je pfesny vypocet pro tuzemské poméry dosud
obtiZzny. Orientatné lze pouZit zjednoduSeny piistup, kdy
inhala¢ni a dermdlni ddvku odhadneme z vypoctené davky
ordlni v poméru 1 : 1 nebo 1 : 2 jako spiSe minimdln{ odhad.
Vypoctend davka je pak porovndvana s referencéni davkou
pro inhala¢ni expozici (nebo ndsobena faktorem smérnice
pro inhala¢ni expozici u karcinogennich litek) a vypocten
Hazard index. Indexy pro r@zné cesty vstupu se nakonec
scitaji.

Na druhou stranu musime védeét, Ze aerosol vznikajici pfi
sprchovani neni vyznamnou cestou expozice pro netékavé,
ve vodé rozpustné kontaminanty.

Frekvence expozice. Pokud nejsou k dispozici konkrétni
ddaje o hodnocené ¢4sti populace, obvykle se pocitd frek-
vence expozice 350 dni s tim, Ze Cloveék strdvi asi 2 tydny
mimo bydlist€. Hodnotime-li v§ak napiiklad domov socidlni
péce nebo obdobné zafizeni, je na misté pocitat s frekvenci
po cely rok (365 dni).

Vzhledem k relativn€ vy$$imu pifijmu tekutin a nizsf té-
lesné vaze jsou pfi expozici z pitné vody obecné rizikovou
skupinou kojenci a déti a proto je vhodné hodnotit jejich
expozici a z nf plynouci riziko toxického, nekarcinogenniho
ucinku samostatné (mozno i pro vice vékovych kategorii:
kojenec, dit€¢ ve véku 5 nebo 10 let, resp. dit€ o hmotnosti
20kg apod.). U karcinogennich latek nelze pocitat riziko
zvI4st pro déti a dospélé, protoze uvazujeme 70ti- letou ex-
pozici. VEtSinou se pocitd na dospélého clovéka o hmotnosti
60-70 kg. MiiZeme vSak provést zpresiujici vypocet primér-
né celozivotni denni davky tim, Ze celoZivotni sedmdesati-
letou expozici rozdélime na nékolik vékovych obdobi. Pro
kazdé obdobi pocitime — s odpovidajici t€lesnou hmotnosti
a mnozstvim poZité vody — samostatné davku. Konec¢n4 ce-
lozivotni primérnd denni ddvka se ziskd souctem ,,dil¢ich*
primérnych dévek za jednotlivd obdobi. Timto zptisobem,
diky zohlednéni détského obdobi expozice, dostaneme dav-
ku i o fad vyssi.

Priklad vypoctu s pouZitim tii obdobi (napf. 2 dny aZ
11,99 mésice; 1 az 18,99 roku; 19-70 rokil) a tomu odpo-
vidajicich primérnych télesnych hmotnosti (napt. 7,3kg;
31,9kg; 70kg):

LADD,_ [mg/kg/d]=(CW x0,9x365x 1) /(7,3x 1x365)
+(CWx1,5x350x 17) /(31,9 x 17 x 365) + (CW x 2 x 350
x 52) /(70 x 52 x 365)
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Telesné hmotnosti pouZité pro vypocet byly ziskdny
z vysledkid V.celostdtniho antropologického vyzkumu déti
a mladeZe v CR, ktery patii k diileZitym zdrojiim informaci
pro hodnoceni expozice, protoZe jde o spolehlivé a pfitom
ndrodné specifické tidaje.

Charakterizace rizika

Miru rizika toxickych t¢inkd hodnotime pomoci stanoven{
koeficientu nebezpec¢nosti (HQ — Hazard Quotient), popiipa-
dé souctu koeficientd nebezpecnosti jako sumdrniho indexu
nebezpecnosti (HI — Hazard Index), kdyZ hodnotime vice
Skodlivin s podobnym systémovym tucinkem. Koeficient
nebezpecnosti (index nebezpe€nosti) ziskdme vydélenim
vypoctené primérné denni davky referenéni davkou, resp.
pfijatelnou denni ddvkou : HQ = ADD /RfD,. Redlné riziko
toxického nekarcinogenniho dcinku nastava pii hodnoté HQ
(HI) > 1 a vzristd se stoupajici hodnotou koeficientu.

Mira rizika karcinogenniho d¢inku se stanovi vypoctem
celoZivotnitho vzestupu pravdépodobnosti vzniku nddoru
u jednotlivce exponované populace v disledku expozice
hodnocené ddavce (ILCR — Individual lifetime cancer risk).
Tento ukazatel rizika ziskdme vyndsobenim celoZivotni pri-
mérné ddvky smérnici rakovinového rizika: ILCR = LADD_
x CPS ; popiipad€ zjednoduSené vyndsobenim koncentrace
latky ve vodé v mg/l jednotkou karcinogenniho rizika UCR,
tedy ILCR = CW x UCR. (Pro ordlni expozici z pitné vody
se n¢kdy pro zjednoduseni pouziva jednotka karcinogenniho
rizika (UCR — Unit cancer risk), vztazend piimo ke koncent-
raci karcinogenni latky ve vodé v mg/l.)

Z individudlniho rizika lze vypocitat populacni riziko,
které vyjadiuje ro¢ni riziko vyskytu rakoviny u exponované
populace (APCR — Annual population cancer risk), tj. prt-
mérny pocet piipadl rakoviny za rok. Tento ukazatel vychazi
z presné definované expozice dané Skodliviné a z predpokla-
du priimérného doziti 70 let: APCR = ILCR x pocet expono-
vanych osob / 70 (let).

Pocitdme-li teoreticky zdravotni riziko z pitné vody, totiZ
jakym procentem se voda podili na Cerpani RfD (ADI, TDI)
nebo nepredstavuje-li voda samotna zdravotni ohroZent, sta-
¢i pocitat pouze davku z pitné vody (u t€kavych latek samo-
ziejme nejen vstupem ordlni cestou, ale i inhala¢ni a dermal-
ni). Pocitdme-li vSak riziko z pitné vody a zajima-li nds (coz
by mélo), nehrozi-li riziko zdravotniho poskozeni z expozice
dané latce (1atkdm), musime zdroven uvazZovat i ostatni cesty
expozice (z potravy, venkovniho a vnitintho ovzdusi atd.)
a jejich indexy nebezpecnosti se¢ist. Nejde-li o havarijn{
stav, pitnd voda u vétSiny ldatek nebyvd prevdZznym zdrojem
expozice toxickym ldtkdm. Mezi vyjimky patif napt. vedlejsi
produkty dezinfekce (trihalogenmethany — chloroform a dal-
§i), u kterych je naopak expozice z jinych zdroji v Zivotnim
prostiedi minimdlni a mtizeme ji vét§inou zanedbat.

Analyza nejistot

Nezbytnou soucdsti kazdého hodnocent rizika je analyza ne-
jistot, se kterymi se v jednotlivych fazich hodnoceni nevy-
hnutelné setkdvdme a které je tfeba zohlednit pfi ndsledném
fizeni rizika. Nejistoty se mohou tykat souc¢asné¢ho stupné
védeckého pozndni o Skodlivosti dané latky, odvozeni re-
feren¢nich hodnot, spolehlivosti vysledkil rozbord, odhadit
choviéni, zvoleného expozi¢niho scéndre, sloZeni exponova-
né populace aj. Analyza nejistot ma formu slovniho vyjadie-

ni v zdvéru posudku.

Voda pro rekreaci

Obdobnym zptisobem jako u pitné vody lze hodnotit riziko
z ndhodného napiti vody pfi plavani ¢i jiné vodni rekreaci.
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Davku pocitdme z ndsledujiciho vzorce:
ADD = (CW x CR x ET x EF x ED) / (BW x AT) , kde
CW ... koncentrace latky ve vodé v mg/l

CR (contact rate) ... mnozZstvi poZité vody v litrech na
hodinu plavdnt

ET ... doba expozice (pocet hodin plavéani/koupani za den)
EF ... frekvence expozice ve dnech za rok

ED ... trvdni expozice v letech

BW ... t€lesnd hmotnost v kg

AT ... doba ve dnech, na kterou expozici primérujeme
— viz vy$e (pitnd voda)

Doporucend hodnota pro objem vody ndhodné pozity pfi
koupéni je podle U.S.EPA 50ml na hodinu plavani. U déti
a pfi naro¢néjsich vodnich sportech (vodni lyZovani, rafting
aj.) mizZe byt tato hodnota i vyssi. Frekvence expozice zdleZi
jak na mistnich podminkach (klima, délka koupaci sezény),
tak na typu ndvstévnosti (rekreant nebo mistni obyvatel).

V soucasné dobé ziejmé nejzndméj$i chemické riziko
predstavuji u vodni rekreace ve volné piirodé cyanotoxiny
sinic, jejichz pfimy prikaz ve vodé je ale obtizny a na-
kladny. Proto se v praxi odhaduje potencidlni koncentrace
cyanotoxind ve vodé z poctu bunék (! — nikoliv organisma)
sinic a primérného mnoZstvi toxinu v jedné butice (napf.
primérnd bunka Microcystis aeruginosa obsahuje asi
0,2 pg mikrocystinu-LR, pfi rozpéti 0,07 — 0,3 pg). Nejcas-
t&j$1 projevy poskozeni z produktd sinic pfi koupani — rizné
kozni afekce v diisledku drazdéni nebo alergie — metodou
hodnoceni zdravotnich rizik hodnotit nelze. Cyanotoxiny se
také nevstrebdvaji pokozkou.

Na rozdil od pitné vody lze u vody ve volné piirodé do ur-
¢ité miry vyuZit zjisténé pocty indikatorovych bakterii fekal-
niho znecisténi k odhadu rizika gastrointestindlnich poruch.
Existuje totiz zfejmé urcity vztah mezi vysokymi pocty indi-
kétorovych bakterif a pfitomnosti patogennich bakterif a vird
ve vode. Zarovein byly publikovdny vysledky epidemiologic-
kych studii mapujicich vyskyt gastrointestindlnich poruch pri
rizném stupni bakteridln{ kontaminaci rekreacni vody.

Specifickym piipadem hodnoceni rizika u bazénovych
vod (chlorovanych) midZe byt odhad zdravotniho rizika
z expozice trihalogenmethanim inhala¢ni a dermdln{ cestou
vstupu (v malé mife téZ i ordlni cestou) u pravidelnych n4-
vstévniki, zejména zavodnich plavci.
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Puda

Plda je nedilnou soucdsti Zivotniho prostfedi ¢lovéka. Pro
Clovéka v poslednich letech stoupd také jeji hygienicky
vyznam z hlediska vzriistajici kontaminace prostfedi. Vzhle-
dem ke své heterogenité byla v minulosti nejméné sledova-
nym médiem v prostfedi ¢lovéka. Po fadu let byla opomijena
ta skutecnost, Ze pravé do plidy se soustfeduje tok Skodli-
vych latek, které se v ni kumuluji, transformuji i migruji.
Migrace kontaminant( je vSak relativné pomald, takZe plida
z hlediska kontaminace prostiedi je ukazatel znacné& stabilni
a dlouhodob& ovliviiuje Zivotni prostfedi fddové desitky,
stovky a teoreticky i n€kolik tisic let. Znecisténi ptidy ma
oproti zne€isténi vody a ovzdusi také to specifikum, Ze nen{
zpozorovano okamZzité, neni vnimdno smyslovymi orgdny,
ale projevuje se v mnoha piipadech skryt€ (napt. v piipa-
dech iontd toxickych kovi, které maji schopnost dlouhodo-
bé vazby v pldnich strukturdch a u latek typu PCBs a PAU
s dlouhou dobou perzistence). Takovéto typy kontaminanti
se nakonec dostdvaji do organismu ¢lovéka, kde se kumuluji.
Ptisun téchto latek je bud’ pfimy nebo pomoci potravinovych
feté€zcl. PocateCni stadia znecCisténi plidy jsou proto t€Zko
kontrolovatelnd. Réznorodé Skodliviny miiZzou mit plivod
v pozadi daném geologickym sloZenim ptidy ovliviiovanym
také vlivem klimatickych podminek, anebo pochazeji z an-
tropogenniho znecisténi.

Kontaminace piidy

Ceskd republika se co do stupn& zneidténi piidy a prachu
fadi v evropském regionu ke statim s vyspélou primyslovou
aglomeraci, kde je prevazujicim zdrojem tohoto znecistén{
antropogenni ptsobeni ve srovndni s vychodni ¢asti Evropy,
kde jsou v rovnovize s faktory pozadovymi — geologickymi.
Kontaminace ptid $kodlivymi litkami v Ceské republice mé
dosud prevazné lokalni charakter s vazbou na primysl, téZbu
a ukladani odpadt Velkoplo$nad kontaminace predevsim ze-
médelské ptidy nebyla prokdzana. Nékteré anomalie vyskytu
tézkych kovii Casto souvisi i s obsahy téchto kovl v pilido-
tvorném substritu.

Nejvétsi kontaminace pidy se nachdzi v méstskych aglo-
meracich, zejména primyslovych. Zde dochazi ke kumulaci
mnoha negativnich faktord (doprava, primysl, lokdlni tope-
nist€) a vysledkem je trvald kontaminace pidy toxickymi
kovy a celou fadou organickych latek. Kontaminace pudy
se velmi Casto vyskytuje v pfiméstskych lokalitach kde jsou
umistény zahrddkarské kolonie. V méstskych aglomeracich
je velmi zdvaznd kontaminace rekreacnich ploch patogenni-
mi mikroorganismy a parazity.

Zdravotni rizika z kontaminované piidy
Pti kontaminaci plidy dochdzi k vytvdreni oblasti s ve&tsi
koncentracfi latek, které oproti koncentracim pozadi zvysu-
ji expozici Cloveéka pres vSechny cesty vstupu. V soucasné
dobé je jiz k dispozici fada studif zabyvajicich se zvySenou
expozici populace Skodlivym latkdm.

Nejzdvazné&jsi procesy spojeni ¢lovéka s ptidou 1ze cha-
rakterizovat ndsledovné:
ptda — rostlinné produkty — ¢lovék
ptda — rostlinné produkty — zvite — ¢lovék
ptida — podzemni vody — ¢lovék
ptda — povrchové vody — ¢lovék
ptda — povrchové vody — vodni rostliny — ryby — ¢lovék
ptida — ovzdusi — ¢lovek
ptda — Clovek.
Zékladni Skodliviny v pidé, které by mohly poskozovat
zdravi populace jsou jednak chemické latky (predevSim
toxické kovy a perzistentni organické latky typu PCBs

a PAU),Mezi nejdiileZit&jsi toxické kovy pro ¢lovéka pfi-
chézejici z plidniho prostredi 1ze zatadit v prvni fadé Cd, Pb,
Hg, Zn, Cu, Se, Ni , ddle Cr,V, As, Tl, Be (U). Pretrvavani
toxickych kovl v piidé zdvisi na chemickych a fyzikdlnich
vlastnostech ptidy. Tyto procesy urcuji do zna¢né miry jejich
dalsi aktivitu v prostiedi, a tak mohou piimo nebo nepiimo
modulovat jejich vliv na lidské zdravi.

Lze konstatovat, Ze mnohem citlivéjsi k plisobeni toxic-
kych kovi je détska populace, hlavné v predskolnim véku.
Zvy$ena kumulace kovil v détském organismu byla proka-
zdna monitorovanim jejich obsahu v krvi, moci a vlasech.
Zdrojem expozice je kontaminovana ptida a prach v blizkos-
ti jejich bydlisté, matet'skych $kol, na hfisti a sportovnich za-
fizenich, ale i domdci prach a znecisténé venkovni i vnitini
ovzdu$i. Vyznamnou ¢4st expozice zde tvoii také potrava
a voda znecisténa prachem. Nezddouci zdravotni icinek ex-
pozice na détsky organismus zdvisi i na socioekonomickych
pomérech a Zivotnim stylu rodiny (je prokdzano, Ze u déti
s horSim zaji§t€énim v roding, s nizkym pifjmem a hygienic-
kymi podminkami je vys$i riziko zdravotniho postiZeni z to-
hoto aspektu), ale roli hraje i pohlavi (u chlapcii je situace
horsi), a vék (nejrizikovéjsi jsou déti ve véku od 3 — 6 let).

Zavazné riziko mohou piedstavovat persistentni chlorova-
né organické latky typu polychlorovanych bifenylt, které se
po expozici kumuluji hlavné v télesnych tkdnich s vy$§im ob-
sahem tuku. Spolu s polycyklickymi aromatickymi uhlovodi-
ky, které jsou z 97 % ptivodem z emisi pii nedokonalém spalo-
vani nebo pyrolyze fosilnich paliv, mohou vyrazné ovliviiovat
zdravotni stav (karcinogenita, sniZzovani imunity a poskozen{
reprodukéni schopnosti, hormondlni nerovnoviha).

Rizikovym faktorem v pidé (jako rezervodru) jsou i riz-
nd infek¢ni agens vyvoldvajici infekéni onemocnéni. MiiZe
jit o celou skdlu mikroorganismt — od virQi, pres bakterie,
plisné az po parazity napf. salmonelly, shigelly, klostridia,
lamblie, askarie atd.

Hodnoceni expozice

U ptdy je nutno zvaZovat expozi¢ni cestu ordlni, inhalacni
i dermdlni. Rizikovou skupinu pfedstavuji predevsim déti,
které v pidé a pidnim prachu pfijimaji dle odhadu 200 az
800mg pidy denné. U dospélych jedinct je pfijem z plady
mensi, pfiblizn€ 50 — 100mg za den. Vypocet odhadu zatéze
z prijmu toxickych kovli z kontaminované piidy ukazuje
na zavazny procentudlni podil expozice z pidy na Cerpani
ADL

Hodnoceni rizika z kontaminované pidy vychdzi jednak
z porovnani limitd pro urcity typ pady dle vyuzZiti, napt. li-
mity pro zem&d&lskou pidu jsou dany Vyhlaskou MZP &.13/
1994, kterou se stanovi nékteré podrobnosti ochrany zemé-
délského ptidniho fondu. Pro sanaci starych zaté€z{ jsou uve-
deny limity v metodickém pokynu MZP ze dne 31.7.1996,
Veéstnik MZP, ¢astka 3, 1996. Kritéria pro mikrobiologickou
kontaminaci hracich ploch obsahuje Vyhldska Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 464/2000 Sb., kterou se stanovuji hygi-
enické pozadavky na koupali$té, sauny a hygienické limity
venkovnich hracich ploch. K odhadu expozice chemickym
latkdm z pidy pfimou ingesci 1ze pouzit obdobnych mate-
matickych postupli jako u ovzdusi ¢i vody. JelikoZ poziti
pudy je béZnd zejména u déti ve vékovém obdobi 1 — 6 let
(obvykle poziti 200mg ptidy denn€), jsou zkonstruoviny
postupy zohlediiujici tuto vékovou kategorii (doba expozice
6 let), t€lesnou hmotnost (v praiméru 15kg). Pro screenin-
govy odhad ingesce karcinogennich i nekarcinogennich
kontaminantG v pGdé, pro inhalaci kontaminujicich latek
v polétavém prachu ¢i pro dermdlni absorpci specifickych
chemickych latek z pidy lze vyuZzit specifické matematické
modely navrzené U.S. EPA (EPA/540/R 95/128).
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25.2 ANALYZA ZDRAVOTNICH
RIZIK V PRACOVNIM
PROSTREDI

Zékladem pro analyzu rizik v pracovnim prostiedi je syste-
matické sledovani vSech faktord pracovniho prostiedi a pra-
covnich podminek z hlediska jejich mozného Skodlivého vli-
vu na zdravi a bezpecnost pracovniki pfi praci a tudiZ uréeni
vSech moznosti vzniku nemoci z povolani, pracovnich trazl
¢i jinych poSkozeni zdravi, souvisejicich s praci a pracovni-
mi podminkami (napf. nemoci ovlivnénych praci).

® Soucasti této Cinnosti je i posouzeni ndvrhil na opatieni
k omezeni nebo vylouceni rizik, kontrola a hodnoceni
pfijatych opatreni.

Analyzy rizik probihd v ndsledujicich krocich:
identifikace nebezpeci,

identifikace exponovanych zaméstnanct,

hodnoceni rizika (kvalitativni nebo kvantitativni),
zvazeni, zda riziko miiZe ¢i nemiZe byt odstranéno,
rozhodnuti zda je tfeba uplatnit dal3i opatfeni k odstrané-
ni nebo redukci rizika.

V nékterych zemich Evropské unie je povinnosti zamést-
navatele hodnotit riziko vzdy (napf. v Holandsku), v jinych
zemich pouze v t€ch podnicich, kde pocet zaméstnanci pre-
sahuje urcity limit (ve Velké Britdnii 5 a vice zamé&stnancil).

V Holandsku zahrnuje hodnoceni rizika na pracovisti
vSechna nebezpe¢i pro zdravi, bezpecnost a pohodu za-
méstnanci na pracovisti a musi byt zpracovano v podobé
pisemného dokumentu. Rizika jsou pravideln¢ zaméstnava-
telem aktualizovdna a nebyva pro n€ urCen jednotny piedpis.
Pisemny dokument hodnoceni rizika musi byt pfezkouman
certifikovanou expertni sluzbou, kterd md odborniky pro
pracovni lékarstvi a bezpecnost prace.

Vzhledem k tomu, Ze naSe legislativa je v souc¢asné dobé
harmonizovéna s EU, dostdva se i do naSich pravnich norem
termin hodnoceni rizika a dal$i pojmy, které s timto postu-
pem souvisi. Podstata metody hodnoceni rizika neni pro
obor pracovni lékaistvi v Ceské republice ni¢fm novym.
Stejné pojeti je uspéSné pouzivdno jiz n€kolik desitek let.
Novou se stava pouze terminologie, ktera je né¢kdy nesprav-
né¢ prekldddna z anglosaské literatury, pripadné nékteré
z pojmil mohou byt rizné definovany. Je proto nutné prosa-
dit jednotnou terminologii, kterd zaru¢i moznost komunika-
ce mezi zainteresovanymi osobami i pouzivani standardnich
postupil v pracovné lékar'ské praxi vetné odpovidajici kon-
troly kvality.

Réamcovou komplexni dpravu celé oblasti ochrany zdravi
pri préci predstavuje Zavaznd smérnice Rady ES 89/391/
EEC. Tato smérnice konstatuje, Ze pracovnici mohou byt
vystaveni na pracovisti béhem svého pracovniho Zivota ne-
bezpecnym faktortim prostiedi. Expozice pracovnikd témto
faktortim Casto vede k pracovnim traztim i vzniku chorob
z povolani. Smérnice proto uvadi pokyny pro praktické fe-
Seni tif hlavnich problémt ochrany zdravi a bezpe¢nosti pfi
préci: identifikaci nebezpecnosti a hodnocenti rizika, ochran-
né a preventivni sluZzby a konzultace a ticast pracovnik{ na
ochrané zdravi a bezpe€nosti pfi praci. Na hodnoceni rizika
na pracovisti se zaméfuje predevsim v ¢lancich 6.3. a 9.1.

Smérnice ddle urcuje strategii pro identifikaci nebezpec-
nosti a kontrolu rizik, zdGraziiuje vyznam konsultaci a aktiv-
ni ucasti vSech zainteresovanych osob, které se na ochrané
zdravi a bezpecnosti pfi praci podileji (zaméstnanci, zamést-
navatelé, zastupci zaméstnancl, poskytovatelé pracovné
lékai'ské péce). Uklada zaméstnavateli zajistit identifikaci
nebezpecnosti faktorti pracovniho prostfedi a zhodnoceni
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moznych zdravotnich rizik pro zaméstnance. Opatieni na

ochranu zdravi pracovnikid jsou povinnosti zaméstnavatele

a ndklady na n€ nesméji jit k tiZi zaméstnancti. Zaméstnanec

ovSem musi se svym zaméstnavatelem spolupracovat a své

zdravi chrénit.

Povinnosti zaméstnavatele je také zajistit pro zaméstnan-
ce komplexni multidisciplindrni pracovné lékatské sluzby
reprezentované pracovnim lékafem a sestrou, odbornikem
pro bezpec¢nost price, hygienikem price (zaméfenym ze-
jména technicky a na problematiku hodnoceni expozice)
a odbornikem pro organizaci prace; v piipadé potieby i dals{
odbornici jako fyziolog préace, psycholog prace, ergonom,
toxikolog.Tyto sluzby by mély byt podrobeny kontrole kva-
lity (certifikace dle standardt ISO).

Hlavnimi tkoly pracovné lékaiské sluzby je: schvdleni
dokumentu hodnoceni rizik vypracovaného zaméstnava-
telem nebo jeho vypracovani pro zaméstnavatele, pomoc
zamé&stnavateli v feSeni problematiky sniZovdni pracovni
neschopnosti a organizace programu podpory zdravi pracov-
nikd, provddéni vstupnich a periodickych 1ékarskych prohli-
dek s prihlédnutim k hodnoceni rizika a konzultace problé-
mu souvisejicich s ochranou zdravi pfi praci . Zakladnim
predpokladem kvalitniho vykonu sluzeb pracovni lékaiské
péce jsou na strané jedné znalosti konkrétnich pracovnich
podminek na pracovisti a ndrokd, které na konkrétniho pra-
covnika klade price, kterou vykondvd nebo md vykondvat,
a na strané druhé znalost zdravotniho stavu pracovnika.

Hlavni dkoly pracovné 1ékarské sluzby jsou:

e schvileni dokumentu hodnoceni rizik vypracovaného
zamé&stnavatelem nebo jeho vypracovani pro zaméstnava-
tele,

® provadéni vstupnich a periodickych Iékarskych prohlidek
s ptihlédnutim k hodnocentf rizika,

® fonsultace problémi souvisejicich s ochranou zdrav{ pfi
préci,

® pomoc zaméstnavateli pfi feSeni problematiky sniZovani
pracovni neschopnosti, pracovnich trazi a organizaci
programi podpory zdravi na pracovisti.

VYZNAM A CIL ANALYZY RIZIK
PRI PRACI

25.2.1

Cilem analyzy rizik pfi préci je navrhnout a prakticky zavést

takova opatient, kterd jsou nezbytnd pro ochranu zdravi pra-

covnikd. Tato opatfeni zahrnuji:

® prevenci pracovnich rizik,

® povinnost informovat zaméstnance o moznych rizicich
a zptisobech ochrany proti nim,

® povinnost zajisfovat vycvik pracovnikd v ochrané zdravi
a bezpecnosti pfi préci,

® 7zajistit prostfedky pro zavddéni nezbytnych preventivnich
opatfeni.

Posuzovani rizika by mélo pomoci zaméstnavateldm pfi:

e identifikaci nebezpeci vznikajictho pfi praci,

® vyhodnoceni rizik spojenych s témito nebezpecimi,

e urc¢eni vhodnych opatfeni k bezpecnosti a ochrané zdravi
pri praci (BOZP) zaméstnancti,

e kontrole vhodnosti a i¢innosti pfijatych opatfent,

stanoveni priorit piipadnych dalSich opatfent,

e poskytovani informaci o rizicich zaméstnanctim.

Hodnoceni rizik nikdy neni jednordzovou zdleZitosti.
Doporucuje se vypracovat program hodnoceni rizik na pra-
covisti a analyzovat rizika v pravidelnych intervalech, zdvis-
lych na povaze rizik a zménach pracovni ¢innosti.



Pracovni rizika by méla byt znovu zhodnocena vzdy pfi
v8ech zdvaZznych zméndch na pracovisti jako jsou:
zmény technologie,
zmény pracovniho mista,
pouziti jinych materidld, jinych stroji, zafizen{ a energif,
zmény organizace price atd.

25.2.2 POSUZOVANI A RIZENI RIZIKA

Posuzovani a rizeni rizika probiha v téchto etapach:
priprava pldnu postupu pri posuzovdni rizika:
1. rozhodnuti o zplsobu a struktufe posuzovani,
2. shromazdovani informaci o faktorech a podminkdch
pracovniho prostfedi, typech ¢innosti,
3. identifikace nebezpecCnosti faktord pracovniho prostie-
di,

. zjistén{ zaméstnanci, kteff pracuji v riziku,

. zjisténi zplGsobu a miry expozice,

. hodnoceni miry zitéZze faktory pracovniho prostiedi
a pracovnich podminek (pravdépodobnosti vzniku a za-
vaznosti poSkozeni za danych podminek expozice)

7. ndvrh a posouzeni moZnych ndpravnych opatrent,

8. posouzeni moznosti odstranéni nebo sniZeni rizika,

9. rozhodnuti o ndpravnych opatfenich a stanoveni jejich
priorit,

10. zavedeni principu fizeni (managementu, kontroly) rizik,

11. vypracovani zdznamu o posouzeni rizik,

12. zhodnoceni u¢innosti prijatych opatfent,

13. prezkoumani (bud’ jednorazové pfi jakychkoli zménach

nebo periodicky, obvykle alespoii jednou ro¢n¢).

AN A

Priklady mozZnych vysledkii prezkoumdni:
® posouzeni je stdle platné;

® je nezbytnd revize;

® nejsou tfeba dalsi opatrent,

Obsah a rozsah kazdého kroku v analyze rizik zdvisi na
specifickych podminkéch na pracovisti. Pfedevs$im na poctu
zaméstnancl, udrazovosti, zdravotnim stavu zaméstnancd,
pouzivanych pracovnich materidlech, vybaveni a usporddani
pracovisté, pracovni ¢innosti a jejim zabezpeceni, charak-
teru pracoviSt€ a specifickém riziku. Posuzovanf rizika by
mél byt provddén managamentem zdvodu za pomoci kon-
zultantG-specialistti a spolutcasti zaméstnancti nebo jejich
zastupc.

Velmi dtilezitym krokem pfi hodnoceni rizika je posouze-
ni, ktef{ pracovnici jsou riziku vystaveni a v jaké mite.

Kategorizace praci

V Ceské republice byl zaveden v hygienické sluzbé systém
kategorizace praci, ktery je rozd€luje do Ctyt kategorii podle
rizika. Kategorizace praci umoZiiuje souhrnné hodnoceni
urovné zatéZe zaméstnanci faktory rozhodujicimi ze zdra-
votniho hlediska o kvalit¢ pracovnich podminek, které jsou
charakteristické pro danou prici na konkrétnim pracovisti
a miru zabezpeGeni ochrany zdravi pracovniki. Utelem
kategorizace je ziskat objektivni a srovnatelné podklady
zejména pro urceni rizikovych praci, pro optimalizaci pra-
covnich podminek, pro raciondlni opatfeni k odstranéni ne-
dostatkid v zabezpeceni ochrany zdravi pfi praci. Hodnocena
je rizikovost téchto faktorti: prach, chemické latky, hluk,
ultrazvuk, vibrace, neionizujici zdfeni, elektromagnetické
pole, fyzickd zat€Z, pracovni poloha, mikroklima, psychic-
kd zat€Z, senzorickd zatéZ (zrakovd), prace s biologickymi
Ciniteli. Pomickou je piikladovy seznam vybranych praci
zatazenych do 2., 3. a 4. kategorie.

Pro zatazovani praci do jednotlivych kategorii jsou vypra-
covéany metody hodnocenti jednotlivych faktori a kriteria pro
posouzeni ziskanych vysledkt. Kategorie 1. neni vymezena,
kategorie 2. a 3. jsou definovdny rozpétim hygienickych
limit@, pfiCemz v kategorii 2. nesmi byt pfekrocen pripust-
ny limit. Kategorie 4. neni definovdna u téchto faktor:
pracovni poloha, z4téZ chladem, psychickd zitéz, zrakova
zatéZ. Prace spojend s expozici nékolika faktorim se zara-
zuje do kategorie odpovidajici nejnepiiznivéji hodnocenému
faktoru. Zatazen{ praci do druhé, tfeti a Ctvrté kategorie se
provadi na ndavrh zaméstnavatele nebo z podnétu orgdanu
hygienické sluzby. Méfeni koncentraci a intenzit faktor@
pracovnich podminek musi byt provedeno akreditovanou
nebo autorizovanou osobou a nemd byt star$i neZ jeden rok.

Kategorizace praci vychazi z identifikace nebezpeci pro
zdravi pracovnika a z hodnoceni rizika price. Proto jsou
v soustavé faktorti pfedevsim ty, které maji v této souvislosti
dominujici vyznam.

Hodnoceni pracovisté, pracovniho mista a ¢innosti
Nezbytnym ptedpokladem pro zjist€ni mozZnosti ohroZeni
zdravi a podminek vzniku nepfimétené pracovni zatéze, dis-
komfortu a rizik s cilem realizovat odpovidajici preventivn{
opatfeni, je podrobny popis a charakteristika pracoviste,
pracovniho mista (mist) v€etné faktor( pracovniho prostiedi
a pracovnich podminek, typu, skladby a ¢asového pribéhu
pracovnich operaci, tkonl. Pracovistém se rozumi Cast
pracovniho prostoru vymezend urcitému pracovnikovi nebo
skupiné pracovnikid pro hlavni a vedlejsi ¢innost. RozliSuje
se obvykle pracovisté uzavrené napt. dilna, sklad apod.,
pracovisté polooteviené napi. polooteviené haly, pracovisté
venkovni, tj. ve volném prostoru a pracovisté s omezenym
prostorem napt. v podzemi, bunkry, rizné kéje s omeze-
nou moznosti pohybu. Z hlediska osvétleni to mohou byt
pracovisté s dennim, umélym a kombinovanym osvétlenim,
pfipadné bez denniho osvétleni (bezokenni pracovisté). Pra-
covni misto je ¢4st pracovi§té, na kterém pracovnik vykond-
va pracovni ¢innost poZadovanou technologii ¢i postupem
véetné sefizovdni, oprav, Cisténi a udrzby. Pracovni misto
zahrnuje mimo technologickych zafizeni téZ nutnd dals{
zafizeni, jako jsou skfinky pro pracovni ndstroje, pracovni
sedadlo atd. RozliSuje se pracovni misto trvalé, na némz je
pracovnik déle neZ polovinu ¢asu pracovni smény, prechod-
né, na némz se pracovnik zdrZuje krat${ dobu neZ polovinu
Casu pracovni smény, a vedlejsi, na némZ jsou vykondvany
kratkodobé&jsi piipravné a pomocné prdce. Pfi popisu pra-
covni ¢innosti je Zddouci vénovat téZ pozornost tzv. vedlejsi
pracovni ¢innosti, jako je sefizovani, idrZzba, opravy, vyména
strojnich soucdsti, spojovani rliznych agregatli napf. u zemé-
délskych strojt, které mohou byt zdrojem specifickych rizik
napi. mechanického typu a vybaveni hygienickych zaiizeni
s ohledem na druh technologie a typ pracoviste.

NejdiileZitéjst hlediska pro popis a charakteristiku praco-
vist, pracovnich mist a ¢innosti ve formé otdzek pro hodno-
ceni jsou rozdélena do ndsledujicich skupin:

Plocha a prostor

e umoziuje podlahovd plocha (jeji rozméry) snadny pohyb
a orientaci na pracovisti?

® je vyska stropu s ohledem na velikost plochy podlahy
pfiméfend?

® je pristup a pfipadny Unik na pracovi$té a z néj snadny?

® odpovida plocha podlahy poctu pracovnikl podle piislus-
né smérnice?

® jsou komunikace dostate¢né Siroké?
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Uspordddni a vybaveni

jsou jednotlivé stroje, zafizeni, dilensky a jiny ndbytek
ucelné uspordddny?

odpovidd umisténi funkéné navazujicich stroji (zafizeni)
sledu operaci?

je pracovisté (pracovni misto) vybaveno vhodnym typem
sedadla, ndbytkem?

odpovidaji rozméry pracovnich mist té¢lesnym rozmérim
pracovniki? (manipula¢ni vyska, pracovni roviny, pohy-
bovy prostor, dosahy pfi riznych pracovnich polohach,
rozméry kabin u pojizdnych strojt atd.)

jsou hygienickd zafizeni vybavena dle typu pracovist
a druhu technologie? (napf. ohfivarny, odpoc¢inkové mist-
nosti, hygienické smycky apod.)

Pracovnici

kolik pracovniki je na pracovisti?

jaké je sloZenf pracovnikl (muZi, Zeny, mladistvi, hendi-
kepované osoby a jejich vék)?

jaka je jejich profesni skladba?

je sledovan zdravotnf stav pracovnikd, vyskyt a typy pra-
covnich trazi a onemocnéni? (jsou provddény vstupni,
periodické a vystupni pripadné ndsledné preventivni pro-
hlidky)?

jsou pracovnici dostate¢né pouceni o tom, jaka rizika se
vyskytuji na pracovisti?

pouZzivaji pracovnici osobni ochranné pracovni prostiedky?
- jsou pracovnici zapojeni do akci ,,Podpora zdravi na
pracovisti“? (napf. intervencni programy, rehabilitace
apod.).

odpovidd pracovni zatfazeni Zen , t€hotnych Zen a mladist-
vych vyhldsce ¢.261/1987 a jeji novele ¢. 185/1998?

Pracovni poloha

je trvale vsedé?

je trvale vstoje?

je mozné stfidani pracovni polohy?

vyskytuji se nefyziologické pracovni polohy (predklané-
ni, otdceni trupu, v pokleku, podiepu apod.) v nadmérné
mife a rozsahu?

je nutné prechdzeni na vétsi vzddlenost?

je nutnd prace v omezeném prostoru (bunkry, montdZzni
Sachty, vykopy apod.)?

Pracovni pohyby

jsou prevdzné zatéZovany mensi svalové skupiny?

jsou prevazné zatéZovany veétsi a velké svalové skupiny?
umoziuje price stiidavé zatéZovdni rtznych svalovych
skupin?

vyZaduje price provddéni piesnych pohybil a ndrocnou
vizudlné -motorickou koordinaci?

odpovidaji pracovni pohyby pfirozenym pohybovym ste-
reotypiim?

prevazuje dynamickd nebo statickd prace?

vyZaduje manipulace s ¢dstmi stroje, s obrobky ¢i jinymi
predméty nepriméfenou fyzickou zatéz?

jsou prekracovany limity hmotnosti a podminky pfi
zvedani a prendSeni bfemen (tvar, ichopové moZnosti,
rozméry bfemen apod.) ?

odpovida hmotnost pfedmétd apod. predpokladané fyzic-
ké zdatnosti pracovnikti?

je zdsobovani stroje a odebirdni obrobkl piili§ rychlé
a pohybové jednostranné?
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je stroj (technické zatizeni) vybaven mechanizaénim pro-
stfedkem pro pfemistovani t€Zkych biemen?

jsou pracovni pohyby pfi¢inou vzniku nefyziologické
pracovni polohy a neptfiméfené pracovni zatéze?

Kontrola rizeni, regulace

je pomoci sdélovacti umoznéna spolehlivd kontrola chodu
stroje, technického zafizeni?

jsou vSechny sdélovace dobre viditelné ze zdkladni pra-
covni polohy?

jsou sdélovace umistény tak, Ze odpovidaji sledu opera-
ci?

je zajisténa dobra signalizace mimoradnych stavti? (zra-
kové a sluchové sdélovace)

jsou ovladace ru¢ni i nozni v dosahovych zénach?

jsou sily pro manipulaci s ovladaci pfiméfené a v souladu
se stanovenymi limity?

jsou ovlddace zajistény proti neZddoucimu spusténi?
nepiekracuje pocet zrakovych informaci a jejich rychlé
stfidani (rdzné typy sdélovacd) vykonovou kapacitu za-
méstnance?

dochdzi pfi Cteni sdélovaci, obrazovek apod. k nepfimé-
fené zrakové zatézi?

jsou ze zdkladni pracovni polohy dobie viditelnd sledova-
nd mista v okoli?

odpovida intenzita a zptisob osvétleni naroktim na zrako-
vy vykon a charakteru prace?

Serizovdni, opravy, cisténi

jsou vSechna mista pfi sefizovani (napf. vymeéna strojnich
ndstrojli), pfi vyméné strojnich soucdsti, pfi opravach
a Cisténi snadno pristupnd?

vznikd pfi téchto ¢innostech nebezpedi poskozeni z me-
chanickych, ¢i z jinych pficin?

jsou tyto Cinnosti pfi¢inou zaujimani nefyziologickych
poloh, ¢i nepfimérené zatéze?

Organizace préce:

je pracovni tempo (rychlost pohybtl) vhuceno taktem stro-
je, rychlosti pohybu pdsu, dopravniku apod.?

je pracovni zatiZeni na navazujicich pracovnich mistech
pasové a v proudové vyrobé rovnomérné rozloZeno na
jednotlivé zaméstnance?

je umoznéno stfidani zaméstnanci ¢i pracovnich mist pfi
jednostranné a dlouhodobé pohybové a polohové zitézi
a pfi nutnych prestdvkach?

je zaveden vhodny reZim stiidan{ ranni a odpoledni smé-
ny?

je zavedena vhodnd rotace smén v nepfetrzitych provo-
zech?

Osvétleni

odpovida celkové denni osvétleni pracovisté poZadavkiim
na zrakovy vykon?

odpovidd celkové umélé osvétleni pracovisté a je zvo-
lena vhodnd osvétlovaci soustava (svételné zdroje, druh
svitidla) s ohledem na nutnost rozliSovani detaild, barev
a viditelnosti?

je dostate¢ny kontrast jast piipadné barev kritického de-
tailu a jeho bezprostiedniho okoli?

jsou pracovni mista (stroje, pracovni stoly apod.) se
zvySenymi ndroky na zrakovy vykon vybavena zdrojem
(svitidlem) mistniho osvétleni?

je celkové osvétleni rovnomérné, piipadné odstuptiované?



je spektralni charakteristika umélého osvétleni pfiblizné
stejnd jako slune¢ni svétlo? (teplota svételného zdroje)
vyskytuji se na pracovisti zdroje nepfiméfenych jasi?

je moznd v nutnych piipadech alespon dvoustuptiovd re-
gulace celkového umélého osvétleni?

je umélé osvétleni pracovist bez denniho svétla dostatec-
né?

jsou relativné mald pracovisté (s nékolika m* podlahové
plochy) bez denniho svétla feSena stavebné tak, Ze umoz-
nuji prahled do sousednich prostorti?

jsou prostory (chodby, Satny, dilny, kanceldfe apod.) ob-
klopujici velkoplo$né haly bez denniho svétla osvétleny
odpovidajici intenzitou tak, aby rozdily osvétleni nebyly
prilisS velké? (odstuptiovand intenzita svétla)

je na pracovisti pouzivano specidlni osvétleni napt. infra-
cervené, monochromatické ¢i jiné?

hodnoti zaméstnanci osvétleni na pracovisti jako ruSivé
nebo nedostatecné?

Mikroklimatické podminky

e odpovidd hodnota vysledné teploty na pracovisti energe-
tickému vydeji (namdhavost prace)?

® je tepelnd zat€Z béhem pracovni smény rovnomérnd nebo
nerovnomeérnd?

® jsou na pracovisti zdroje sdlavého tepla?

® jsou na pracovisti technologickd zafizeni, jejichZ povr-
chova teplota pfi dotyku miize zpiisobit popaleni?

® je soucdsti pracovni Cinnosti nutnost stiidani prostort
s vysS$i a niZs{ teplotou?

® pouzivaji pracovnici vhodné odévy a odpovidajici pocet
vrstev odévi k ochrané proti horkému (chladnému) pro-
stiedi?

e odpovidd vyslednd teplota doporu¢enym limitim v let-
nim a zimnim obdobi?

® jsou obvodové stény a strop pracovist dostatecné tepelné
izolovany proti t¢inkiim vnéjsiho osdlani sluncem?

® odpovida rychlost proudéni vzduchu fyzické ndro¢nosti
prace?

® je relativni vlhkost vzduchu pfiméfend?

® je ke sniZen{ zdroji sdlavého tepla pouzito vhodnych typi
clon?

e jakym zplisobem je zajisténo vétrani pracovist?

e jakym zplisobem je zajist€no vytapéni pracovisf?

® je pracovnikim v chladnych (horkych) prostorech umoz-
nén obcasny pobyt v teplém (chladném) prostiedi (kabi-
ny)?

® je zajiSténo poddvani hradicich a osvézujicich ndpoji
v horkych provozech a teplych ndpoji v chladnych pro-
vozech (napf. v chladirnich)?

® pouZivaji se specidlni odévy napf. chlazené vzduchem
ve zvlasté horkém prostiedi (napf. pfi ¢isténi bunkrd pfi
praskovém spalovani uhli v elektrarndch, u vysokych
peci apod.)?

® jak hodnoti pracovnici mikroklimatické podminky na
pracovisti?

® bylo pracovisté vyhldseno za rizikové?

Hluk

® jsou na pracovisti zdroje hluku a jakého druhu?

® jaky je charakter hluku? (ustdleny, proménny, impulzni)

® jaké kmitocty prevazuji v hlukovém spektru?

® vyskytuje se na pracovisti ultrazvuk?

e ovliviiuje hluk na pracovisti moZnost porozuméni pfi pii-

mé komunikaci, srozumitelnost technickych prostiedki

(telefony apod.), slySitelnost akustickych signdld — slu-
chovych sdélovact?

jsou zdroje hluku (napf. stroje) vybaveny napft. protihlu-
kovymi kryty, pruZznym uloZenim (tzv. silenbloky), pro-
tihlukovymi nétéry apod.?

jsou stény (pripadné i strop) opatieny obklady tlumicimi
hluk?

jsou zdroje hluku (napf. stroje) izolovdany v mens$im pro-
storu (st€ny, prepazky, zdvésy apod.), aby nedochdzelo
k Siteni hluku do okolnich prostor?

maji k dispozici a pouZivaji zaméstnanci exponovani
hluku vhodné typy osobnich ochrannych pracovnich pro-
stiedkii?

je provadéna kontrola stavu a zptisobu uklddani protihlu-
kovych osobnich ochrannych pracovnich prostiedki?
nedochdzi k prenosu intenzivniho hluku na konstrukci
budovy?

bylo pracovisté vyhldseno jako rizikové?

jsou na pracovisti zavedeny protihlukové prestavky?
bylo provedeno méfeni autorizovanym pracovistém?

jak hodnoti pracovnici hlu¢nost na pracovisti?

podrobuji se zaméstnanci preventivnim periodickym pro-
hlidkdm?

Vibrace

jsou na pracovisti zdroje vibraci?

jsou-li, pfendseji se na horni koncetiny, trup ¢i celé t€lo?
bylo provedeno méfen{ autorizovanym pracovi§tém?
bylo pracovisté vyhldSeno jako rizikové?

nejsou prekracovany Casové limity stanovené pro pouZi-
vani néstroje?

pouZzivaji pracovnici antivibra¢ni osobni ochranné pra-
covni pomicky (napt. rukavice)?

jsou vyhovujici mikroklimatické podminky a nedochdzi
v rdmci technologického postupu k podchlazeni hornich
koncetin?

jsou provadény periodické prohlidky zaméstnanct?

jsou provedena opatfeni zamezujici prenosu vibraci od
zdroje do okoli (kupf. pruzné uloZeni, dilatacni spary,
plovouci podlaha apod.)?

Aerosoly (pevné, kapalné a plynné)

jsou na pracovisti technologickd zarizeni, kterd jsou
zdrojem aerosoll, (u pevnych aerosolt primdrni zdroje
prasnosti tj. technologické)?

jsou na pracovisti zdroje sekundarni prasnosti?

je zabranéno tuniku prasnych aerosoli od zdroje do
ovzdusi pracovist€? Piipadné jaka jsou dalsi preventivni
opatfeni k ochrané€ exponovanych pracovnik?

jakého charakteru (typu) jsou aerosoly vyskytujici se na
pracovisti (z hlediska chemického sloZeni, fyzikdlnich
vlastnost{ a u¢inki na lidsky organismus)?

je unik Skodlivych aerosolt ¢asové a mistné vazan pouze
na néktery technologicky usek, ¢i je rovhomérny po celou
sménu?

bylo provedeno méfeni koncentrace aerosold orientacné
¢i pfesné autorizovanym pracovistém?

byla zhodnocena dc¢innost technickych opatfeni zamezuji-
cich nebo sniZujicich tnik chemickych Skodlivin?
pouZivaji zaméstnanci osobni ochranné pracovni pro-
sttedky (jaké typy)?

je pracovisté vyhlaseno jako rizikové z hlediska aerosoli?
Ucastni se zaméstnanci pravidelnych zdravotnich preven-
tivnich prohlidek?
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® jak hodnoti zaméstnanci Cistotu ovzdusi na pracovisti?

e uddvaji zaméstnanci néjaké subjektivni potize ( napf.
drazdéni, pdlenf sliznic, dnava, bolest hlavy apod.)?

® je latka zafazena mezi karcinogeny, mutageny, nebo latky
s toxickymi tcinky na reprodukci?

Elektromagnetické pole

® jsou na pracovisti zafizeni, kterd by mohla byt vyzna¢nym
zdrojem elektromagnetickych poli (vysokofrekvenéni
ohtev, elektromagnetické pece, vysokofrekvencni suSar-
ny, vysokofrekvencni svéreni plasti, kalenf s vysokofrek-
vencnim ohfevem materidlu s tvarovanim)?

® byly méfeny hodnoty charakterizujici elektromagnetickd
pole ( intenzita, frekvence)?

® jsou dodrZeny nejvyssi pripustné hodnoty?

® jsou pracovi$té vyhldSena jako rizikova?

® jsou provedena technicka ¢i jind opatfeni na sniZzeni expo-
zice?

e uddvaji zamé&stnanci né¢jaké subjektivni potize?

® tcastni se zaméstnanci pravidelnych zdravotnich preven-
tivnich prohlidek , v piipadé€, Ze pracovisté je vyhldseno
jako rizikové?

Lasery

® pouzivaji se na pracovisti lasery a k jakym ucelim?pokud
ano, do které tfidy je laser zafazen?je pfi pouzivani lasert
redlné nebezpec¢i zdsahu oka pfimym nebo odraZenym
paprskem (predev§im u III. a IV. tfidy)?je pracovisté
upraveno a vybaveno tak, aby byl zamezen, za predvida-
telnych okolnosti, zdsah oka?je pro pracovi§té zpracovan
provozni ¥4d a projedndn s hygienickou sluzbou?jsou
k dispozici ochranné bryle? (pokud zptisob manipulace
s laserem nevylucuje ndhodny zdsah oka).

® jak zaméstnanci subjektivné hodnoti pracovisté?ucastni
se zameéstnanci pravidelnych zdravotnich preventivnich
prohlidek, vcetné vySetfeni onim lékafem (predev§im
pri uzivani lasert zafazenych do III. a I'V. tfidy)?

Ultrafialové zdreni

® jsou na pracovisti zdroje ultrafialového zafeni (svafovani
elektrickym obloukem, plasmové hotdky, repro technika,
baktericidni vybojky a pod.)?

e vyskytuji se u pracovniki obcasné subjektivni ¢i ob-
jektivni obtiZe (napf. paleni oc¢i, zanéty spojivek a kiize
apod.)?

® jsou zajisténa technicka ¢i jind opatfeni véetné osobnich
ochrannych pracovnich prostfedka?

Infracervené zdreni

® jsou na pracovisti zdroje infracerveného zareni (napft. pra-
ce s roztavenym kovem ¢i sklovinou)?

jsou k dispozici osobni ochranné pracovni prostredky?
uddvaji zamé&stnanci subjektivni potiZe?

jsou pracovisté vyhldsSena jako rizikova?

Ucastni se zaméstnanci pravidelnych zdravotnich preven-
tivnich prohlidek?

Tonizujici zdreni

® jsou na pracovisti zdroje ionizujiciho zéfenf (rtg piistroje,
radioaktivni zarice)?

® je zavedena osobni dozimetrie a jaké jsou jeji vysledky?

® je pracoviSté provedeno a vybaveno v souladu s prislus-
nymi predpisy a schvdleno Stiatnim tradem pro jadernou
bezpecnost?
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® je ustanoven odpovédny a piimo fidici pracovnik a pod-
robuji se zaméstnanci pravidelnym zdravotnim preventiv-
nim prohlidkdm?

® je pracovisté vyhldSeno jako rizikové?

® jsou k dispozici osobni ochranné pracovni prostifedky?

Biologické faktory

® je na pracovisti zvySené riziko ndkazy? (zdravotnickd pra-
covisté: napt. patologicko-anatomickd, soudni, mikrobio-
logicka, biochemickd, chov laboratornich zvitat, deratiza-
ce, pracovisté v zemédélstvi: chov hospodarskych zvitat,
veterindrni pracovisté, potravinaisky primysl a pod.)je na
pracovisti nebezpeci zdravotniho poskozeni jiného nezli
infek¢niho typu (trazy, ustknuti, kousnuti, hluk apod.)?

® jsou realizovdna protiepidemickd ¢i jind opatfeni branici
prenosu infek¢nich agens na zaméstnance (zamezeni pii-
mého styku s infekénim agens, technickd opatient)?

® je pracovisté vyhldSeno jako rizikové?

® pouZzivaji zamé&stnanci vhodné typy osobnich ochrannych
pracovnich pomucek?

® jsou zaméstnanci fddné ockovani (je-li to mozZné) a jsou
ndlezité proskoleni ve zpisobech ochrany?

® jsou zajiSténa fddnd a v€asnd oSetfeni, pripadné aplikace
séra ¢i jinych prepardti i v pfipadé poranéni ¢i jiného po-
Skozeni?

® jak zaméstnanci subjektivné hodnoti prici, pracovisté
a zabezpeceni prvni pomoci?

® podrobuji se zaméstnanci pravidelnym zdravotnim pre-
ventivnim prohlidkdm?

Zjisténi pracovniki vystavenych riziku

P1i hodnoceni rizika na pracovisti je také tfeba identifikovat

pracovniky, ktefi mohou byt ve zvySené mife vystaveni rizi-

ku zdravotniho poskozeni. Mezi né bezpochyby patii:

e hendikepovani zaméstnanci,

o mladistvi a starfi zaméstnanci,

o tehotné a kojici Zeny,

o nezkuSeni nebo nezacviCeni zaméstnanci (novi zamést-
nanci, sezénni pracovnici a pracovnici na doc¢asny kon-
trakt),

® zaméstnanci pracujici v mimotddné Spatnych pracovnich
podminkdch (napf. uzavienych nebo Spatné vétranych
prostorech),

e zaméstnanci chronicky nemocni (napf. nemocni astma-
tem ¢i zanéty pradusek),

e zaméstnanci, kteff uZivajf 1éky, které mohou zvysit jejich
vyS§i citlivost vii¢i zdravotnimu poSkozeni (synergicky
ucinek 1€kt a chemickych latek na pracovisti).

Osoby provddéjici hodnoceni rizika

Dilezity je vybér osob, které budou provadét hodnocent rizi-
ka. V kazdé organizaci o tom rozhoduje zaméstnavatel.
Posuzovani mohou provadét:

® samotni zaméstnavatelé,

® zaméstnanci podniku jmenovani zaméstnavatelem,

® externisté.

Jako prvni krok pri rozhodovdni, kdy vyuZit externich slu-
Zeb pri hodnoceni rizik na pracovisti by mél zaméstnavatel

woev s

® provést pokud mozno co nejpodrobnéjsi analyzu problému,

® pokud existuji néjaké udaje o nehodach nebo onemocné-
nich souvisejicich s praci, které nebyly ¢i nemohly byt
vlastnimi silami objasnény postupovat dale podle otazek:
Co? Kdy? Kde? Kdo? Jak? a Pro¢?



e identifikovat mozné existujici nejasnosti tykajici se zdro-
jl nebezpeci a rizika nebo spravnosti navrZenych opatieni
pro redukeci ¢i eliminaci rizik,

® zvizit, jestli znalosti a zkuSenosti organizace, kterou chce
zaméstnavatel pozddat o externf sluzby jsou odpovidajici
a zda jde o pracovi$té autorizované,

Je zadouci konzultovat i orgdny hygienické sluzby, in-
spektoraty bezpecnosti prace piipadné€ i odborové organy.

VyuZiti externich sluZeb je zejména vhodné kdyZ

e zaméstnanci firmy nejsou schopni sami zodpovédét
vSechny otdzky souvisejici s posuzovdnim nebezpecnosti
a rizik, zejména pfi posuzovani novych ¢i komplikova-
nych technologif,

e konzultace s externim specialistou miZe vhodnym zpiiso-
bem rozsifit a zlepSit hodnoceni rizik a navrhnout feSeni
specifického problému,

® miiZe prinést novy a nezdvisly pohled na hodnocent,

® zaméstnavatel pro hodnoceni rizika nemuZe uvolnit niko-
ho ze svych zaméstnancii

Vybér externich sluZeb provddéjicich hodnoceni rizik
Vybéru externich specialistii by se méli dcastnit (nebo byt
pfedem konzultovdni) zaméstnanci nebo jejich zdstupci,
kteti zodpovidaji za BOZP. Tito pracovnici by méli byt
nasledné sezndmeni s vysledky hodnoceni a navrZenymi
doporucenimi.

Zavéry, rady a doporuceni konzultantli musi byt prede-
v§im zcela jasn€ formulovdny.

K tomu, aby externi sluzby byly schopné provést od-
povidajici a efektivni posouzeni rizik, je dtlezité, aby jim
zaméstnavatel pfedem piesné specifikoval zadanf tkolu.

Zaméstnavatel musi popsat:

® co moznd nejpresnéji problematiku a uvést divody, pro¢
ji nemiZze fesit vlastnimi silami,

® co maji externi sluzby zjisfovat,

® co bude povazovano za optimdln{ feSen{

Ddle poskytne zaméstnavatel externim sluzbdm dalst do-

plitujict informace:

e informace o podniku nebo predmétu podnikani,

® podrobny popis problému s piipadnym posouzenim ne-
bezpedi a rizik,

e vnitin{ zdroje, jeZ jsou k externim odbornikiim dispozici,

® rozpocet,

® casovy rozsah provedent,

® pozadovany zpisob poddvani zpravy

Zaméstnavatel must systematicky kontrolovat, co externi

sluzby délaji a jak jejich cinnost odpovidd pozadavkiim na

posuzovdni rizika. Kontroluje predevsim zda:

e konzultant si kladl specifické otdzky, tykajici se konkrét-
niho rizika na pracovisti,

® jsou navrzend doporuceni prakticky proveditelna,

® jsou doporuceni jasné a presné formulovina,

® je jasné, proC tato doporuceni byla navrZzena

Zaméstnavatel se musi presvédcit zda:

® hodnoceni rizik zpracované externisty je odpovidajici
zadani,

® management i zamé&stnanci byli informovani o vysledcich
hodnoceni,

® byla navrZend ochrannd a preventivni opatteni realizovdna

Osoby provddéjici posuzovdni rizik by méli mit znalosti

a informace o:

® znamych nebezpelich a rizicich a predevsim o pri¢indch
jejich vzniku,

® pouzivaném materidlu, zafizeni a technologiich umisté-
nych a pouZivanych na pracovisti,

® pracovnich postupech, organizaci prace a kontaktu pra-
covnikl s pouZivanymi materidly,

e typu, pravdépodobnosti, frekvenci a trvani expozice,

e vztahu mezi specifickou expozici a o¢ekdvanym zdravot-
nim tcinkem,

e predpisech, normdch a poZadavcich vztahujicich se k rizi-
klim na pracovisti,

® spravné vyrobni praxi tam, kde neexistuji Zddné specific-
ké predpisy a normy.

Hodnotitel miiZe pouZit pro hodnoceni riizné informacni
zdroje:
analyzy pracovnich ¢innosti,
poznatky z konzultaci se zaméstnanci,
manudly nebo bezpecnostni listy,
znalosti a zkuSenosti odbornikd,
poznatky z odbornych ¢asopist a databdzi,
ndrodni metodickd doporucent,
udaje o nehoddch, pracovnich drazech a nemocich z po-
volani,
vysledky epidemiologickych studif,
pokyny, provozni a vyrobni predpisy a postupy,
vysledky monitorovdni a zdznamy o méfenich,
anonymni Udaje ze zdravotnich Setfent,
udaje z védecké a technické literatury,
normy EU nebo ndrodni normy,
miniméln{ bezpecnostni a zdravotni pozadavky na praco-
Viste.

Kompetence osob provddéjicich posuzovdni

KaZzdy, kdo provadi posuzovdani pracovnich rizik, musi byt

k této Cinnosti odborné zplisobily (oprdvnén). MiZe se stit,

Ze osoba zmocnénd k posuzovani rizik neni kompetentni pro

hodnoceni nékterych ¢asti tohoto tikolu. Proto si hodnotitel

v té€chto pripadech musi vyzddat dodate¢nou specializova-

nou expertizu.

Je tfeba, aby osoby provadéjici posuzovani:

e rozumély problematice hodnoceni rizik na pracovisti,

e umély identifikovat nebezpecnost faktorli pracovniho
prostiedi, urcit priority pro hodnoceni, hodnotiti rizika,
navrhnout zplisob jejich odstranéni ¢i redukce a zhodnotit
efektivnost pfijatych opatfent,

® pro hodnoceni rizik umély pouZit béZné statistické metody,

e rozumély metoddm monitorovani faktort pracovniho pro-
stfedi a vyhodnocovani vysledkt tohoto monitorovani,

e rozumély vztahiim mezi expozici a zdravotnimi d¢inky.

Zdznamy o hodnoceni rizika na pracovisti
O hodnocent rizik na pracovisti se musi vytvorit dokument
(zdznam), ten by mél obsahovat tdaje svédc¢ici o tom, Ze
byla posouzena vSechna rizika a jakych kritérii k hodnoceni
bylo pouZito.
V dokumentu by mél hodnotitel uvést:
® 7e proces posuzovani rizik byl komplexné zajistén a efek-
tivné proveden,
® jak byl proces realizovan,
e zvl4stni nebo neobvykld rizika (napf. riziko infekce pfi
préci),
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e skupiny pracovnikl vystavenych zvySenému riziku,

e dalsi rizika v podniku,

® rozhodnuti u¢inénd pfi hodnoceni rizik v¢etné informact,
na jejichZ zakladé byla tato rozhodnuti u¢inén4,

e platné predpisy, normy a ndvody, které byly pouZity,

® opatfeni zajisfujici sniZeni rizika ¢i zlepSeni ochrany zdra-

vi pfi préci.

Dokumenty o hodnoceni by mély byt pfipraveny po kon-
zultaci a za dcasti zaméstnanct a/nebo jejich zastupci. MEly
by byt pro zaméstnance a jejich zastupce dostupné. Mély
by byt dostupné také pro ty zaméstnance, které zaméstna-
vatel povéfil tkoly ochrany zdravi a bezpecnosti pii praci.
Zaméstnanci by méli byt informovani o zdvérech kazdého
hodnocent, které se vztahuje k jejich pracovisti a o ¢innos-
tech i ndpravnych opatienich, které budou provedeny v na-
vaznosti na hodnocent rizik.

25.2.3 PREVENTIVNI OPATRENI PRO SNIZENI
NEBO ODSTRANENI RIZIKA

Odstranéni rizika nebo jeho sniZeni neznamena to, Ze riziko
1ze prenést ¢i pfemistit. Hlavni zdsadou je, aby pfi feSeni jed-
noho problému nevznikl problém jiny. Pokud nelze riziko na
pracovisti zcela eliminovat, je tfeba ho omezit na co moZna
nejmensi miru a mit ho neustdle pod kontrolou. Tento stav
by vSak nemél vést k uspokojeni, naopak veSkeré usili by
mélo sméfovat k tomu, aby v budoucnu (na zakladé novych
poznatki) bylo riziko zcela eliminovano nebo alespon jesté
vice omezeno.

Opatfeni a ochranu zdravi pracovnikid se opiraji o deset
obecnych principli vyjadrenych v heslech:
zabran riziku,
vyhodnof nevyhnuteln4 rizika,
odstraiiuj rizika u zdroje,
zavadej technicky pokrok,
nahrad nebezpecné méné nebezpecnym,
prevence je lepsi nez 1écba,
prizpiisob préci jednotlivci,
dej prednost kolektivni ochrané pred individudlni,
udilej odpovidajici pokyny pracovnikiim,
kontroluj zavedend opatient,

NavrZend preventivni opatieni pro sniZeni rizika mohou byt:

® Technickd (vyména hlu¢nych strojii a technickych zafize-
ni za nehlu¢nd, hermetizace, vzduchotechnickd opatieni
apod.),

® Technologickd (ndhrada toxickych latek méné toxickymi
¢i netoxickymi, dalkové fizeni rizikovych technologic-
kych procesi),

® Zamérfend na zdravotni stav zaméstnanct ( predevsim
preventivni prohlidky),

® Ndhradni (dopliiuje prfedchozi opatieni, realizuji se ta,
kde nelze z rliznych divodi realizovat pfedchozi opatie-
ni. Patf{ sem organizacni opatieni- zmény pracovni doby,
navrh reZimu prace a odpocinku, stfidani pracovniki a ta-
ké pouzivani osobnich ochrannych pracovnich prostfedki

-OOPP),

Zaméstnavatelim musi byt jasné, Ze OOPP budou uziva-
ny pouze tehdy, kdyZ neni mozZné zajistit kolektivni ochranu
technickymi, technologickymi nebo organizacnimi opatie-
nimi.

Pokud je uziti OOPP nevyhnutelné, je nutné volit vhodné
a odpovidajici. Zaméstnavatel nebo jiné osoby povéfené po-
suzovanim, by méli peclivé zhodnotit riziko, proti némuz se
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pouziji OOPP, vybrat typy vhodné pro tento ucel a ovéfit zda
odpovidaji télesnym rozmériim uZivateli. Spravnost pouZiti
OOPP by méla byt konfrontovdna s tdaji vyrobce OOPP
a osoba, kterd posuzuje rizika, se musi ujistit, zda zvolené
typy jsou dostate¢né ucinné proti dané noxe. Poté se musi
zvazit praktickd omezeni plynouci z uZivani OOPP a moZna
¢asovd omezeni doby pouZiti, podminky pro jejich skladova-
ni a udrZbu i Skolen{ pracovniki o uzivdni OOPP.

Pri ndvrhu preventivnich opatieni se zvaZuji predevsim

ndsledujici kriteria:

e Efektivnost opatieni ( na zdklad¢€ analyzy ndklady-piinosy),

e Preference preventivniho opatfeni technického a techno-
logického typu,

® Pracovni zplisobilost zaméstnancti k dané praci v rdmci
vstupnich a periodickych preventivnich prohlidek,

Zaméstnavatel by mél stanovit priority pro realizaci ochran-
nych opatieni zejména s ohledem na:

® zivaznost a miru pravdépodobnosti vzniku poranéni nebo
poskozeni zdravi ve vztahu k identifikované nebezpec-
nosti n€kterého faktoru pracovniho prostiedi,

® pocet osob, které by mohly byt vystaveny expozici,

e znalost vyskytu nehod ¢i vzniklych onemocnéni na po-
dobnych pracovistich,

e znalosti vyskytu nehod ¢i onemocnéni osob vystavenych
specifickym riziktim, které jsou podobné t€m, jeZ zamést-
navatel identifikoval na svém pracovisti.

Projedndni ndvrhu opatreni s vedenim organizace

Projednani vysledk hodnoceni pracovist¢ by se méli zu-
Castnit: zdstupci vedeni organizace, odborové organizace,
zastupci zaméstnanci, osoby povéfené péci o bezpecnost
prace (bezpecnostni technik) a vedouci hodnoceného pra-
covisté. Na zdklad€ zjiSténych ndlezli je nutno projednat
navrhovand opatieni véetné odhadu ndkladi, piipadné or-
ganizacnich zmén. Ddle je nutno urcit osoby (¢i oddéleni),
které budou realizac{ opatfeni povéreny, terminy do kdy maji
byt realizovany a terminy kontroly jejich plnéni.

Podkladem pro projedndni vysledkii hodnoceni pracovis-
té je zdznam (protokol), ktery by mél obsahovat:

1. Presné oznaceni provozu (pracovisté, pracovniho mista),
pocet ohroZenych osob.

2. Typ, pripadné typy rizikovych faktori pracovniho pro-
stfedi a pracovnich podminek, pfi€iny nepfimétené pra-
covni zdtéZe Ci jinych zdroji ohroZeni s uvedenim miry
prekroceni ve srovndni se stanovenymi limity.

3. Navrh zptisobu jak rizika odstranit nebo alespoil sniZit
na hodnoty stanovené hygienickymi ¢i jinymi predpisy
a technickymi normami.

4. Zhodnoceni, jak zaméstnavatel plni své povinnosti po-
drobné seznamovat zaméstnance pii jejich ndstupu nebo
pfi zméné technologie s pfipadnymi riziky a zptisoby
ochrany pfed nimi. Dédle, jak jsou dodrZovdny pfedpisy
tykajici se ochrany Zen (t€hotnych a Zen do 9. mésice po
porodu) a mladistvych, zda je organizaci vhodnou formou
provadéna osvéta o ochrané zdravi, prevence pracovni
urazovosti (,,zdravy podnik®) a v jakém rozsahu jsou pro-
vddény zdravotni preventivni prohlidky.

5. Zaznam o spole¢ném jedndni lékafe pracovné lékarské
péce, zastupcil organizace a odborti musi obsahovat:
® v pripadé, Ze ozdravnd opatreni budou technického ¢i

technologického charakteru: zptsob provedeni (napf.
ndhradu dosavadni technologie, ¢i stroje vhodné&j$im
druhem ¢i typem, izolaci rizikového faktoru prosto-



rovym oddélenim, hermetizaci, odhlu¢nénim stroje,
mistnim ¢i celkovym odsdvdnim Skodlivin, vybavenim
mechaniza¢nimi prostredky pfi zveddni bfemen, ergo-
nomickym usporddanim pracovniho mista a pod.),

e v pifpadé, Ze ozdravnad opatfeni budou zaméfena na
preventivni a periodické zdravotni prohlidky pfi za-
vadéni novych technologii: soubor kritérii a kontra-
indikaci pro posuzovdni zdravotni zptisobilosti a stavu
vcetné urceni specidlnich 1ékatrskych vySetfeni a termi-
nd jejich provadéni,

e v piipadé reZimovych opatieni: zplisob upravy (zkra-
ceni) pracovni doby na zvlasté exponovanych mis-
tech, zptisob stiidani pracovnikd, rotace smén vcetné
nocnich, stanoveni prestdvek, délky odpocinku mezi
sménami atd.,

® v organizacich s nepfetrZitym provozem: zpisob ja-
kym bude poskytovdno jidlo a ndpoje, zejména v noc-
nich sméndch

® v organizacich s pracovisti s nepfiznivymi mikrokli-
matickymi podminkami: zptisob jakym budou posky-
tovany ochranné a hradici ndpoje,

® v piipadé€, Ze nelze rizika odstranit nebo alesponi sni-
Zit na unosnou miru technickymi, technologickymi
a rezimovymi opatfenimi: urceni typt OOPP vcetné
zplsobl kontroly jejich dobré funkce, udrzby a uklé-
déni. Je vS§ak nutné stanovit dobu, po kterou budou tato
ndhradni opatfeni pouZivana,

® opatfeni tykajici se zafazeni zaméstnancd, jejich vy-
cviku a vychovy a dalSich akci, jez by mély byt zpra-
covany do projektu podpory zdravi na pracovisti.

Kontrola vicinnosti navrienych opatieni

Po splnéni lhit realizace ozdravnych opatfeni je Zadouci
vhodnym zptisobem zjistit jejich ucinnost, napf. v rdmci
periodickych prohlidek, zjisténim subjektivni odezvy pra-
covnikd, zjiSt€énim sniZené pracovni trazovosti, nemocnosti
a pod. V piipadé€ neplnéni dohodnutych zdvért, je tieba in-
formovat pfislusny orgdn ochrany vetejného zdravi, inspek-
tordt bezpecnosti prace, pripadné Zivnostensky trad.

Informace ziskané na zakladé té€chto kontrol by mély byt
zakladem pro analyzu efektivity opatfeni a piipadnou revizi
hodnocent rizika ¢i pfijatych opatieni.

Vyznam hodnoceni expozice na pracovisti

Zékladni podminkou pro hodnoceni a kontrolu zdravotnich
rizik v pracovnim prostiedi je hodnoceni expozice. Asi
v poloviné 20. stoleti byla zahdjena systematickd analyza
expozic v pracovnim prostfedi a jejich zdravotnich disled-
kt. Poprvé byly popsdny zdravotni disledky pisobeni ta-
kovych rizikovych faktorti jako je azbest, radon, saze, kovy
a benzen. PrestoZe tehdy byly k dispozici jen hrubé metody
k hodnoceni expozice, mohla byt u téchto rizik zjiSt€éna
a zhodnocena pficinnd souvislost se vznikem onemocnéni,
protoZe prevalence nemoci u n€kterych profesi byla vysoka.

Pozdéji, diky zvySené citlivosti analytickych metod a vy-
voji osobnich monitord pro méfeni expozice chemickym
latkdm v ovzdu$i pracovi$té na individudlni drovni, bylo
mozné zjisfovat mnohem niz§i koncentrace $kodlivin nez
diive, sledovat zmény expozice v priibéhu Casu a ddvat do
vztahu rizné zmény zdravotniho stavu s expozici.

Pripustné limity Skodlivych ldtek v pracovnim prostiedi

Nové poznatky o expozici, zdravotnich tdcincich, kinetice
latek i mechanizmu jejich ucinku pfispély k navrhim piis-
néjsich limitd bezpe¢nych drovni (PEL- pfipustny expozi¢ni
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limit a NPK-P — nejvyssi piipustnd kriatkodobd koncentrace )
chemickych ldtek v ovzdusi pracoviste.

Postup pfi ndvrhu bezpecnych limitt je v podstaté totoz-
ny s postupem hodnoceni rizika. Dokument, ktery je vzdy
nutnym podkladem navrZené hodnoty, obsahuje vétSinou ka-
pitoly vénované identifikaci nebezpecnosti, vztahim ddvka
— odpovéd (ddvka — dcinek) a posouzeni rozsahu, frekvence
a typd v praxi se nejvice vyskytujicich expozic.

Piistupy k navrhiim zdravotné podloZenych bezpe¢nych
pripustnych limitd jsou rGizné, ale v zdsad€ vychazeji z idajt
zjisténych u ¢lovéka. Tam, kde nejsou lidskd data k dispo-
zici jsou vyuzivany vysledky ze studif na zvitfatech. V tom
pripadé je tieba pfi extrapolaci tdaji ze zvifete na ¢lovéka
pouZit korekce pomoci faktorti nejistoty. Postup pfi ndvrhu
bezpecnych limitd je v podstaté totozny s klasickym postu-
pem pii odhadu rizika. Navrh je zaloZen na vyhodnoceni dat
o nebezpecnosti faktoru, vztazich davka-odpovéd a prede-
v§im na posouzeni redlnych expozic.

V pracovnim prostiedi je zcela vyjimecnd expozice pouze
jedné litce. Toxikologické tdaje o ucincich smési latek jsou
velmi omezené. Proto se z hlediska pfipustnych limitd vy-
chézi z pfedpokladu o aditivnim pisobeni jednotlivych latek
ve smési.

Vyznam hodnoceni a kontroly rizika

Hodnoceni a kontrola rizika prinesly ve velmi kratké dobé
velké uspéchy v ochrané zdravi a bezpe€nosti pfi prici. Na-
piiklad ve Finsku byl studovan vliv monitorovani a nésledné
redukce expozice sirouhliku na riziko vzniku kardiovaskuldr-
nich nemoci u pracovnikd. Postupné sniZovani expozice si-
rouhliku vyustilo béhem 15 let téméf v 70 % pokles imrtnosti
na kardiovaskuldrni nemoci u exponovanych pracovnikd.

Meéfeni $kodlivin v ovzdusi na pracovisti a zajisténi dodr-
Zovéani limitl koncentraci pro tyto Skodliviny jesté nezarucu-
je plnou ochranu zdravi pracovniki. V provozech, které jsou
znacné kontaminovany nékterymi chemickymi ldtkami, jsou
pracovnici exponovani $kodlivindm nejen inhala¢ni cestou,
ale i cestou ordlni a to predevsim tehdy, kdyZ nedodrzuji
zdkladni hygienickd doporuceni. V fad€¢ provozi mitizZe byt
béZné, Ze pracovnici koufi a jedi na pracovisti, aniZ maji
moznost si umyt ruce. Nékteré chemické $kodliviny mohou
do organismu pronikat ktzi. Priinik latek touto cestou mize
podstatné prispivat k celkovému pifijmu latky. I pracovnici,
ktefi pouZzivaji ochranné odévy a jiné ochranné pomtcky,
mohou byt exponovédni v disledku nedokonalé ochrany
témito prostfedky. Napiiklad nékteré latky mohou pronikat
gumovymi rukavicemi. Biologické monitorovdni umoziu-
je hodnotit celkovou expozici Skodliving, kterd se dostala
do organizmu kteroukoliv cestou vstupu. Dalsi informace
o vyznamu hodnoceni expozice pro posuzovani rizika viz
kapitola 2.1.3.

Hodnoceni rizika v malych a stiednich podnicich

Malé a stiedni podniky predstavuji v ekonomice vétSiny
rozvinutych stdtd vyznamnou slozku. Zaméstndvaji spolu
se sférou sluzeb vétSinu pracovni populace. Na druhé strané
droven péce o bezpecnost prace a ochranu zdravi pfi prici je
v téchto podnicich vét§inou neuspokojiva.

Stejné jako zaméstnavatelé ve velkych podnicich, maji
zamé&stnavatelé v malych a stfednich podnicich povinnost
zajistit BOZP svych zamé&stnancd.

Malé a stredni podniky maji svd specifika

® zaméstnavatelé nemaji zkuSenosti s hodnocenim rizika,
vétSinou si nedostate¢né uvédomuji nebezpeci a s nim
spojend rizika, navic jejich mozZnosti jsou ¢asto omezené,
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® v soucasné dobé u nds zamé&stnavatelé v t€chto podnicich
nemaji zdkladni védomosti o BOZP, neradi do prevence
investuji a jejich cilem je pfedevs§im dosdhnout okamZité-
ho zisku.

V nékterych zemich existuji pro podniky tohoto typu
zvlastni predpisy, jinde vSak pro vSechny zaméstnavatele
bez rozdilu velikosti podniku plati pfi hodnoceni rizika
stejné povinnosti. Také v Ceské republice je povinnost pro
vSechny zaméstnavatele stejnd.

K provedeni komplexniho hodnoceni rizika by si mél
zaméstnavatel pfizvat specialistu, ktery je schopen provést
posuzovani rizika na zdkladé svych znalosti a zkuSenosti.
V nékterych zemich existuji specidlni instituce, které tako-
vé sluzby zajistuji. Osoby, provadéjici posuzovani rizik, by
mély mit k dispozici vSechny potiebné informace (zdkonik
prace, dalsi predpisy, normy,technologické postupy, manu-
aly atd.).

Principy a cile posuzovdni rizika v malych a stiednich
podnicich by se nemély nijak lisit od pristupii pouzivanych
ve velkych podnicich
o identifikovat nebezpeci,

e urcit osoby, které mohou byt vystaveny riziku,

® zhodnotit riziko,

® uvdzit, zda je riziko mozné odstranit a pokud ne, urcit

kontroln{ opatfeni,

stanovit priority ¢innosti

® 7zajistit, aby do posuzovdni rizik byly zahrnuty vSechny
¢innosti véetné téch, které probihaji mimo béZnou pra-
covni dobu a pracovisté

Osoby, které provddeji hodnoceni rizik, by mély zndt

® fizeni, planovdni a cile BOZP a pracovniky, ktef{ se podi-
leji na posuzovani a kontrole rizik,

® pracovisté, pracovni ¢innosti, pracovni podminky, ndradi,
stroje, vyrobu, pfepravu atd.

® moznd nebezpeci na pracovisti a jejich priciny

e legislativni predpisy, nafizeni a technické normy
tykajici se dané oblasti, vCetné téch, které se tykaji
odstranéni nebo fizeni rizika pro danou oblast ¢innosti
podniku.

V kazdém pripade, af uz provddi posuzovdni kdokoliv, je
to zaméstnavatel, ktery je zodpovédny za hodnocent rizika
na pracovisti a za to, Ze je provddi osoba, kterd md potrebné
znalosti, informace a kompetence.

Posuzovéni rizika béZné se vyskytujicich Skodlivych
faktorti pracovniho prostiedi je Casto relativné jednoduchy
proces, pfi némz je mozné pouZzit méné slozité metody.

Odpovédnost zaméstnavatelii

Zaméstnavatelé by méli vypracovat pldn hodnocenf rizik,

ktery by mél obsahovat:

® 7ajisténi, organizaci a koordinaci hodnocenti rizik,

® konzultace se zdstupci zaméstnanci o jmenovani osob,
které budou hodnoceni provadét,

® jmenovani osob odpovédnych za provedeni hodnocent,

® 7zajiSténi nezbytnych informaci, $koleni, zdrojt a podpory
osobam, které provadeji hodnocent,

® 7ajiSténi UCasti managementu podniku na hodnocent,

® 7ajiSténi, aby vysledky posouzeni rizika byly vychozim
bodem pro preventivni a ochrannd opatient,

® monitorovani U¢innosti ochrannych a preventivnich opat-
feni a posouzeni jejich efektivity,
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e informovani zaméstnanct a jejich zastupct o vysledcich
hodnoceni a o pfijatych opatfenich

Také malé a stredni podniky by mély sestavit pldn hodno-
cenf rizik, ktery

e zahrnuje vSechny C¢dsti podniku v béZnych provoznich
podminkdch a pracovni dobé,

e zahrnuje i ostatn{ pracovni ¢innosti, které probthaji mimo
aredl podniku s vyjimkou ¢innosti, kdy zaméstnanci pod-
1€haji opatfenim BOZP jiného zaméstnavatele,

® zvaZuje dalsf Cinnosti, které nejsou dzemné specifikova-
ny,

e piedvidd i situace, které nejsou soucdsti bézné prace(napt.
inovace a rekonstrukce),

® sleduje rizikové skupiny zaméstnanct, ktef{ jsou vysta-
veni vétSimu riziku nebo jsou vice vnimavi ( zaméstnanci
se zménénou pracovni schopnosti, t€hotné Zeny, mladistvi
aj.).

Pro posouzeni vsech rizik je vhodné strukturovat cile hod-

noceni. Cile hodnoceni mohou byt odvozeny z

® typu vyroby nebo Cinnosti (vhodné tam, kde se Cinnosti
opakuji, pracovnici provadéji stejné ukoly, i kdyZ mohou
probihat na riznych pracovnich mistech a pracovistich),

e umisténi ¢innosti (vhodné tam, kde na jednom misté pro-
bihd vice rGznych ¢innosti), samo umisténi predstavuje
vyznamné riziko (napf. montdZni prace pod vodou),

e dseku ¢innosti ( vhodné tam, kde pracovnici jednoho tse-
ku provadéji sérii podobnych ¢innosti — napt. kanceldi'ské
préice),

® typu a rozsahu nebezpeci nebo rizika ( vhodné tam, kde
jsou zndmy zvlastni typy rizika nebo nebezpeci, které
maji prioritu — napt. uziti ionizujiciho zafeni apod.).

Informace nezbytné pro hodnoceni cerpd hodnotitel z

® bezpecnostni a z technické dokumentace, z idaji publi-
kovanych v odborné literatufe nebo technickych normach
apod.,

e vlastnich pozorovani (nebo pozorovani zaméstnanct a je-
jich zastupcti) negativnich zdravotnich uc¢inkt, které mo-
hou nebo nemuseji byt bezprostfedné spojeny s expozici
specifickym Skodlivindm na pracovisti,

e 7 udaju ziskanych od pracovnikd hygienické sluzby, po-
skytovatelii pracovné lékai'ské péce a organi Ceského
titadu bezpecnosti prace (CUBP).

Pri hodnoceni rizik se zaméstnavatel musi rozhodnout

® zda je riziko predvidatelné a redukovatelné,

® jak rizikim predchdzet nebo je eliminovat a v pfipadé,
7e toto neni mozné, potom navrhnout jak riziko omezit
na pfijatelnou drovenl (zaméstnavatelé by se pfi reali-
zaci téchto opatieni méli sezndmit s prisluSnymi prav-
nimi pfedpisy, technickymi normami, ndvody, manudly
apod.),

® Zda navrZend opatieni spliiuji principy BOZP a nejsou
pri¢inou vzniku jinych rizik

Hodnoceni v pisemné formé by mélo obsahovat podrob-
nosti o

® poctu pracovnikid vystavenych riziku,

® povaze, Urovni, trvani a typu expozice (doplnéné vysled-
ky méteni),

pripustnych expozi¢nich limitech,

vSech ¢innostech, pfi kterych je potencidlni riziko



Nekdy se vysledky hodnocenf rizik bude tykat i zamést-
nancti cizich firem, ktefi se pohybuji na pracovisti. Zamést-
navatel by mél zajistit, aby zaméstnavatelé cizich firem
a jejich zaméstnanci byli informovani o rizicich, ochrannych
opatfenich a pouzivani OOPP na jeho pracovisti.

Literatura:

= EBuropean Commission: Guidance on risk assessment at
work. Heealth and safety. Office for Official Publications
of the European Communities, 1996.

25.3 ANALYZA ZDRAVOTNICH
RIZIK V POTRAVINACH
AVE VYZIVE

ZAKLADY ANALYZY
ZDRAVOTNIHO RIZIKA
(RISK ANALYSIS)

Vyziva clovéka, zprostfedkovand potravinami v podobé
pokrmi, predstavuje z hlediska zdravotnich rizik velmi
vyznamny faktor, ktery je v posledni dobé¢ stile bedlivéji
studovan odborniky i pozorné sledovan Sirokou vefejnosti.
Mezindrodni obchod potravinami, rozvoj turistiky i vzrista-
jici ndroky konzumentd jiz davno ucinili z této problematiky
prfedmét mezindrodniho zdjmu. Zdravotni rizika spojovand
s potravinami muiZeme rozdé€lit na nékolik samostatnych
celkli: zdravotni rizika nebezpecénych chemickych latek
obsazenych v potravinach, zdravotni rizika pavodcii in-
fek¢nich onemocnéni prenaSenych potravinami a nutric-
ni rizika spojena s konzumaci potravin. Pfedmétem nésle-
dujiciho vykladu je pfedev§im prvni z uvedenych oblasti, t;j.
analyza zdravotniho rizika nebezpecnych chemickych latek
obsaZenych v potravinéch.

Clovék konzumuje kazdy den tisice riiznych chemickych
latek z potravin. VétSina téchto latek md prirodni ptivod
(nutrienty, naturalni toxiny), nékteré jsou v potravinach
pfitomny v duasledku zne€iSténi Zivotniho prostiedi (pri-
marni kontaminanty), né¢které vznikaji v procesu zpraco-
vani prvotnich surovin (sekundarni kontaminanty), jiné
jsou imyslné pfiddvany (aditiva) nebo pouzivany ve vyrobé
(veterinarni léciva, pesticidy). Samostatnou kapitolu pied-
stavuje kontaminace radioaktivnimi latkami. VSechny tyto
chemické latky majf jednu spole¢nou charakteristiku: mohou
poskodit zdravi konzumenta. Z praxe vime, Ze vSak vétSina
pritomnych latek nenf pri¢inou poSkozeni zdravi, ale prindsi
konzumentovi vyhody.

Ucelem analyzy zdravotniho rizika (ddle téZ analyza
rizika) je identifikovat ty chemické latky, které mohou byt
zdravi Skodlivé, analyzovat potencidlni zdravotni ndsledky,
zvazit ptipadné vyhody a nevyhody a rozhodnout o opatie-
nich, kterd by konzumenta chrénila, aniZ by vyznamné po-
Skozovala vyrobni a obchodni zdjmy. Analyza rizika zahrnu-
je tfi nedilné soucdsti: hodnoceni rizika (risk assessment),
Fizeni rizika (risk management) a komunikaci o riziku (risk
communication).

Analyza rizika byla poprvé oficidlné diskutovdna v Co-
dex Alimentarius Commission (mezindrodni organizace
FAO/WHO stanovujici standardy a doporuceni pro potra-
viny) v roce 1993. Od této doby je analyza rizika ve stfedu
z4jmu mezindrodnich i ndrodnich instituci zabyvajicich se
ochranou zdrav{ a nezdvadnosti potravin.

Analyza rizika je ve svém principu relativné jednodu-
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chd. Zahrnuje testovdni moZnych pfi¢in poSkozeni zdravi
(nebezpecnost (hazard)), identifikaci pravdépodobnosti, Ze
skute¢né v praxi dojde k poSkozeni zdravi (riziko (risk)),
prijeti opateni k ochrané zdravi (fizenf rizika) a vysvétleni
opatfeni vefejnosti (komunikace o riziku).

Dalsi text se zabyvd predevSim popisem prvni soucdsti
analyzy rizika, tj. hodnocenim rizika . Stru¢né je komentov4-
no fizeni zdravotniho rizika a komunikace o riziku.

Praktické otazky a odpovédi

Lze metodu hodnoceni zdravotniho rizika pouZit pro rutin-
ni rozhodovdni v bézném dozoru?

Nikoli, pokud existuji stanovené hygienické limity (napf. pro-
vadéci vyhlaska k ,,zakonu o potravinach®, ¢. 298/1997 Sb.).
V takovém piipad€ je povinnost fidit se pravnimi predpisy.
Hodnoceni zdravotniho rizika mélo byt pouZito pii stanovo-
vén{ téchto limitd.

KdyZ nejsou hygienické limity stanoveny, Ize hodnoceni ri-
zika pouZit pri kontrole?

V zdsadé neni jiné moZnosti, protoZe pro své rozhodnuti po-
tfebujete védecky podloZené ddaje. Hodnoceni zdravotniho
rizika je ndstrojem, ktery Vam umozni dospét ke zdivodné-
nému rozhodnuti.

Neni metoda hodnoceni zdravotnich rizik prilis limitovdna
pro pouZiti v praxi?

Ano i ne. Hodnoceni zdravotniho rizika neni zdkladnim
pracovnim ndstrojem pro rozhodovani v ramci bézné ci
cilené kontrolni ¢innosti. Je ale nezastupitelnym ndstrojem
pro rozhodoviani o zdvaznych hygienickych limitech ¢i pfi
komparaci velikosti zdravotnich rizik.

Existuje néjakd oblast, kde Ize hodnoceni rizika pouZit
zvldsté vyhodneé?

Téchto oblasti je mnoho. Nesmime zapominat na fakt, Ze
hodnoceni zdravotnich rizik je zdkladnim ndstrojem pro
tvorbu hygienickych limit. Casto se viak pozapomind, Ze
hodnoceni zdravotnich rizik je velmi efektivni ndstroj pro
komparaci zdravotniho rizika a stanoveni priorit. Je-li tfeba
se v praxi rozhodnout co je vétsi riziko, pak metoda hodno-
ceni zdravotnich rizik poskytuje dobré podklady.

Dospéje hodnotitel zdravotniho rizika vidy ke stejnému
vysledku?

Otdzka predjimad situaci, kdy zdravotni riziko nezdvisle na
sobé hodnoti nékolik osob. V takové situaci se vysledek
mize liSit. Kazdy hodnotitel mohl pouZit jiné vstupni tdaje
a v takovém piipad€ mohl dospét k jinym zavérim. PouZita
vSak byla stejnd metoda, takZe rozkliCovat podstatu odlis-
nosti neni tak slozité. A pravé v tomto ohledu je metoda hod-
noceni zdravotnich rizik velkym pfinosem. Umoziiuje indi-
vidudlni pfistup k problémim, umoziuje diskusi o velikosti
problému a zptisobech feseni a to vZdy na zdklad€ védecké
analyzy dostupnych podkladii. Zdanlivd nevyhoda (moZnost
dospét k odlisSnym zavérim) je ve skuteCnosti vyhodou jez
umoziuje nalézt zdkladnu pro spoleCensky konsens tolik
potiebny pro management rizika.

Hodnoceni rizika

Hodnocenti rizika pfedstavuje posloupnost ¢tyt krokt: iden-
tifikace nebezpeci, charakterizace nebezpeci, hodnoceni
expozice a charakterizace rizika. V praxi nelze vynechat ani
podcenit Zaddny z té€chto Ctyt krokd, protoZe v kterékoli fazi
managementu nebo komunikace o riziku mize byt nezbytné
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predloZzit podrobné podklady piislusné jednotlivym krokiim
hodnoceni. Proberme si nyni podstatu jednotlivych krok
hodnoceni rizika.

1. krok: Identifikace nebezpeci

Identifikace nebezpeci (Hazard identification) — je identi-
fikace zndmého nebo potencidlniho Skodlivého efektu ldtky,
ktera se mtize vyskytovat v potravinach.

K rozhodovani o potradi priorit je v nékterych piipadech
pouzivan viceslozkovy skérovaci systém (napf. pro polutan-
ty pochézejici z Zivotniho prostiedi).

Praktické otdzky a odpovédi

Rozhodovanim o prioritdch v oblasti nebezpecnych agens
v potravinich se zabyvd MZd, ve spoluprici s MZe CR
a MZP. Priority vétSinou stanovuji experti resortii na zdkladé
konsensu. Mezi zndmé priority (na ndrodni i mezindrodn{
drovni) patif pfedevsim tyto chemické latky (pro orientaci je
uvedena rovnéZ potravina, kterd prichdzi v ivahu z hlediska
vyskytu):

2. krok: Charakterizace nebezpecnosti

Charakterizace nebezpecnosti (Hazard characterization)
— predstavuje proces kvalitativniho nebo 1épe kvantitativni-
ho hodnoceni povahy skodlivého efektu. Klasickou metodou
studia pro chemické latky je ur€eni vztahu davka — efekt.
Vysledkem je vétSinou stanoveni hodnoty toxikologicky ak-
ceptovatelné (tolerovatelné) davky chemické latky. Existuji
tfi zdkladni pracovni pfistupy pfi ziskdvani dat pro charakte-
rizaci nebezpeci:

A. Teoretické studie a kratkodobé in vitro testy — mo-
delovani — vSichni snad jiz slySeli o tzv. QSAR analyze,
kterd vyuzivd modelovani na zdklad¢é vztahu mezi struktu-
rou chemické latky a u¢inkem. Umoziiuje tak predpovidat
nepiiznivé ucinky. Do této kategorie pristupll 1ze fadit i in
vitro testy, které nahrazuji pokusy na zvifatech a ¢lovéku.
V posledni dobé se diky moderni vypocetni technice a také
technikdm genového inZenyrstvi tato oblast prudce rozviji.

Seznam prioritnich nebezpeénych latek v potravinach (GEMS FOOD WHO, 1999)

V praxi jsou vSak stdle vysledky téchto testli povaZovany

spiSe za pomocny diikaz, ktery dotvdii pohled na problém.

Extrapolace zavért in vitro testli na ¢loveka je stile znacny

problém.

B. Studie na zviratech — zistava dosud nejrozsifenéjsim
pristupem. Cilem testdl je stanoveni toxikologickych cha-
rakteristik chemické litky (véetné NOAEL, LOAEL - viz
ddle).VyuZiva se predevsim testovdni:

o akutnf toxicity (letdlni ddvka, LD50)

® koZni a o¢ni drdZdivosti (obvykle na krélicich)

® testy subchronické toxicity (obvykle per os 90 dni na
potkanech)

® testy chronické toxicity (obvykle 24 mésicii na potkanech
nebo mysich, mély by byt delsi nez 90% ocekdvané délky
Zivota)

® testy karcinogenity (mély by byt del$i nez 90% ocekdvané
délky Zivota)

e testy reprodukcni toxicity (OECD testy na 20 zvitatech,
obvykle na potkanech, hodnoti se pre- i postnatdlni
efekt)

e testy teratogenity (OECD testy na 20 zvifatech, obvykle
na potkanech a krdlicich, spiSe ndlevy nez dietou)
Takové testovani pfindsi fadu technickych i etickych

problému. Presto bude jesté dlouho nenahraditelné, zejména
diky komplexnosti poskytovaného vysledku. Je potfeba upo-
zornit opét na problém mezidruhové extrapolace. V praxi to
znamend, Ze napt. nékteré vysledky testovdni na laborator-
nich potkanech nelze mechanicky interpretovat jako moZzny
efekt na Clovéku. Typickym piikladem miZe byt ,karcino-
genni efekt sacharinu® na potkanech, ktery se nepodafilo
prokdzat v pokusech na jinych Zivoci§nych druzich. Zda se
tedy, Ze zavér ziskany na potkanech nemuze byt extrapolo-
vén na ¢lovéka.

C. Studie na lidech — n¢které pokusy na lidech jsou prak-
ticky nemozné. Proto jsou nejvice vyuZivany situace, kdy
dojde napt. k nehodé v primyslu ¢i zemédélstvi. Jde tedy
o prilezitostné studie. Data jsou vétSinou vysledkem Casové
omezenych studii, maji omezenou statistickou vyznamnost

Tab. 5

Chemicka latka

aldrin, dieldrin, DDT (p,p'- a 0,p"-), TDE (p, p'-), TDE (o,p'- ),
DDE (p.p'- ) endosulfat (alfa a beta), endosulfat sulfate, endrin,
hexachlorocyclohexan (alfa, beta a gama), hexachlorobenzen,
heptachlor, heptachlor epoxid a PCB (kongenery ¢. 28, 52, 101,
118, 138, 153 a 180), dioxiny (PCDD a PCDF)

olovo

kadmium

rtut’
aflatoxiny

ochratoxin A
patulin
fumonisiny

diazinon, fenitrothion, malathion, parathion, methyl parathion,
methyl pirimiphos, chlorpyrifos

dithiokarbamaty
radionuklidy (Cs-137, Sr-90, I-131, Pu-239)
nitraty/nitrity

Potravina

mléko, susené mléko, maslo, vejce, Zivocisné tuky a oleje, ryby,
obiloviny*, rostlinné tuky a oleje, matef'ské mléko, voda,
celkova dieta

mléko, konzervované a Cerstvé maso, ryby, mekkysi, korysi,
obiloviny*, lusténiny, konzervované a Cerstvé ovoce, ovocné
dzusy, koteni, kojenecka vyziva, voda, celkova dieta

ledviny, meékkysi, korysi, obiloviny*, zelenina, celkova dieta
ryby a rybi produkty, houby, celkova dieta

mléko a mlécné produkty, vejce, kukufice, obiloviny*, arasidy,
ofechy, koteni, susené fiky, celkova dieta

pSenice, obiloviny, maso (vepiové)
jablka, jable¢ny dzus, dalsi jadroviny a dzusy

kukufice
obiloviny*, zelenina, ovoce, celkova dieta, voda

obiloviny*, zelenina, ovoce, celkova dieta, voda
obiloviny*, zelenina, mléko, voda
zelenina, voda

* nebo dalsi vyznamné potraviny

556




a obtizné se pouZivaji pro stanoveni rizika chronické expo-
zice. Udaje ziskané na lidech jsou samoziejm& nejcenndjii.
V praxi se ale neobejdeme bez kombinace s jinymi pfistupy,
tj. testy na zvitatech a in vitro testy.

Na zdklad¢ dat studif (ddvka — odpovéd) se pak pokousime
stanovit hodnoty toxikologicky akceptovatelné (tolerovatelné)
davky chemické latky (expozi¢ni limit). V zdsadé€ existuji dva
odli$né piistupy ke stanoventi, které se lisi podle povahy efek-
tu. Pro tzv. prahovy efekt (nekarcinogenni) se pouziva metoda
bezpecnostnich faktord a pro bezprahové efekty (karcino-
genni) se pouzivd matematické modelovéani. Upotiebitelny
koncept stanoveni expozi¢nich limitd byl v praxi rozpracovan
predevsim Organizaci pro potraviny a zemédé€lstvi / Svétovou
zdravotni organizaci (FAO/WHO) a Agenturou pro ochranu
zivotniho prostredi USA (EPA USA).

Koncept expozi¢nich limiti pouzivany FAO/WHO
Metoda vyuZivajici tzv. bezpecnostnich faktorii (SF)

Tato metoda se rozviji od 50. let (1956-1962), kdy byly
ucinény prvni pokusy o fizenou spotiebu aditiv. V této sou-
vislosti je velmi Casto citovdn tzv. Delaneylv dodatek, ktery
schvidlil kongres USA. Obsahuje zdkladni mySlenku v tom
smyslu, Ze jakakoli latka karcinogenni pro zvifata nesmi byt
umyslné pfiddvana (akceptovdna) do potravin pro ¢lovéka.
Plyne z toho zdvér , Ze metodu bezpecnostnich faktori je
vhodné pouzit predev§im pro hodnoceni nekarcinogennich
efektl latek. Metoda se nejcastéji vyuZzivd pro stanoveni tzv.
denniho akceptovatelného piivodu chemické latky — ADI,
coz je hodnota denniho pfivodu litky, kterd je povaZovana
za ,.bezpecnou* pfi celoZivotni expozici. Hodnota ADI je
ziskdna délenim hodnoty NOAEL (no observable adverse
effect level) bezpe¢nostnim faktorem (SF).

ADI = NOAEL/SF

Ob¢ hodnoty pro vypocet (NOAEL a SF) jsou do jisté
miry problematické. Pojem NOAEL je charakterizovéan jako
»davka pfi které neni pozorovdn Skodlivy toxicky efekt*
nebo presnéji jako ,.expoziéni davka®, kterd statisticky
vyznamné nezvySuje frekvenci nebo stupeti zjistovanych
zmén“. Stanoveni této hodnoty je experimentdlné ndroné
a obvykle je potfeba fada opakovanych pokusi, nez je dosa-
zeno shody odborniki o velikosti pfislusné expozic¢ni davky
NOAEL. Co tyc¢e bezpecnostniho faktoru SF, pouZiva se jako
zdklad obvykle hodnota 100. Tato zdkladni hodnota vznikla
sou¢inem hodnoty 10 (zabezpeCuje rezervu bezpecnosti
pro vnitrodruhové rozdily mezi jedinci) a dal$i hodnoty 10
(zabezpecuje rezervu bezpecnosti pro extrapolaci mezi Zivo-
¢iSnymi druhy, pokud jsou pro interpretaci pouzivany tdaje
z pokusid na zvitatech). Bezpec¢nostni faktor 10 se pouziva
pro latky u nichZ jsou dobte prostudovany tdaje o chronické
expozici ¢lovéka (nemusi se extrapolovat mezi ZivociSnymi
druhy). Faktor 1000 se pouziva jestlize neni dostatek tdaji
o efektu z expozice Clovéka. Nékdy je navrhovdn i vyssi
faktor (5000) jestlize bylo v nékterych experimentech zjis-
téno podezieni z karcinogenity. V praxi se s hodnotami ADI
setkdvdme u latek, které cloveék imyslné pouZziva, tj. aditiv,
pesticidii a veterinarnich 1é¢iv. Za zakladni Ize povazovat
hodnoty ADI prezentované Svétovou zdravotni organizaci
( pfipravuje je komise JECFA a CCPR FAO/WHO). Tyto
hodnoty se objevuji ve specidlnich technickych publika-
cich WHO (Technical Report Series), kde lze nalézt nejen
hodnotu ADI, ale i postup, kterym odbornici ke stanoveni
této hodnoty dospéli. Textova ¢ast (zdivodnéni ADI) je pro
hodnotitele rizika neméné vyznamna ve srovnani s ¢iselnou
hodnotou ADI.

Metoda vyuzivajici matematického modelovdni

Druhd metoda je zaloZena na modelovani vztahu ddvka-dci-
nek, na zdkladé toxikologickych dat z experimentd. Nékdy
je tato metoda nazyvdna jako ,,metoda kvantitativniho stano-
veni rizika“. Metoda se pokousi extrapolovat z efektu vyso-
kych ddvek efekt nizkych ddvek. Néktefi odbornici tuto me-
todu zamitaji, protoZe za pfijatelné povazuji pouze vypocty
v rozsahu experimentdlnich dat. Existuje fada jednoduchych
i slozitych vypocetnich modelt. Mezi nejzndmé;si patfi:

Virtually Safe Dose (VSD) — prakticky bezpecna davka.

Pro karcinogenni latky neni vhodné pouzivat metodu
stanoveni rizika pomoci bezpecnostnich faktorti (SF). Al-
ternativou pro karcinogenni litky muizZe byt tato metoda.
Vroce 1961 ji pouzili MANTEL a BRYAN. PouZiv4 linedrni
extrapolaci dat o karcinogennim ucinku l4tky, pficemz iden-
tifikuje davku, kterd zvysuje riziko vyskytu rakoviny o 1E-8
ptipadd (1*10%). Takové riziko lze povaZovat za prakticky
nulové. Pouziva se log-probitovy model pro vyskyt efektu
(napt. nddoru) v zdvislosti na ddvce studované chemické
latky. Pro vypocet se navic pouZivd hodnota odpovidajici
hornimu limitu spolehlivosti (na drovni 99%). Akceptova-
telné riziko (pro populaci jako celek) bylo pozdéji sniZzeno
na hodnotu 10°. To predstavuje v praxi ndsledujici zavér:
pfi pifjmu VSD po dobu celého Zivota (73 rokt) hrozi v CR
riziko smrti navic (oproti oekdvanému poctu dmrti) v mife
asi 1 dmrti navic jednou za 7 rok!

Linedrn{ extrapola¢ni model pro vypocet ,,bezpecné dav-
ky*

Tento model je obliben pro svou jednoduchost. Je ale kri-
tizovan pro sviij priliSny konzervatizmus a protoze neodrazi
realitu testd pti pouZiti vice ddavek latky v pribéhu pokusu.
Pracuje totiZ pouze se dvéma skupinami — pokusnou a kont-
rolni. Kontrola tvoii pozadi. Pokusnd skupina pak reprezen-
tuje odezvu organizmu na davku.

Napt. pfi ovéfovani latky ,.x* byly zjistény tumory u 6 %
zvitat kontrolni skupiny (O mg podané latky ,,x*) a u pokus-
né skupiny (50000mg podané latky ,.x*) u 22% +-3.71 %
zvitat. S 99% pravdépodobnosti se tedy vyskytl tumor u 22
+ (3 ¥ 3.71) = 33.13 % zvitat. To predstavuje zvySeni proti
kontrole 0 33.13 — 6 = 27.13% ( mira zvySeni = 0.2713).
Za prakticky bezpecnou davku povazujeme takovou davku
latky ,,.x*, kterd vyvold zvySeni miry (incidence) o 1 E -6
(0 0.000 001). Jak velka je tato ddvka latky ,,x*“ ? Vypocet :
(50000 /0.2713)* 0.000 001 = 0.1843 mg. Tuto ddvku latky
,»X“ mizeme tedy povazovat za ,,prakticky bezpe¢nou‘‘. Mo-
del nam odpovi jednoduse i na otdzku: Je-li davka latky ,.x*
napi. 10mg, jak se zvysi incidence tumort ? Vypocet : (10 /
50000)* 0.2713 = 0.000054. Incidence tumorti se pii ddvce
latky ,,x* 10mg zvys$i o 0.0054 %. Pomineme-li nedostatky
modelu plynouci z tvahy o linedrni odezvé organizmu na
podanou davku (linedrni vztah mezi nulovou a jedinou ex-
perimentdlni ddvkou, stejné ndm dnes pro praktické pouZiti
chybi mnoho ,,spolehlivych® udaji o toxicité.

Dalsi matematické modely

Nedostatky obou vySe uvedenych pfistupti ke stanoveni
rizika se pokousi odstranit fada dalSich matematickych
modeltl. Daji se rozd€lit na dvé zdkladni skupiny : metody
predpokladdajici probitové a logitové rozloZeni tolerance
a mechanistické modely simulujici skutecné situace vedouct
ke vzniku karcinomt. Patif mezi né modely typu — one hit,
multi hit a multistage .

ONE HIT modely.

Predpokladaji, Ze rakovina je vysledek jednoho ataku,
ktery je ireverzibilni. Lze tedy vyuZit i jednoduchy linedr-
ni model. Vysledkem jsou ale ,,bezpe¢né davky* extrémng
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nizké, coz vlastné v praxi znamend totéZ, jako pouZiti tzv.
Delaneyova dodatku.

MULTI HIT modely.

Modely jsou realisti¢téjsi, protoze predpoklddaji opako-
vany atak pro vyvoldni rakoviny. Kritizovany jsou nékteré
statistické aspekty.

MULTISTAGE modely.

Jsou to modely, které predpoklddaji, Ze vznik rakoviny je
mnoho-etapovy proces. TéZce se ziskdvaji biologickd data
pro tyto modely. .

FARMAKOKINETICKE modely.

Kritika, Ze mechanistické modely pfili§ zjednoduSuji
farmakokinetiku latek v organizmu vedla k vyvoji mnoha-
-faktorovych farmakokinetickych modeld, které se snaZi
zohlednit napf. mezidruhové rozdily, hladiny dosahované
v cilovych organech, distribuci a eliminaci.

WEIBULL model.

Je to toleran¢ni distribuce aplikovand na toxikologicka
data. Model je Siroce pouZivédn napt. v elektronice k odhadu
Zivotnosti soucdstek. Model miiZe byt zjednoduSovan ¢i na-
opak rozsifovan. MiiZze do né&j byt zahrnuta napt. délka Zivota
pred rozvojem tumoru nebo délka expozice latkou. Jeho po-
uziti je limitovdno potfebou velkého poctu pokusnych sku-
pin k ziskdn{ dat. Dnes je povaZovin za jeden z nejlepsich.

Koncept expozic¢nich limitii pouZivany EPA USA

Na rozdil od piistupu FAO/WHO, definuje EPA USA nékte-
ré hodnoty mirné odlisné. Jedna se zejména o karcinogenni
riziko, kde dominuje piistup , ktery miiZeme charakterizovat
jako ,.kvantitativni hodnocen{ rizika.* Zakladni pfistup EPA
USA je ale jinak velmi podobny ptistupu WHO.

Metoda vyuZivajici tzv. bezpecnostnich
(UFXMF)

Pro nekarcinogenni efekt latek se pouZivd koncepce
stanoveni tzv. referen¢nich ddvek (RfD). Postup jejiho sta-
noveni je v mnohém podobny postupu stanoveni ADI. RfD
lze definovat jako ,,odhad celoZivotni denni ddvky o které
lze predpoklddat, Ze neptedstavuje vyznacné riziko pro
populaci. (ADI = ,,odhad denni expozi¢ni davky, o niZ lze
predpokladat, Ze nebude mit Skodlivé dc€inky ani pfi stdlé
celoZivotni expozici). Teorie RfD vychdzi z predpokladu,
Ze nekarcinogenni litky Ize povaZovat za latky s prahovym
ucinkem. Pfi podprahové davce l1ze ofekdvat ,Ze organismus
se s expozici vyrovnd bez poSkozeni zdravi.

faktort

RfD = NOAEL / UF x MF

kde,

NOAEL = koncentrace CL, po jejiz ddvce nebyly pozorova-
ny zadné nepiiznivé efekty

UF = faktor nejistoty (pfesnosti) — 10 — pro odchylky v sub-
-populacich

10 — pro extrapolaci ze zvitat na ¢lovéka

10 — pfi odvozeni NOAEL ze subchronické studie

misto chronické

10 — pfi pouziti LOAEL misto NOAEL

MF = modifika¢ni faktor — vice nez 0 — 10 — v zavislosti
s dal$imi nejistotami

Zasady hodnoceni nekarcinogenniho rizika pouZzivany
EPA USA:

e toxické ucinky se méni s davkou

® existuje prdh pro toxicky ucinek

e pii hodnoceni maji vzdy prednost studie na ¢lovéku, vét-
Sinou je ale nutné pouzit modelti na zvitatech

® vsechny expozi¢ni cesty jsou si rovny
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Metoda vyuZivajici matematického modelovdni pro karci-
nogenni efekt ldtek

S piitomnosti né€kterych chemickych litek v potravindch je
spojovana moznost vzniku naddorovych onemocnéni, prede-
v§im organti spjatych s travici soustavou organizmu. Proka-
zat pri¢inné souvislosti je v8ak v prevazné vétSiné pripadi
velmi obtizné. PriCinou je sloZitost d&ju, které predchdzeji
vzniku nddorového onemocnéni v podobg, kdy je zjistitelné
dostupnymi diagnostickymi metodami. V této ,,pozdnf fazi‘
lze vétsinou jen vyjimecné hledat prvotni pfi¢iny vzniku
onemocnéni. Chemickd ldtka miZe ptisobit jako ,.inicidtor
nebo promotor” dé&jd, které ve svych disledcich vedou
k vzniku nddorového onemocnéni. Ve snaze predchdzet
vzniku nddorovych onemocnéni proto byly rozpracovaviny
metody predikce pravdépodobnosti vzniku nddorového one-
mocnéni, v disledku expozice chemickym latkdm. V prin-
cipu se jednd o hodnoceni vztahu ddvka-efekt. Pfi zvySujici
se expozi¢ni ddvce je sledovan vyskyt efektd, kterymi jsou
nddorovd onemocnéni. Experimentdlni data jsou ziskdvdna
vétSinou v dlouhodobych pokusech na zvitatech. Ojedinéle
jsou k dispozici ddaje zjiSténé na lidské populaci. Jednim ze
zakladnich problémt vyuziti vysledk pokust na zvitatech
je nutnost extrapolace pfi vypoctu pravdépodobnosti vzniku
nadorovych onemocnéni a to jak v rdmci ddvek, tak i v rdm-
ci zivociSnych druh@. Design pokusu totiZ vét§inou neumoz-
fluje pouzit realistickych expozi¢nich davek, s jakymi se
setkdvdme v praxi ani nelze provddét vyzkumy na ¢lovéku.
S ohledem na nizky pocet zvifat v pokusnych skupindch
a nizky pocet téchto skupin je nutno volit divky zna¢né vys-
$1. Vysledek extrapolace je potom piimo zavisly na pouZitém
matematickém modelu.

Karcinogenni latky jsou povazZovdny za bezprahové
pusobici. RfD pro né proto nelze pouzit. Pro hodnoceni
karcinogennich latek je nutné pouzit matematické modely
extrapolujici z vysokych ddvek na davky nizké. Nejcastéji
je pouzivan ,linedrni multistage model®, ktery predpoklada
fadu stupiiti ucinku. Vysledkem hodnoceni vztahu ddvka-
-efekt je v tomto piipadé€ tzv. ordlni faktor smérnice (OSF).
Povazujeme-li extrapolovanou zavislost davka — efekt smé-
rem k nulové ddvce za linedrni, pak faktor smérnice vyja-
diuje karcinogenni potencidl chemické latky a lze jej pouZit
k vypoctu pravdépodobnosti vzniku nddorového onemocné-
ni pii urcité konkrétni expozi¢ni ddvce.

Praktické otdzky a odpovédi:

Ndsledujict tabulka uvddi priklad nékterych hodnot ADI,
PTWI, PMTDI, RfD a OSF tak, jak byly platné v srpnu roku
2000. Jednd se o vypis z databdze hodnot charakterizujicich
nebezpeci, jez je pouZivdna v ndrodnim projektu monitorin-
gu dietdrni expozice ¢lovéka v CR.



Tab. 6

Analyt Cislo CAS
Hlinik 7429-90-5
Hlinik 7429-90-5
Hlinik 7429-90-5
Aldrin 309-00-2
Aldrin 309-00-2
Aldrin 309-00-2
Arsen 7440-38-2
Arsen 7440-38-2
Arsen 7440-38-2
Kadmium 7440-43-9
Kadmium 7440-43-9
Kadmium 7440-43-9
Chrom 7440-47-3
Chrom 7440-47-3
Med’ 7440-50-8
Meéd’ 7440-50-8
Med’ 7440-50-8
o,p DDD 53-19-0
o,p DDD 53-19-0
p.p’ DDD 72-54-8
p.p’ DDD 72-54-8
p.p’ DDD 72-54-8
p.p’ DDE 72-55-9
p.p’ DDE 72-55-9
0,p DDT 789-02-6
0,p DDT 789-02-6
p.p’ DDT 50-29-3
p.p’ DDT 50-29-3
p.p’ DDT 50-29-3
Dieldrin 60-57-1
Dieldrin 60-57-1
Dieldrin 60-57-1
Endrin 72-20-8
Endrin 72-20-8
Endrin 72-20-8
Endrin keton 53494-70-5
Endosulfan I 959-98-8
Endosulfan I 959-98-8
Endosulfan I 959-98-8
Endosulfan I ~ 33213-65-9
Endosulfan sulfat 1031-07-8
Zelezo 7439-89-6
Zelezo 7439-89-6
Zelezo 7439-89-6
Hexachlorbenzen 118-74-1
Hexachlorbenzen 118-74-1
Hexachlorbenzen 118-74-1
HCH alfa isomer 319-84-6

Limitni Divka /

exp.
hodnota

PTWI
RfD
OSF
ADI
RfD
OSF

PTWI
RfD
OSF

PTWI
Rfd
OSF
RfD
OSF

PMTDI
RfD
OSF
RfD
OSF
ADI
RfD
OSF
RfD
OSF
RfD
OSF
ADI
RfD
OSF
ADI
RfD
OSF
ADI
RfD
OSF
ADI
ADI
RfD
OSF
ADI
ADI

PMTDI
RfD
OSF
TDI
RfD
OSF

JECFA

1

0.0001
3E-05
17
0.00214
0.0003
1.5
0.001
0.001

0.003

0.5

0.02

0.24

0.34

0.02
0.0005
0.34
0.0001
SE-05
16
0.0002
0.0003

0.0002
0.006
0.006

0.006
0.006
0.8

0.00017
0.0008
1.6

Jednotka

mg/kg/den

mg/kg/den

mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den

mg/kg/den

mg/kg/den

mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den
mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den
mg/kg/den

mg/kg/den
mg/kg/den

Reference

WHO, TRS 776, 1989

IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995
IRIS, 2000
IRIS, 2000

WHO, TRS 776, 1989

IRIS, 2000
IRIS, 2000

WHO, TRS 837, 1993

IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000

WHO, TRS 683, 1982

IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995
IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995
IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995
IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995
IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995
CA, 1995
IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995
CA, 1995

WHO, TRS 696, 1983

IRIS, 2000
IRIS, 2000

Poznamka

7 mg/kg/tyden
neni stanoven
neni stanoven

jako suma aldrinu a dieldrinu

0,015 mg/kg/tyden, pro "anorganicky" As

pro As a jeho anorganické slouc¢eniny

0,007 mg/kg/tyden
pro potraviny s biol. dostupnosti 2,5%
neni stanoven
pro Sestimocnou formu

neni stanoven

neni stanoven
neni stanoven
neni stanoven
neni stanoven
pro sumu ppDDT + ppDDD (TDE)

neni stanoven

neni stanoven

neni stanoven
neni stanoven
pro sumu ppDDT + ppDDD (TDE)

jako suma aldrinu a dieldrinu

jako suma rezidui endrinu a deltaketoendrinu
pro endrin
neni stanoven
jako suma rezidui endrinu a deltaketoendrinu
jako suma endos I + endos.II + endos.sulfatu
pro endosulfan (bez urcenti)
neni stanoven
jako suma endos I + endos.II + endos.sulfatu

jako suma endos I + endos.II + endos.sulfatu

neni stanoven

neni stanoven

IPCS, EHC 195, 1997 TDI pro nekarcin. efekt, JECFA neni stanoven

IRIS, 2000
IRIS, 2000
CA, 1995

neni stanoven
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Analyt Cislo CAS g;:ltm gj:ka/ Jednotka Reference Poznamka
hodnota
HCH alfa isomer | 319-84-6 =~ RfD IRIS, 2000 neni stanoven
HCH alfa isomer | 319-84-6 = OSF 6.3 IRIS, 2000
HCH beta isomer | 319-85-7 = JECFA CA, 1995 neni stanoven
HCH beta isomer | 319-85-7 = RfD IRIS, 2000 neni stanoven
HCH beta isomer | 319-85-7 | OSF 1.8 IRIS, 2000
HCH delta isomer 319-86-8 = JECFA CA, 1995 neni stanoven
HCH delta isomer 319-86-8 @ RfD IRIS, 2000 neni stanoven
HCH delta isomer 319-86-8  OSF IRIS, 2000 neni stanoven
Lindan 58-89-9 © ADI | 0.008  mg/kg/den CA, 1995
Lindan 58-89-9 © RfD | 0.0003 mg/kg/den IRIS, 2000
Lindan 58-89-9  OSF 1.3 HEAST US EPA, 1995 OSF (IRIS, 2000) neni dostupny
Ie-;eg?glzor 1024-57-3 ' ADI | 0.0001 & mg/kg/den CA, 1995 jako suma heptachloru a heptachlor epoxidu
Hep tgchlor 1024-57-3 RfD | 1.3E-05  mg/kg/den IRIS, 2000 pro heptachlor epoxid
epoxid A
Heptgohlor 1024-57-3 | OSF 9.1 mg/kg/den IRIS, 2000 pro heptachlor epoxid
epoxid A
ieg);?gl‘gor 1024-57-3 ADI = 0.0001 @ mg/kg/den CA, 1995 jako suma heptachloru a heptachlor epoxidu
Heptachlor .
epoxid B 1024-57-3 RfD | 1.3E-05  mg/kg/den IRIS, 2000 pro heptachlor epoxid
Heptgchlor 1024-57-3 | OSF 9.1 mg/kg/den IRIS, 2000 pro heptachlor epoxid
epoxid B
Heptachlor 76-44-8 ADI | 0.0001 @ mg/kg/den CA, 1995 jako suma heptachloru a heptachlor epoxidu
Heptachlor 76-44-8 | RfD | 0.0005 mg/kg/den IRIS, 2000 pro heptachlor
Heptachlor 76-44-8 | OSF 45 | mg/kg/den IRIS, 2000 pro heptachlor
Rtut’ 7439-97-6 | PTWI 0.0007142 mg/kg/den = WHO, TRS 631, 1978 0,005 mg/kg/tyden, pro celkovou rtut
Rtut’ 7439-97-6 | RfD IRIS, 2000 pro element. formy rtuti neni stanoven
Rtut 7439-97-6 | OSF IRIS, 2000 pro celk. rtut’ neni stanoven
Methyl rtut 22967-92-6 PTWI | 0.00047 = mg/kg/den 53. JECFA MEET. 1999 0,0033 mg/kg/tyden, pro methylrtut
Methyl rtut 22967-92-6 RfD | 0.0001 = mg/kg/den IRIS, 2000 pro methylrtut
Methy! rtut 22967-92-6.  OSF IRIS, 2000 pro methylrtut’ neni stanoven
Jod 7553-56-2 | PMTDI =~ 0.017 | mg/kg/den = WHO, TRS 776, 1989
Methoxychlor 72-43-5 ADI 0.1 mg/kg/den  A0271/Aug 91, 1991 komise JECFA (CA, 1995) neuvadi exp. standard
Methoxychlor 72-43-5 RfD 0.005 @ mg/kg/den IRIS, 2000
Methoxychlor 72-43-5 = OSF IRIS, 2000 neni stanoven
Mangan 7439-96-5 RfD 0.14 | mg/kg/den IRIS, 2000
Mangan 7439-96-5 OSF RIS, 2000 neni stanoven
Mangan 7440-02-0  RfD 0.02 | mg/kg/den IRIS, 2000 pro nikl a jeho rozpustné soli
Mangan 7440-02-0  OSF IRIS, 2000 neni stanoven
Dusitany 14797-65-0  ADI 0.06 | mg/kg/den  WHO, TRS 859, 1995 pro dusitanovy iont
Dusitany 14797-65-0 RfD 0.33 mg/kg/den IRIS, 2000 po piepoctu, exp. stand.: 0,1 mg/kg/den jako N v NO2
Dusitany 14797-65-0 OSF IRIS, 2000 neni stanoven
Dusi¢nany 14797-55-8 ADI 3.7 mg/kg/den = WHO, TRS 859, 1995 pro dusi¢nanovy iont
Dusi¢nany 14797-55-8 RfD 7 mg/kg/ded IRIS, 2000 po piepoctu, exp. stand.: 0,1 mg/kg/den jako N v NO2
Dusi¢nany 14797-55-8 OSF IRIS, 2000 neni stanoven
Olovo 7439-92-1 PTWI | 0.00357 mg/kg/den = WHO, TRS 837, 1993 0,025 mg/kg/tyden
Olovo 7439-92-1  RfD IRIS, 2000 neni stanoven
Olovo 7439-92-1 OSF IRIS, 2000 neni stanoven
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Selen 7782-49-2 RfD | 0.005 | mg/kg/den IRIS, 2000

Selen 7782-49-2  OSF IRIS, 2000 neni stanoven
Zinek 7440-66-6 PMTDI 1 mg/kg/den = WHO, TRS 683, 1982

Zinek 7440-66-6 ~ RfD 0.3 | mg/kg/den IRIS, 2000

Zinek 7440-66-6 . OSF IRIS, 2000 neni stanoven

3. krok: Hodnoceni expozice

Hodnoceni expozice (Exposure assessment) — je kvali-
tativni nebo kvantitativni hodnoceni piivodu (intake) che-
mické latky potravinou stejné tak, jako dal§imi expozi¢nimi
cestami. Bez expozice neni rizika. Hodnoceni expozice
se provadi pro populaci nebo populaéni skupiny. Soucdsti
hodnoceni expozice je charakterizace podminek expozice.
Obsahuje urceni expozi¢niho scéndre (kdy, kde, jak, a jak
dlouho k expozici dochézi), ureni demografickych tdajt
(pohlavi, véku, aj.), ureni nejvice ohrozenych skupin (nej-
vyS$$i davky, zvySend vnimavost), uréeni expozicni cesty
(i jiné neZ ordln{). Odhad nabidnuté denni ddvky se provadi
podle tzv. rovnice ustdleného stavu:

CxCRxEFxED
I=
BW * AT

kde,

I = odhad denni ddvky v mg/kg télesné hmotnosti/den

C = priimérnd koncentrace latky v potravindch v mg/kg

CR = primérna spotfeba potravin v kg/osobu/den

EF = frekvence expozice ve dnech/rok

ED = trvani expozice v poctu roki

BW = priimérn4 té€lesnd hmotnost po dobu expozice

AT =doba ve dnech, po kterou je expozi¢ni ddvka povazovi-
na za konstantni (trvdni expozice ve dnech)

Hodnoceni expozice a moZnosti pouZiti "top down" pristupu

Praktické otdzky a odpovédi

Hodnoceni expozice je pri kazdém hodnocent zdravotniho rizi-
ka tou nejtézsi zdleZitosti. Vetsinou se totiz nelze vyhnout prdci
se skupinami lidi. Uroveri ziskanych vidajii pak primo ovliviiu-
Je nejistotu zdavérii hodnocent zdravotniho rizika. Vzhledem ke
sloZitosti hodnoceni expozice v praxi se ujal systém hodnoceni
od obecného k detailnimu (,tiered approach®, , top-down
systém*). Podstatou je to, Ze nejprve pii hodnocent zdravot-
niho rizika bereme v vivahu napt. celkovou spotrebu potravin
na osobu a den a predpokldddme, Ze je celd kontaminovand
uvazovanym mnoZstvim studované ldtky. Je-1li expozicni ddavka
pod trovni limitii charakterizujicich riziko, nepokracujeme
v hodnocent ddle, protoZe ndklady na zisk detailii o spotrebé
potravin nejsou adekvdtni zisku. Ndsledujici schéma zndzor-
Ttuje komplexnost problému hodnocent expozice a naznacuje
moznosti poufiti ,,top-down“ pristupu:

V praxi lze pro ,,top-down‘‘ pristup pouZit toto zjednoduse-
né schéma

1.
2.

Spotieba potravin podle ddaji WHO (tzv. regiondlni dieta)
Doporucené ddvky potravin pro CR (model potravinové
pyramidy)

Primérnd dostupnost potravin v CR z MZem (metoda
,.food balance sheets*)

. Udaje Spotiebniho kose potravin pro CR ze SZU (metoda

HBS)

. Udaje zjiiténé ve specializovaném epidemiologickém
Setfeni (rizné metody)

3.

Schéma 4

Metodika vypoctu expozicéni davky:
- prumeér celé populace

- probabilisticka

- pouze konzumenti
- extrémni konzumenti

Charakteristika Zivotniho stylu:
- kouteni
- telesna aktivita

Celkova dieta

b

Nasobeni

VAN

Dotasné viivy: Frakce celkové diety: Koncentrace chemické latky: Potravinovy iétézec:

- dieta N i na, Kapalnd e zemé&dé&lska surovina
- suSina, voda - maximum

1 den' » - obsahujici tuk bilkoviny, cukry = - percentily

3 sezonav , = obsahujici aditiva - distribuce potravina'j‘ské surovina

- sekvencni efekt - obsahujici pesticidy - pramér

- atd. - obsahujici zivocisné produkty - specifické koncentrace
- slozené potraviny pro matrici zpracovani

- . - pravdépodobnost

Individualni charakteristika: l IoriETee Y

Fyziologické vlivy: | e distribuce

- vek — Skupiny _ il

- pohlavi Y

- Félesné hmotnost a vyska i kulinirni ptipraya

- .gr?vic.lita/laktace ; Druhy

Jiné vlivy:

- vzdélani ¢

- urbanizace

- atd. —> Znacky
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Adl)

GEMS/FOOD WHO regiondlni dieta pro Evropu. Nasle-
dujici tabulka 7 (Food Safety Issues, WHO/FSF/FOS/98.3,
1998) uvadi spotiebu zdkladnich skupin potravin stanove-
nou na zdkladé kompilace tdaji FBS (food balance sheets).
V tdvahu nejsou vzaty odpady, které tvoii v domdcnosti asi
15% primérné spotreby potravin. I kdyZ regiondlni dieta
predstavuje znané zobecnénd data, dd se vyuZit napf. pri
hodnoceni expozice pesticidy, pfi charakterizaci rizika. Tyto
udaje predstavuji vZdy pouze obecny odhad moZné expozic-
ni davky.

Ad?2)

Pomérné dobrou moZznosti jak odhadovat velikost expo-
zi¢ni davky je pfistup, ktery vyuZzivd koncepce doporuce-
nych ddvek potravin. Pii pouzit{ t€chto uidajt je nutné mit na
paméti, Ze doporuc¢ené davky mohou byt zna¢né odlisné od

reality. Zv14sté v piipadé hodnoceni extrémnich skupin po-
pulace neni pouZiti doporucenych ddvek potravin vhodné.

Model doporuéenych davek potravin pro CR

2 - 3 porce mléka a mlécnych vyrobki:
pro vypocet pouzita hodnota
125 g/porci

3 - 5 porci zeleniny (v€etné brambor):
pro vypocet pouzita hodnota
100 g/porce

Tab. 7
Skupina potravin g/osobu/den
Ceredlie celkem 226.3
Brambory 242
Lusténiny 12.1
Cukr, cukrovinky a med 107.3
Ofechy a olejniny 29.9
Rostlinné oleje a tuky 38.6
Kava, kakao, ¢aj 14.4
Kofteni 0.5
Zelenina 371.6
Ryby 46.3
Vejce 37.6
Ovoce 212.4
MIéko a mlécné vyrobky 340.8
Maso a droby 217.2
Zivo&isné tuky a oleje 10.7
Celkem 1907.7

Stiidme tuky, oleje, cukr, cukrovinky: pro vypocet
pouzita spotieba 15 g pfidanych tukia 10 g
ptidanych cukria 300 ml napojt

1 - 3 porce zdroji bilkovin (maso, driibez,
ryby, lusténiny, vejce, ofechy): pro
vypocet pouzita hodnota 80 g/porce

2 - 4 porce ovoce: pro vypocet pouzita
hodnota 100 g/porce

3 - 6 porci ceredlii (chleba, ryze,
téstoviny, jiné cerealie): pro
vypocet pouzita hodnota

100 g/porce

Doporudené davky potravin (poéet porci / osobu / den) pro vybrané skupiny populace’ Tab. 8
Skupina Vék Hmotnost kg Zelenina Ovoce Miéko Zdroje bilkovin Energie kJ b
Déti 4-6 roku 15 3 2 3 2 7047
Dospéli muzi 18+ roku 70 5 4 3 3 11996
Dospélé zeny 18+ roku 58 4 3 3 1 7988
Téhotné/kojici zeny 18+ rokl 58 4 3 3 2 9787
Star$i osoby 60+ rokt 64 3 2 2 1 5987

Literatura:

= Komirek, L. —R4zov4,J. — Klepetko,P. : Strava v prevenci
nddort., Doporuceni ,,Ndrodniho programu zdravi 1998%,
Prevence nddorovych onemocnéni v CR, szU Praha,
1998, 6 str.

= Brazdovd, Z: VyZivova doporugeni pro Ceskou republi-
ku., Rega Brno, 1995, str. 5 —22.
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b Energetickd hodnota modelu bez zapocitdni pridanych tuku, cukrii,
cukrovinek a ndpojii. Hodnota energie byla vypoctena souctem vdze-
nych priimérii energetické hodnoty pro jednotlivé skupiny potravin
vypoctené podle skutecného poméru dostupnosti potravin v CR v roce
1997 (SKP 2000, v tisku).




Ad 3)

Pouziti ddaji tzv. food balance sheets zpracovavanych
na tdrovni CR a poskytovanych mezindrodnim organizacim,
predstavuje dal$i moznost pro vypocet expozi¢ni davky. Jsou
to udaje presné€jsi neZ pti pouZiti tzv. regiondlni diety, kterd
je kompilaci FBS z vice stdtl. V naSich podminkdch jsou
tidaje dostupné na MZem CR. Piiklad nékterych obecnych
udajt uvadi tabulka 9.

Obecné udaje tykajici se spoti‘eby potravin Tab. 9
Spotieba
Skupina potravin v kg/osobu/rok
1994
Maso celkem v hodnoté na kosti 81.2
Ryby celkem 4.8
Miéko a ml. vyrobky v hodnoté mléka (bez masla) 191.9
Maslo 5.2
Sadlo 5.7
Vejce (ks) 308
Rostlinné tuky a olej 15.0
Cukr rafinovany 38.6
Obiloviny celkem (v hodnoté mouky, bez ryze) 113.1
Brambory celkem 78.0
Lusténiny 1.9
Zelenina celkem (v hodnot€ Cerstvé zeleniny) 75.8
Ovoce celkem (v hodnoté Cerstvého ovoce) 71.5

Ad4)

Jednou z metod nutriéni epidemiologie pouZivanych
k zjisfovan{ spotieby potravin na narodni drovni je i analyza
spotieby na zdklad€ rodinnych Setfeni (ddle HBS). Ve svété
je zndmd pod ndzvem ,,The National Household Budget
Survey* (Nelson, 1995). Ackoli byla HBS plivodné konci-
povana pro sbér ekonomickych informaci ve spotiebé po-
travin, ziskané ddaje se daji s vyhodou vyuzit i pro zakladn{
nutri¢ni hodnoceni (Trichopoulou, 1996). Zakladn{ pozadav-
ky na praci s databdz{ ddajd HBS pfi nutri¢cnim hodnocen{
definoval Southgate (1991). V CR jsou ekonomicky konci-
pované HBS realizovany jiz mnoho let prostfednictvim Ces-
kého statistického ttadu (CSU). Pravé tyto sbirané vdaje Ize
efektivné vyuzit pro dal§i hodnoceni. Orienta¢ni hodnocen{
spotieby potravin provadi pravidelné samotny CSU, a to na
drovni asi 100 skupin potravin (viz Edice — Cesk4 statistika,
CSU, 1996). Prohloubenou analyzu téchto tdajii, zejména
z ekonomického hlediska, provadi také Vyzkumny ustav
zemé&d&lské ekonomiky (Krej¢i a kol., 1996, Stikova a kol.,
1996). Jeité podrobn&jii analyza pak byla provedena SZU
tak, aby data bylo moZzné vyuzit k rdimcovému hodnoceni
zdravotnich rizik. Vysledkem jsou publikace, tzv. Spotfebn{
kose potravin pro CR, které definuji prim&rnou dostupnost
asi 500 druhi potravin pro priimérnou osobu. Analyzovdny
byly roky 1991, 1994 a 1997. Tabulka 10 uvadi prehled pra-
mérné spotieby potravin pro populaci (presnéji dostupnosti
potravin) tak, jak byla zjisténa pro rok 1997. Uvedeny jsou
pouze sumdrni hodnoty pro skupiny potravin. Podrobné&;jsi
udaje (pro 482 druht potravin) lze nalézt v piislusné publi-
kaci SZU Praha. Pozn. : neni zapo&teno spolené stravovani.
To predstavuje navysen{ asi o 15 % v praméru.

4. krok : Charakterizace rizika

Charakterizace rizika (Risk characterization) — je srov-
ndni vysledku hodnoceni expozice, tedy expozi¢ni divky,

Pi‘ehled primérné spoti‘eby potravin pro populaci  Tab. 10

Kéd ) ) %.’;’ls("b“’ den| /osobu/den

skup. Skupina potravin nakoupeno) (jak jezeno)
A Maso a droby 66.0 56.5
B | Drubez a drubezi vyrobky 41.2 32.6
C | Masové a drubezi konzervy 7.0 7.0
D | Masné vyr. (mimo konzerv) 49.9 48.1
E | Ryby arybi vyrobky 13.0 11.3
F | Mléko 149.7 149.7
G  Syry 19.0 19.0
H | MIéC. vyr. (mimo syry, maslo) 53.9 53.9
I Vejce 36.0 324
J | Tuky 46.4 46.4
K | Pecivo 203.0 203.0
L  Zelenina 254.9 202.1
M | Ovoce 158.1 129.9
N | Cukr a cukrovinky 62.9 62.9
O | Ostatni potraviny 81.9 81.9
P | Napoje 461.7 461.7
Q  Polotovary a hotova jidla 8.3 8.3
Celkem 1712.9 1606.7

s toxikologicky akceptovatelnym (tolerovatelnym) piivo-
dem chemické latky (expozi¢nim limitem).

Charakterizace nekarcinogenniho rizika

Za méritko rizika nekarcinogenniho udc€inku ldtky pro
zdravi ¢lovéka se povazuje tzv. index nebezpecnosti (hazard
index, HI). Ten stanovime ndsledujicim zptsobem :

HI = expozi¢ni diavka / ADI (nebo adekvdtni expozi¢ni
limit)

Pfi koeficientu vy$$im neZ 1 hrozi jiZ zvySené zdravotni
riziko. Je véci managementu rizika, jakd opatfeni budou
prijata v konkrétni situaci. Mirné prekroceni hodnoty 1, po
kratkou dobu, nepredstavuje jest¢ zavaznou miru rizika.

Charakterizace karcinogenniho rizika

Pti charakterizaci karcinogenniho rizika musime znét velikost
expozi¢ni davky a ordlni faktor smérnice pro chemickou lat-
ku. Riziko zvySeni poctu nddorovych onemocnéni je kalku-
lovdno pomoci ordlniho faktoru smérnice (oral slope factor,
OSF) a exporzi¢ni diavky prepoctené na celoZivotni primérné
denni expozi¢ni ddvky (lifetime average daily dose, LADD).
Pristup je povaZovdn za ,.konzervativni“. Vyjadiuje pravdépo-
dobnost vzniku rakoviny v exponované populaci. Nejednd se
vSak o primérné ani skutecné riziko. Vysledek je nutno vzdy
povazovat za nejvyssi odhad, vzhledem ke skute¢nému riziku.
Skute¢né riziko miZe byt nizZ$i nebo dokonce i nulové. Na
zaklad€ uvedenych skute¢nosti je mozno kvantifikovat riziko
tykajici se karcinogennich latek nasledujicim zptisobem:

— (OSF x LADD)

P=1-e
kde
P = celozivotni pravdépodobnost vzestupu rizika
OSF = ordlnf faktor smérnice

LAAD = prepocet expozice na celoZivotni primérnou denni
davku
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Vysledek je bezrozmérny, jednd se o vyjadfeni pravdé-
podobnosti. Vypoctené riziko pfedstavuje pravdépodobnost,
se kterou muiZe exponovand osoba ocekdvat onemocnéni
rakovinou nad pravdépodobnost onemocnéni rakovinou
z dal§ich, nezdvislych pfi¢in. Za ,,ptijatelné riziko* povazu-
jeme hodnotu pravdépodobnosti 1E-6 pro populaci a 1E-4
pro jednotlivce.

Chceme-li vyjadrit riziko jako odhad poctu postizenych
osob napft. pro popula¢ni skupinu, pouZijeme vztah :

Pocet postizenych osob =
celozivotni pravdépodobnost vzestupu rizika
x velikost populace

Bylo-li riziko stanoveno napt. ve vySi pravdépodobnosti
7.7E-6, predpokladame vznik rakoviny (nad ,,pozadi* poctu
pripadti) pro 7.7 osoby z populace o velikosti 1 mil. osob
po dobu jejich Zivota. Pro CR by to tedy bylo asi 77 osob
Chceme-li vyjadfit riziko pro jeden rok, délime ziskané ¢islo
poctem roki Zivota, ktery byl pouZit pfi stanoveni expozi¢ni
davky (napf. 70 rokt). Odhad rizika vyzZaduje popis vSech
nejistot. V nékterych pripadech (nedostatek ddaji) je kvan-
titativni hodnoceni karcinogenniho rizika nevhodné nebo
neproveditelné. Numerické vysledky jsou vZzdy hornim od-
hadem a nemély by byt v praxi pfecefiovany.

Spolupiisobeni vice chemickych ldtek

Znatnym a nevyfeSenym problémem je interaktivni piso-
beni né€kolika latek soucasné. Jde tedy o stanoveni kombi-
novaného (toxického) a karcinogenniho rizika. Neexistuje
zatim dostatek védeckych podkladd pro hodnoceni téchto
interakci. Obvykle se pouziva princip adice, pokud se pred-
poklada stejny efekt v organizmu a je popsdna relativni mira
toxicity (faktory toxicity (TEF) pro prepocet na ekvivalentni
sumu vyjddienou na jednu latku (TEQ)). Z praxe je zndmo
mnoho piipadi, kdy je adice nepouZitelnd, pro synergismus
¢i antagonismus latek.

Praktické otdzky a odpovédi

Jako priklad vyuZiti principu adice pri spolupiisobent
vice pribuznych chemickych ldtek miiZeme uvést postup
vyhodnocent tzv. dioxinové toxicity koplandrnich kongenerii
PCB (IUPAC cislo : 77, 126, 169, 105, 114, 118, 123, 156,
157, 167, 189, 170, 180). VSechny tyto kongenery PCB se
vyznacuji podobnym toxickym efektem na tzv. Ah receptory.
Kazdy kongener md vSak jinou toxickou potenci. Pomoct
srovndvacich testii byl kaZdy toxicky kongener PCB prirov-
ndn svou potenci k 2,3,7,8 — TCDD (,,dioxin*), u kterého je
toxickd potence oznacena indexem 1.0. Kazdy toxicky kon-
gener PCB md pak urceny tzv. faktor toxického ekvivalentu
2,3,7,8 —=TCDD (TEF), ktery predstavuje srovndni s vychozi
ldtkou. Hodnota TEF 1.0 znamend, Ze toxicky kongener md
stejnou toxicitu jako 2,3,7,8 — TCDD. Napr. kongener PCB
126 md TEF 0.1 coz znamend, Ze md desetinu toxicity 2,3,7,8
—TCDD. I pg PCB 126 md tedy stejnou toxicitu jako 0.1 pg
2,3,7,8 = TCDD. Tak se dd kazdy toxicky kongener PCB vir-
tudlné prevést na 2,3,7,8 — TCDD toxicky ekvivalent (TEQ)
a hodnoty secist jako by to byla jedind chemickd ldtka. Hod-
noti se pak efekt pouze této jediné ldtky. Pro hodnoceni podle
konceptu prepoctu PCB na toxicky ekvivalent PCDD/PCDF
(TEQ) Ize pouzit doporucené mezindrodni faktory pro prepo-
Cet (I-TEF) (WHO-ECEH | IPCS, 1994) (viz tab. 11).
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Tab. 11

Kongener PCB (IUPAC No.) I-TEF
non-ortho PCB 77 0.00050
non-ortho PCB 126 0.10000
non-ortho PCB 169 0.01000
mono-ortho PCB 105 0.00010
mono-ortho PCB 114 0.00050
mono-ortho PCB 118 0.00010
mono-ortho PCB 123 0.00010
mono-ortho PCB 156 0.00050
mono-ortho PCB 157 0.00050
mono-ortho PCB 167 0.00001
mono-ortho PCB 189 0.00010
di-ortho PCB 170 0.00010
di-ortho PCB 180 0.00001

Pri hodnoceni expozicni ddvky bylo v laboratori namé-
Feno v celkové dieté nize uvedené mnozstvi koplandrnich
kongenerii PCB. Jejich mnoZstvi piepocitdme vyndsobenim
I-TEF na mnozstvi 2,3,7,8-TCDD. Souctem jednotlivych
hodnot ziskdame hodnotu jedinou (expozicni ddvka TEQ
2,3,7,8-TCDD) (viz tab. 12).

Tab. 12

Kongener Exp. davka I-TEF TEQ 2,3,7,8-

TCDD
PCB t.l:llai(dgen t.l:llﬁ/.}(dgen
PCB 77 0.023 0.00050 1.2E-05
PCB 126 0.001 0.10000 1.0E-04
PCB 169 0.002 0.01000 2.0E-05
PCB 105 0.011 0.00010 1.1E-06
PCB 114 0.004 0.00050 2.0E-06
PCB 118 0.012 0.00010 1.2E-06
PCB 123 0.009 0.00010 9.0E-07
PCB 156 0.023 0.00050 1.2E-05
PCB 157 0.010 0.00050 5.0E-06
PCB 167 0.054 0.00001 5.4E-07
PCB 189 0.006 0.00010 6.0E-07
PCB 170 0.008 0.00010 8.0E-07
PCB 180 0.047 0.00001 4.7E-07
Suma 0.210 1.6E-04
Piepotet na pg TEQ 2,3,7,8 TCDD/kg
t.hm./den 0.156

Priklad charakterizace rizika

Z tabulky vySe plyne, Ze celkovd dietdrni expozi¢ni ddvka
toxickym kongenertiim ¢inila 0.210 ug / kg t.hm. / den. Po
prepoctu na TEQ 2,3,7,8-TCDD by tato suma méla mit stej-
nou toxicitu jako 0.156 pg / kg t.hm. / den.

Hodnota limitni expozi¢ni davky TDI byla WHO do-
porucena pro dioxiny ve vysi 1 — 4 pg / kg t.hm. / den
(EU Commission Decision 1999/363/EC a 1999/788/EC).
Podle Scientific Committee on Food (EC, DGXXIV, SCF/
CS/CNTM/PCB/4 final, 16.6.1999) tato hodnota zahrnuje
dioxiny, dibenzofurany a dioxin-like koplanarni kongenery
PCB. Hazard index by tedy v naSem piipadé Cinil (0.156/1



az 0.156/4) 0.156 az 0.039. Tato hodnota predstavuje tolero-
vatelné zdravotni riziko.

Pokud bychom chtéli vyhodnotit pravdépodobnost zvyse-
ni poctu nddorovych onemocnéni v disledku zjisténé expo-
zi¢ni davky TEQ 2,3,7,8-TCDD, pak miiZeme pro vypocet
pouZzit hodnotu OSF (HEAST, US EPA, 1995) byl pro 2,3,7,8
TCDD piedbéZzné stanovenou ve vysi 1.5E+05. K vypoctu
rizika musime definovat nékteré dalsi parametry : délka ex-
pozice 3 roky, ofekavana stfedni délka Zivota 72 rokt, podil
kontaminované diety 100 %, frekvence kontaminované diety
365x/rok, koeficient absorpce 1.0, télesnd hmotnost 64 kg.
Vypoctem podle vySe uvedeného vztahu pro hodnoceni
rizika karcinogenniho efektu (nejprve je nutné vypocitat
LADD) ziskdme hodnotu pravdépodobnosti 9.7E-04. Tato
hodnota znamend, Ze pravdépodobnost zvySeni poc¢tu nddo-
rovych onemocnéni ve skupiné 10000 takto exponovanych
osob lezi mezi 0-10 pripady onemocnéni navic v prib&hu
jejich Zivota. Podle pfijatych zdsad hodnoceni je takové rizi-
ko pro popula¢ni skupinu povazZovano za vysoké a dokonce
i pro jednotlivce by bylo nad hranic{ tolerovatelnosti.

Hodnoceni rizika v praxi CR

Nérodni systém zabezpe&eni nezavadnosti potravin v CR je
postupné prizplisobovan schématu analyzy rizika. Za priori-
tu je nyni (rok 2000) v CR povaZovéno studium vyskytu per-
zistentnich organochlorovych latek (POPs), naturdlnich toxi-
nl véetné mykotoxind, nékterych t€zkych kovi a metaloidd,
ale i reziduf veterindrnich 1é¢iv. V poslednim desetileti bylo
zdokonaleno sledovani expozice populace pomoci metody
tzv. Total Diet Study. Pfi charakterizaci rizik se v piipadé
chemickych agens vénuje hlavni pozornost chronické expo-
zici. Hodnocen je nekarcinogenni a karcinogenni efekt.

Novy zpiisob hodnoceni rizika zavddény v souvislosti s po-
travinami na bdzi geneticky modifikovanych organizmii
(GMO)

V souvislosti s uvadénim zcela novych druhii potravin na
trh vyvstala i otdzka, jak hodnotit jejich zdravotni riziko
pro konzumenty. Problémem se v 90.letech zabyvala celd
mezindrodni komunita odbornikli, aniZz by zatim dospéla
k né¢jakému definitivnimu feseni. Ur¢ité postupy vsak prece
jen byly navrzeny a také pouZity v praxi. Teoreticky existuji
tfi zdkladni postupy vyuZivané pii hodnoceni zdravotniho
rizika GMO :

1. Klasické hodnoceni zdravotniho rizika vyvinuté pro
jednotlivé chemické latky
Tento zptlisob se pouziva v piipadé hodnoceni rizika jed-
notlivé chemické latky pfitomné v GMO. Takovy piipad
nastdva napf. v pfipadé¢ insertu genu pro toxin ¢i fyziolo-
gicky uc¢innou latku (Bt toxin, aj.). Hodnoti se modelova
expozicni ddvka na zdklad€ variantnich expozi¢nich
scénart. Tento zptsob se vyuZzije vZdy, kdyz se v GMO
objevuje zvySeny obsah nékteré jednotlivé latky, kterd
miiZe ovliviiovat zdravi ¢lovéka. Tento zpiisob hodnoceni
odpovidd standardnimu, vySe popsanému postupu.

2. Hodnoceni zdravotniho rizika na zakladé srovnani
slozeni piivodniho (,,rodi¢ovského*) organizmu a no-
vého GM organizmu (substantial equivalency).
Problémem je urceni vyctu slozek, které maji byt po-
rovndvany. Vychazi se ze zkuSenosti s ,rodiCovskym
organizmem (pozitivnich i negativnich). Pro kazdy typ
organizmu je nutné urcit prisluSnou sadu latek, které maji
byt porovndny. Rozhodovani o sadé€ latek je velmi tézké.
Vychézet se asi bude z ad hoc rozhodnuti, pokud nebu-
dou mezindrodné uréeny seznamy ldatek pro konkrétni

organizmy. Tento zptisob hodnoceni se pouzivd pro GMO
prvni generace, tj. v piipadé€, Ze se GMO prakticky velmi
bliZi ptivodnimu rodi¢ovskému organizmu. Obvykle se
provadi kombinované hodnoceni rizika pro jednotlivé
latky a soucasné cely organizmus.

3. Hodnoceni zdravotniho rizika na zakladé ,,rozhodova-
ni pripad od pripadu*
Tento postup se vyuzivd u GMO vysSich generaci v pii-
padé, Ze se jiz podstatné 1isi od svych rodicovskych or-
ganizm, takZe srovndni podstaty sloZeni prakticky neni
mozné (zména vlastnosti je markantn{). Podle charakteru
GM se ad hoc rozhoduje, zda provedené hodnoceni ri-
zika odpovidd moZnym eventualitdim v praxi. UZivatel
musi modelovat fadu variant expozice a jejich disledku
V praxi.
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25.4.1 RIZENI RIZIKA V HYGIENE POTRAVIN
AVE VYZIVE

Interakce mezi snahami statu a vyrobci a zpracovate-
li potravin

Problematika zabezpeceni zdravotni nezdvadnosti potravin
a tedy udrZen{ pfijatelné miry zdravotniho rizika spojené
s vyzivou pro naSi populaci pfedstavuje mimoiddné¢ kom-
plikovany organizacni problém, ktery vyzaduje spolupréci
vSech sloZek spolecnosti. Metoda analyzy rizika je povaZo-
véna za hlavni metodicky piistup k feSeni problematiky ze
strany statu. Samoziejmé se bez néj neobejdou ani vyrobci
a zpracovatelé potravin. Slozité vztahy mezi aktivitami statu
a vyrobct a zpracovatell potravin na tomto poli zndzoriiuje
schéma 5.

Jako priklad aplikace obecnych zdsad fizenf rizika do pro-
blematiky hygieny potravin a vyZivy nasleduje popis obecného
pristupu k fizeni rizik pfi zabezpecovani zdravotni nezdvadnosti
potravin, zaméfeny na vyrobce a zpracovatele potravin.

Strategie zabezpecovani zdravotni nezavadnosti po-
travin je dnes velmi vyznamna pro vSechny slozky spole¢-
nosti zapojené do procesu jejich vyroby, zpracovani, trans-
portu a skladovéni, obchodu i spotfeby. Moderni podminky
obchodu a legislativa vyZaduji zavddéni programu rizeni
rizika. Omezeni zdravotniho rizika nemutze byt vdzano
pouze na kontrolu findlnich produktl pted jejich spotiebou,
ale zcela logicky musi opatfeni omezujici zdravotni rizika
prolinat cely potravinovy fetézec. Rizeni rizika ma v praxi
podobu programu zabezpeCovani zdravotni nezdvadnosti
potravin. Opatfeni pfijimand k omezeni zdravotnich rizik

maji podobu organiza¢ni i technickou. Program zabezpeco-
vani zdravotni nezdvadnosti potravin by mél identifikovat
klicova opatreni a jejich aplikaci ve vSech fazich procesu od
vyroby potraviny aZ po jeji kone¢nou spotiebu.

Zakladni elementy programu zabezpecovani zdravot-
ni nezavadnosti

Program zabezpeceni zdravotni nezdvadnosti potravin mtize
byt realizovdn prostfednictvim série specifickych aktivit kte-
ré zahrnujf ndsledujict slozky:

Stanoveni odpovédnosti a vykonu rizeni rizika

Nejvyssi fidici pracovnici jsou odpovédni za zabezpeceni
standardl vyroby a zpracovani potravin ohledné zabezpece-
ni jejich zdravotni nezdvadnosti. Vykon této odpovédnosti je

zékladem tdspéchu zavedeni programu.

Politika zabezpeceni zdravotni nezdvadnosti potravin
Politika zabezpeceni zdravotni nezdvadnosti potravin reali-
zovand nejvyssimi fidicimi pracovniky je zdrukou zdravotné
nezdvadné produkce a manipulace s potravinami. Politika
by méla:

o QOdpovidat povaze a intenzité vyroby/obchodu/spotieby
UmoZiovat neustdlé zdokonalovani{

Odpovidat platné legislativé

Byt plné pochopitelnd a byt plné podporovdna zamést-
nanci.

Pldnovdni

MM M2

Nejvyssi ridici pracovnici by méli logicky a plné strukturo-
vané pristupovat k organiza¢nimu i technickému planovani.

Interakce mezi aktivitami statu a vyrobcu a zpracovateli potravin na poli zabezpeceni zdravotni nezavadnosti potravin Schéma 5

Aktivita statu

Politika

Analyza rizika

Komunikace
o riziku

Pozadavky na ochranu
konzumenti

cile v oblasti zabezpeceni
zdravotni nezavadnosti
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AKktivity vyrobci a zpracovatela

Politika
Planovani
Produktu/procesu: Organizacéni:
- moznosti - ptiprava struktury programu
- omezeni véetné uréeni odpoveédnosti
- dalsi faktory - motivace/vzdélavani
- komunikace

Pozadavky vyrobce nebo
zpracovatele na
zabezpeceni zdravotni
nezavadnosti potravin

- hodnoceni efektivity
- navrhy na zdokonaleni

)

Implementace

- GMP/GHP
_| -HACCP
| - systém kvality
podpora zavedeni -TQM

|

Validace ucinnosti - audit

|

Adjustace - zdokonaleni - hodnoceni



e Organiza¢ni pldnovdni zahrnuje pldnovani detaild zabez-
peceni zdravotni nezdvadnosti, véetné jasné definované
odpovédnosti, zdroji, pozadavki, zplisobd komunikace
vSech zaméstnanci. Tento proces by mél vést, prostied-
nictvim hodnoceni a auditi, k trvalému zdokonalovani
provozovaného systému.

® Technické pldnovani zahrnuje jasné a nezaménitelné
definice poZadavkl na zdravotni nezdvadnost produktu.
Pldnovani musi brat v dvahu vSechna moZnd omezeni
a vné&jsi faktory. Zahrnuty mohou byt i komer¢ni poza-
davky, v€etné vyvoje produktu, inovace, novych trhd,
cen, atd.

Implementace

Prvni poZadavek pfi uskute¢néni programu v praxi je plné
pochopeni vSech stadii produkéniho cyklu, od produkce
suroviny, pies jeji zpracovani, azZ po spotfebu. To zahrnuje
detailni znalost interakci mezi produktem a zpracovatelskym
procesem. Tato znalost umoziiuje identifikovat faktory, které
mohou ovlivilovat zdravotni nezdvadnost. Tyto faktory pak
mohou byt efektivné monitorovany a pfi prekrocent prijatel-
nych mezi stanovenych opera¢nimi kriterii mize ndsledovat
ndprava. V praxi se takovd analyza a stanoveni opatieni
provadi v rdmci napft. tzv. ,,stanoveni kritickych kontrolnich
bodi*“ (HACCP).

Hodnoceni ucinnosti a audit

Nejvyssi fidici pracovnici jsou odpovédni za zavedeni
pribézného hodnoceni d€innosti programu zabezpecovani
zdravotni nezdvadnosti potravin. Toto hodnoceni zahrnuje
audit jednotlivych ¢ésti programu zamétfeny na identifikaci
pripadnych nedostatkti. Soucasti auditu miiZe byt i kontrola
napliovani poZadavki zdravotni nezdvadnosti v praktickych
podminkach.

Adjustace, zdokonalovdni a prehledné hodnoceni

Hodnotici proces je vyuZivan k adjustaci programu a jeho
zdokonalovani tak, aby co nejlépe odpovidal konkrétnim
podminkdam. Pfehledné hodnoceni slouzi k dalsimu zdoko-
nalovani programu ve smyslu zvySovani drovné a efektivity

zabezpeceni zdravotni nezdvadnosti produktu.

Rizeni rizika zdravotni nezavadnosti potravin: integrovany pristup

Rizeni rizika zdravotni
nezavadnosti potravin

zakladni poradavek specifickd

\

GMP/GHP
(musi byt aplikovana vzdy)

Rizeni kvality
(napft. ISO 9000)

Pomiicky vyuzivané v programu zabezpeceni zdravot-
ni nezavadnosti potravin

Uspéch realizace programu zabezpeteni zdravotni nezdvad-
nosti potravin zdvisi na uZiti patfi¢nych metod a pomicek.
Mezi né patii predevSim tzv. ,sprdvnd vyrobni praxe
(GMP), ,,sprdvnd hygienickd praxe* (GHP), ,,systém kont-
roly kritickych bodi* (HACCP), ale také aplikace obecnych
metod zabezpeceni kvality, jako série norem ISO 9000
a TQM pfistup (,total quality management approach®).
Vztahy mezi jednotlivymi pomiickami a metodami zabezpe-
¢eni zdravotni nezdvadnosti objasiiuje schéma 6.

Integrovany pristup k zabezpeceni zdravotni nezavadnosti

Integrovany piistup k zabezpeceni zdravotni nezdvadnosti
potravin predstavuje takovy pfistup vyrobctli a zpracovate-
It potravin, pfi kterém postupuji ve zdokonalovani svého
systému zabezpeCeni zdravotni nezdvadnosti integraci od
minimdlnich pozadavkt (GMP / GHP) az po vysoce naroc-
né systémy zabezpeceni kvality (TQM), kde je zdravotni
nezdvadnost produktu pouze jednim z cilovych pozadavki
kladenych na systém.

GMP/ GHP

Zakladem aktivit tykajicich se vyroby a zpracovani potra-
vin, véetné spole¢ného stravovani je pochopeni piislusnych
pozadavkii GMP a GHP spojené s urcitym vyrobkem nebo
komoditou. Zahrnuti poZadavkli GMP a GHP je absolutni
minimum z hlediska fizen{ rizik spojenych se zdravotni ne-
zévadnosti potravin a vyZivy.

GMP (sprdvnd vyrobni praxe) zahrnuje fundamentalni
principy, procedury a pifstupy potiebné k vytvoreni takové-
ho prostfedi pro vyrobu a zpracovdani potravin, které umoz-
fluje produkci potraviny akceptovatelné kvality. GHP (sprav-
nd hygienickd praxe) zahrnuje zdkladni hygienickd pravidla,
ktera musi byt dodrzovédna ve vyrobé a zpracovani potravin,
pokud ma byt produkt akceptovatelny z hlediska zdravotni
a hygienické nezdvadnosti. GMP / GHP pozadavky jsou
obecné stanoveny. Obvyklé pozadavky na GHP zahrnuji:
® Hygienicky design a konstrukci prostor pro vyrobu

a zpracovdni potravin
e Hygienicky design a konstrukci strojntho vybaveni

Schéma 6

Dlouhodobi strategie
Fizeni kvality (napr. TQM)

Plan zabezpeceni zdravotni
nezavadnosti specificky pro
produkt nebo proces =

Uplny systém kvality

HACCP plan
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e Cistici a desinfekéni procedury
® Obecné hygienické praktiky zabezpecujici:

- hygienickou kvalitu potravinafskych surovin

- hygienické provddéni manipulace s potravinami

- hygienu pracovnikid v¢etné zabezpeceni pravidelného

hygienického vzdélavani

Zékladnim pozadavkem systému GMP / GHP je tddné
zpracovani v pisemné podobé a vedeni zdkladni evidence
o aplikaci v praxi. Tento systém je minimdlni poZadavek,
bez kterého nelze vyrobu a zpracovéni potravin spustit.

HACCP

HACCP je dnes v CR povinné zavadéno do vyroby potravin
a také do velkych podniki spole¢ného stravovéni (viz zdkon
¢. 110 /1997 Sb. ve znéni pozdéjsich novel a zakon €. 258 /
2000 Sb.). Systém HACCP je pristup zaméfeny na systema-
tickou identifikaci a kontrolu nebezpe¢nych agens spojenych
s vyrobou a zpracovdnim potravin. Poskytuje mechanizmy
definice preventivnich opatfeni pro fizeni (,,kontrolu nad*)
nebezpe¢nymi agens v potravindch. Vyhodou HACCP oproti
systému GMP / GHP je to, Ze poskytuje adresnou specifikaci
opatfeni pii vyrobé urcité potraviny (pokrmu) nebo pfi pou-
Zit{ urcité technologie.

Strukturovany systém HACCP zahrnuje

e identifikaci nebezpe¢ného agens

e stanoveni kritickych bodi pro sledovani identifikovanych
agens

e nalezeni specifickych poZadavkl na omezenf rizika iden-
tifikovanych agens

e urceni zpdsobli monitorovani nalezenych pozadavki
k omezenf rizika identifikovanych agens, véetné eviden-
ce

e stanoveni ndpravnych / ochrannych opatieni v piipadé
nedodrZeni nalezenych poZadavki k omezeni rizika iden-
tifikovanych agens

® pribéZna verifikace efektivity sestaveného systému HA-
CCP
Pokracujici globalizace klade stdle vétsi pozadavky na

vyrobce a zpracovatele potravin. HACCP se stalo mezind-

rodné rozpoznanym a doporucovanym systémem fizen{ rizi-

ka v oblasti potravin a vyZivy. HACCP miZe byt zavedeno

do praxe az po zavedeni GMP / GHP systému a obvykle je

plan HACCP stavén pravé na zdkladé dobie zpracovaného

a zvladnutého systému GMP / GHP.

Systémy kvality prdce
Rada producentii potravin, ale i provozovatelti stravovacich
sluZzeb zavedla systém kvality prace podle pravidel a po-
Zadavkid stanovenych fadou ISO norem 9000. Tam, kde je
zavedeny tento systém kvality price, je v tomto systému jiZ
integrovén i systém HACCP. Systémy zabezpecCeni kvality
prace zahrnuji stanoveni organizacni struktury, stanoveni
odpovédnosti, popis technologickych procedur a procest,
popis zdroji potfebnych k implementaci t¢inného fizeni
kvality. Systém kvality je aplikovdn ve vSech fazich a na
vSech mistech vyrobniho a zpracovatelského procesu.
Systém kvality prdce ma takovou podobu, aby postihl
vSechny faktory kvality produktu, véetné zdravotni nezavad-
nosti. VSechny tyto faktory musi byt pod kontrolou systému,
ktery je orientovdn na zji$téni, redukci, eliminaci, ale prede-
v§im prevenci kvalitativnich nedostatkd produktu. Musi za-
bezpecit dvé zdkladni funkce — fizenf kvality (quality control
(QC)) a zabezpeceni kvality (quality assurance (QA)). Za-
bezpeceni kvality (QA) predstavuje ¢innosti zabezpecujici

~ v

soulad mezi vné&jSimi pozadavky na kvalitu produktu (napf.
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kvalitativni poZadavky trhu) a fizen{ kvality (QC) predstavu-
je soubor vnitinich opatfeni k dosaZeni vnéjSich pozadavki
na kvalitu produkované potraviny (zahrnuje napt. standardni
operacni postupy, atd.). V systémech kvality prace byva niz-

$1 systém GMP / GHP a HACCP tzce integrovan.

Systémy tiplné kontroly kvality (TQM)

TQM reprezentuje kvalitativné nejvySsi systém kontroly
kvality prace u vyrobcti a zpracovatelil potravin. Predstavuje
vlastné ,,novou kulturu prace*. Takova price je orientovdna
predevsim na kvalitu, pficemZ vSichni zaméstnanci organi-
zace jsou trvale orientovani na zdokonalovani kvality. Cilem
je dosaZeni dlouhodobého tispéchu prostfednictvim spokoje-
nosti zdkaznika (verejnosti), vyhod pro zaméstnance a zpro-
sttedkované pro celou spolec¢nost. Kombinace HACCP,
systémt kvality prace a TQM predstavuje absolutni kvalitu
v produkci a zpracovani potravin, pokryvajici samoziejmé
i zdravotni nezdvadnost potravin. TQM a systémy kvality
prace predstavuji filosofii, kulturu a disciplinu nezbytnou
k zainteresovani kaZzdého zaméstnance na napliiovani cilt
spojenych se zabezpecenim kvality.

Literatura:

= Report of Joint FAO/WHO Consultation: Risk Manage-
ment and Food Safety, FAO Food and Nutrition Paper,
Number 65, Rome, 1997, 27 str.

= ILSI : Food Safety Management Tools, Report Series,
ILSI Europe, 1998, 20 str.

= ICMSF: HACCP in Microbiological Safety and Quality,
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25.4.2 KOMPENDIUM NARODNIHO SYSTEMU
ZABEZPECENI NEZAVADNOSTI POTRAVIN
VCR

Souhrn

Historicky rdmec

Soucasny stav a nékteré perspektivy systému zabezpeceni
zdravotni (safety) a hygienické (wholesomeness) neza-
vadnosti potravin (food safety) v CR jsou poznamendny
predevsim hlubokymi politickymi vlivy na vyvoj ve stfedni
Evropé v pribéhu a na konci 20.stoleti. Ve druhé poloving
90. let byla zah4djena prace na harmonizaci ndrodni legisla-
tivy s ohledem na cil pfipojit CR k EU a splnit zdvazky pi-
jaté vii¢i WTO. Za zlom v organizaci systému zabezpeceni
nezdvadnosti potravin lze povazovat rok 1997, kdy vstoupil
v platnost novy ,,zdkon o potravinich a tabakovych vyrob-
cich* a jeho provadéci predpisy. Vyddna byla i celd tfada
dalSich zdkont, které upravuji ¢innost zemédélcili, vyrobciti
i dozorovych organizaci.

Hodnoceni rizika

Niérodni systém zabezpeeni nezdvadnosti potravin v CR
je prizptisobovdn schématu analyzy rizika, které zahrnuje
tfi nedilné soucdsti : hodnoceni rizika, risk management
a komunikaci o riziku. Za prioritu je nyni v CR povaZovéno
studium patogennich mikroorganizmi a plisni, vyskyt per-
zistentnich organochlorovych latek (POPs), naturdlnich toxi-
nt véetné mykotoxint, nékterych tézkych kovi a metaloidd,
ale i rezidui veterindrnich 1€¢iv. V poslednim desetileti bylo
zdokonaleno sledovédni expozice populace pomoci metody
tzv. Total Diet Study. Pri charakterizaci mikrobiologickych
rizik se vychdzi z porovnavani vysledkti mikrobiologické-
ho vySetfovani potravin s poctem registrovanych akutnich
alimentdarnich onemocnéni. V piipad€ chemickych agens je



hlavni pozornost vénovana chronické expozici. Hodnocen je
nekarcinogenni a karcinogenni efekt. Prakticky neni zkuSe-
nost s testovdnim shody sloZzeni u GM potravin.

Management rizika

V managementu rizik jsou pouZivany ¢tyfi zdkladni ndstroje
pro rozhodnut{: analyza poméru riziko / zisk, hodnoceni
dopadl na vyrobce a spotiebitele, zvdZeni vyznamu zdra-
votnich rizik a souvislosti s Zivotnim prostiedim. Organizaci
statntho kontrolniho systému definuje zdkon ¢. 110 /1997
Sb. ,,0 potravindch a tabdkovych vyrobcich* ve znéni novely
zékona ¢. 306 / 2000 Sb. Dozor provadi orgdny hygienické
sluzby (MZd CR), orgény veterindrni spravy CR a Ceski ze-
médélskd a potravinarskd inspekce (MZe CR). Legislativni
rdmec zabezpelujici péi o nezdvadnost potravin je v CR
pomérné Siroky. Je to ddno tradicf a také harmonizaci predpi-
sti s EU. Existuje fada samostatnych zdkoni a desitky jejich
provadécich vyhldSek. Pozornost se vénuje spravné vyrobni
praxi a sprdvné hygienické praxi. Vyrobclim potravin bylo
uloZeno zavedenf systému kritickych bodi (HACCP). V CR
existuje fada vyrobci potravin, ktefi ziskali certifikat podle
norem ISO 9000. U velkych vyrobcti je snaha zpracovat
dlouhodobou strategii fizeni kvality vyroby (TQM plany).

Komunikace o riziku

Historie mnohokrat dokdzala, Ze v pfipadé podcenéni komu-
nika¢ni strategie, nelze v praxi dosdhnout o¢ekdvaného efek-
tu pfi omezovani zdravotnich rizik. Komunikaéni strategie
je zaméfena na piipravu odbornikil s hygienickym zamére-
nim, vzdélavani profesionald manipulujicich s potravinami
a vzdélavani Siroké verejnosti.

Funkcnost systému

Ndrodni systém zabezpeceni nezdvadnosti potravin prokdzal
v 90. letech svou funk¢nost. Stavajici systém vSak nemusi
byt do budoucna adekvatni pro nové vznikajici problémy
spojené s globalizaci obchodu potravinami, se zavadénim
novych technologii, se zvySenym pohybem osob a s probi-
hajicimi socidlné-ekonomickymi zménami ve stdté. V tomto
sméru se ocekdvd vyvoj, ktery bude harmonizovan s vyvo-
jem systému v EU.

Historicky ramec rozvoje systému (Historical framework
of the system)

Soucasny stav a nékteré perspektivy systému zabezpeceni
zdravotni (safety) a hygienické (wholesomeness) nezdvad-
nosti potravin (food safety) v CR je poznamendna piedevsim
hlubokymi politickymi vlivy na vyvoj ve stfedni Evropé
v pribéhu a na konci 20.stoleti.

Po zméné politického systému v roce 1989 a zejména po
liberalizaci ekonomiky v roce 1991 doslo v tehdejsim Ces-
koslovensku k zdsadnim hospodéiskym zméndm. Rozdéleni
Ceskoslovenska na Ceskou republiku (éR) a Slovenskou
republiku v roce 1993 nemélo na systém zabezpeceni neza-
vadnosti potravin prakticky Zadny vliv, protoZe ten jiz diive
fungoval samostatné na federdlnim principu.

Narodni systém zabezpeceni nezdvadnosti potravin
prokazal v 90. letech svou funk¢nost. Neni zndmé, Ze by
po roce 1989 doslo k vyznamnému selhdni systému z hle-
diska zndmych rizik. Zacind se vsak ukazovat, Ze stavajici
systém nemusi byt do budoucna adekvatn{ pro nové vznika-
jici problémy spojené s globalizaci obchodu potravinami, se
zavadénim novych technologii, se zvySenym pohybem osob
a s probihajicimi socidlné-ekonomickymi zménami ve state.
Rychle rostou pozadavky na dokonalejsi technické vybave-
ni, na vzdélani pracovnikli a na komunika¢ni schopnosti.

Ndrodni systém zabezpeceni nezdvadnosti potravin v CR
je ddle popsdn podle schématu analyzy rizika, které zahrnu-
Jje tri nedilné soucdsti: hodnoceni rizika, risk management
a komunikaci o riziku.

Hodnoceni rizika (Risk assessment)

Stanoveni priorit mezi nebezpecnymi agens (Hazard prio-
risation)

Soucasny systém stanoveni priorit mezi nebezpecnymi agens
z potravin je zaloZen na kombinovaném vyuZiti informaci
vlastnich védeckych instituci a mezindrodnich informaci.
Odbornici CR jsou zapojeni do price vétiiny mezinarodnich
organizaci zabyvajicich se identifikaci a stanovenim priorit
mezi nebezpe¢nymi agens v potravinich, véetn¢ WHO,
FAO, ILSI, COST, Codex Alimentarius, aj.

Rozhodovanim o prioritdch v oblasti nebezpecnych agens
v potravinich se zabyvd MZd, ve spoluprici s MZe CR
a MZP. Priority vétSinou stanovuji experti resortti na zakladé
konsensu. K rozhodovani o poradi priorit je v nékterych pii-
padech pouZivan vicesloZkovy skérovaci systém (napf. pro
polutanty pochdzejici z Zivotniho prostredi).

V soucasné dobé je v CR za prioritu povaZovano studium
patogennich mikroorganizmi a plisni, vyskyt perzistentnich
organochlorovych liatek (POPs), naturdlnich toxind vcetné
mykotoxind, nékterych t€zkych kovi a metaloidd, ale i rezi-
duf veterindrnich 1é¢iv. Mensi vyznam je z hlediska potenci-
dlnich rizik v sou€asnosti pfisuzovan radioaktivnim latkdam,
modernim pesticidiim, aditiviim a fyzikdlnim agens.

Charakterizace nebezpeci (Hazard characterisation)

Za vysledek charakterizace nebezpeci je povazovano stano-
veni tzv. bezpecné expozi¢ni ddvky (safe exposure dose).
Z posledni doby nejsou zndmé tuzemské studie, které by
definovaly infek¢ni davky mikrobiologickych agens v po-
travindch. Ojedinéle jsou publikovany navrhy bezpe¢nych
expozi¢nich ddavek pro chemicka agens (napf. pro ochratoxin
A). Je pravidlem pouzivat pro kvantitativni hodnocenf rizika
chronické expozice chemickym latkdm (risk assessment)
mezindrodné doporucené hodnoty (ADI, PTWI, RfD, aj.).
Prednost dostdvaji hodnoty doporucované Codex Alimen-
tarius. V nékterych pripadech jsou vyuZivany i hodnoty
doporucované US EPA (RfD). Pouze v pifipad¢€, Ze hodnoty
bezpecné davky nejsou mezindrodné stanoveny, pouziva se
pro orientaci hodnota doporucovand jednotlivymi tuzem-
skymi ¢i zahrani¢nimi experty, pokud je jeji hodnota radné
zdtivodnéna (napf. pro sumu PCB byla pouZivdna hodnota
TDI doporucend v Holandsku).

Hodnoceni spotieby potravin na ndrodni virovni (In-
take assessment)

V systému zabezpeceni nezdvadnosti potravin jsou vyuZiva-
ny tfi typy metod zjistovani dostupnosti (availability) ¢i spo-
tfeby (consumption) potravin. Zdkladni metodou pro ramco-
vé hodnoceni dostupnosti potravin je metoda bilan¢ni (food
balance sheets), kterd je rutinné pouZivdna v resortu zeme-
délstvi. Presnéj$i metodou hodnoceni dostupnosti potravin
je metoda hodnoceni rodinnych ucti (household budget
survey) zaloZend na kvantitativnich ddajich o dostupnosti
potravin na trovni domdacnosti. Udaje jsou ziskdvany Ces-
kym statistickym ufadem pribézné v panelu vice nez 2500
domdcnosti. S reprezentativnim ndrodnim Setfenim spotieby
u individudlnich osob se pocitd v blizké budoucnosti.

Hodnoceni expozice (Exposure assessment)

V poslednim desetileti byl systém sledovdni expozice po-
pulace podstatné zdokonalen. Expozice se u novych che-

569



mickych latek, které mohou byt obsaZeny v potravinich,
odhaduje na zdkladé matematickych modelti, pfed uvedenim
potraviny do ob€hu (premarket exposure assessment). Roz-
sdhly systém hodnoceni expozice je zaveden pro potraviny
jiz uvedené do ob&hu (market exposure assessment). Systém
vyuziva metodu tzv. Total Diet Study. Kazdoro¢né je vyhod-
nocovdna stiedni nebo priimérna ordlni expozi¢ni ddvka cca
pro 50 individudlnich chemickych latek pro prlimérnou oso-
bu v populaci. Soucasné je sledovan i ptivod hlavnich nut-
rientli a mikronutrientd (celkem 17 polozek). Zakladem pro
vypocty expozi¢nich ddvek jsou tddaje o spotiebé cca 200
nejvice konzumovanych druht potravin, které reprezentuji
pres 95 % druht potravin dostupnych pro populaci.

Charakterizace rizika (Risk characterisation)

Pfi charakterizaci rizik se vychdzi z obecné doporu¢ovaného
systému, ktery je v souladu se zdvazky pfijatymi v rdmci
dohod s WTO (SPS agreement). Systém je rozpracovin pro
biologickd a chemickd agens v potravindch.

Charakterizace mikrobiologickych rizik (Characterization
of microbiological risks)

Metoda je zaloZena na porovndvéani vysledkdi mikrobio-
logického vySetfovdni potravin s poctem registrovanych
akutnich alimentdrnich onemocnéni. Vét§ina onemocnéni
je pficitana porusovéani zdkladnich pravidel pro manipulaci
s potravinami, pfedevsim pfi piipravé pokrmi. V oficidlni
statistice jsou potraviny jako vehikulum potvrzeny pouze
u 5% epidemii alimentdrnich onemocnéni. Zbytek je pro-
kazatelny pouze v epidemiologickych souvislostech bez
moznosti laboratorniho prikazu. Pfi charakterizaci mikro-
biologickych rizik existuji zna¢né nejistoty. Mezindrodné
doporucend kritéria jsou zatim jen dil¢i a nepokryvaji cely
sortiment potravin. V fad¢ pfipadi je proto pouZivan princip
predbéZné opatrnosti (precautionary principle). Projevuje se
to v managementu rizik napf. konzervativnim stanovenim
nulové tolerance pfitomnosti patogenniho mikroorganizmu
v ur¢itém objemu vzorku.

Charakterizace chemickych rizik (Characterization of che-
mical risks)

V pripadé chemickych agens je hlavni pozornost vénovana
chronické expozici. Hodnocen je nekarcinogenni a karci-
nogenni efekt. K charakterizaci nekarcinogennich rizik je
vyuzivan kvalitativni pfistup, postaveny na predpokladu
prahovych dédvek, s pouZitim bezpec¢nostnich faktori (safety
factors). Srovnava se v praxi zjisténd expozicni davka s tzv.
bezpecnou expozi¢ni davkou (ADI, RfD, aj.). K charakteri-
zaci karcinogenniho rizika se pouzivd kvantitativni piistup,
zaloZeny na bezprahovych linearizovanych vicefdzovych
modelech (non-treshold linearised multistage models) pro
hodnoceni vztahu ddvka-efekt. Pro latky, které maji stano-
ven ordlni faktor smérnice karcinogenniho rizika (oral slope
factor, OSF), se pocitd pravdépodobnost zvyseni poctu na-
dorovych onemocnéni v disledku popsané expozi¢ni davky.
P1i feSeni nejistot se obvykle uplatiluje konsensus skupiny
expertli nebo experta, ktery je ndrodni autoritou v dané
oblasti. Pro rozhodovani je pouZivdn i princip pfedb&Zzné
opatrnosti.

Testovdni shody sloZeni (Substantial equivalence testing)
Neni oficidlné zndmo, e by v CR probihal vyvoj GM potra-
viny. Proto prakticky neni zkuSenost s testovanim shody slo-
Zeni takové potraviny. Dil¢i zkuSenosti pochdzeji z testovani
produktt tradi¢nich Slechtitelskych metod (napf. u brambor,
fepky, atd.).
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VyuZziti biomarkerii u ¢lovéka (Using of biomarkers)

V nékterych piipadech je pro sledovdni expozice vyuZivdno
sledovani biomarkerti vnitini expozi¢ni didvky nebo efektu
latkdm z potravin. V nékterych piipadech je totiz vyhodné;si
monitorovat vnitini expozi¢ni davku (uptake) nebo efekt nez
analyzovat potraviny pro odhad expozi¢nich ddvek (napf.
u nékterych mykotoxint). V rdmci integrovaného monitoro-
vaciho programu garantovaného resortem zdravotnictvi je od
roku 1994 provadéno sledovani biomarkeri expozice a efektu
pro né€kolik desitek chemickych latek. Vysledky jsou pravidel-
né srovnavany s vysledky analyz potravin, ovzdusi a vody.

25.4.3 RIZENI RIZIK (RISK MANAGEMENT)

Vnimdni rizika spotrebitelem (Consumer risk perceptions)

Ve vnimdni rizika spotiebitelem v CR dochdzi v obdobi
transformace ekonomiky (transition period) k pozitivnim
posuniim. Pred rokem 1989 neméla vetejnost k dispozici
dostatek informaci o skute¢né situaci v oblasti nezdvadnosti
potravin. Po politické zmén& vétSina spoleCnosti véfila, Ze
kvalita tuzemskych potravin neni dobra. Zejména problémy
se zneCisténim Zivotniho prostiedi vedly u vefejnosti k zave-
ru, Ze fada zdravotnich problému je zptisobena zdvadnymi
potravinami. Vnimdni spoluodpovédnosti spotiebitele za
ochranu vlastniho zdravi bylo na nizké drovni. Tato situace
se v pritbéhu 90. let zacala ménit. Spotiebitelé pochopili, Ze
za své zdravi odpovidaji pfedevsim sami a stt jim v jejich
snaze muze efektivné pomdhat.

Kategorizace rizik (Ranking of the risks)

Velikost rizik je rozdilnym zpiisobem vnimana ve vefejnosti
a mezi odborniky. Kampané zdjmovych skupin vynesly
v posledni dob& do popredi obavy z rizika spojeného s kon-
zumaci GM potravin. Pomérn€ shodné je vetejnosti i odbor-
niky vniman vyznam patogennich mikroorganizm v potra-
vindch, diky rozsdhlé vzdéldvaci kampani vedené k omezeni
poctu bakteridlnich onemocnéni pfenosnych potravinami. Za
uspéch lze povaZzovat i zvyseni drovné pochopeni vyznamu
zmény dietdrnich zvyklosti. To pfispélo ke znaénému sniZen{
urovné spotfeby ZivociSnych tukd. Vnimani velikosti rizik
ve vefejnosti se v souCasnosti vénuje zvySend pozornost
v rliznych programech podpory zdravi.

Diskuse o riziku a diivéra verejnosti (Risk debates and
a trust of public)

Prakticky vSechny zticastnéné strany véetné médif se pravidel-
né zapojuji do diskuse o riziku. Jejf rozsah je zna¢né poplatny
socidlni, ekonomické a politické situaci. Zatimco odbornici
prijali koncepci hodnoceni rizik programove, urcité zajmové
skupiny vyrobctl a spotiebitelid nékdy ucelové zaménuji ak-
tudlni a ofekdvana (,,cht€nd®) rizika, aniZ by existoval dikaz
o pravdivosti takového tvrzeni. I za t€chto podminek je diivéra
vefejnosti v informace orgdni stdtni spravy pomérné vysoka.

Ndstroje pouZivané pri rozhodovdni (Decision aids)

V managementu rizik souvisejicich s nezdvadnosti potravin

jsou odpovédnymi resorty v CR pouZivdny Ctyfi zdkladni

ndstroje pro pripravu rozhodnuti:

® Analyza poméru riziko / zisk (Risk / benefit analysis).

® Hodnoceni dopadti na vyrobce a spotiebitele (Assessing
impacts on producers and consumers).

® Zvézeni vyznamu zdravotnich rizik (Valuing human heal-
th risks).

® Souvislosti s Zivotnim prostfedim (Links to the environ-
ment).



Vyhodnoceni, redukce a kontrola rizik (Risk evaluati-
on, reduction and control)

Proces vyhodnocent rizik, ndvrhy na jejich redukci a kon-
trolu jsou rozhodujicimi ¢ldnky managementu v systému
zabezpecujicim nezdvadnost potravin.

Vyhodnoceni rizik (Risk evaluation)

V procesu vyhodnocovani rizik jsou vyuZivdny informace,
které jsou produkovdny v rdmci sledovani efektivity pfijaté
legislativy (enforcement). Monitorovaci systém MZd je za-
méfeny na popis velikosti rizika v disledku dietarni expozi-
ce. Zahrnuje nejen ¢ast chemickou, ale i mikrobiologickou.
Tento systém pracuje nezdvisle na dozorovych organech pro
potraviny. Ve své prici ale vyuzivd i data monitorovacich
programli dozorovych orgdnli Stitni veterindrni spravy
a Ceské zem&d&lské a potravinaiské inspekce. Procesu vy-
hodnocent rizik se tcastni experti tf{ resortli — zdravotnictvi,
zemé&délstvi a Zivotniho prostfedi. Souhrnné vysledky moni-
torovaciho systému jsou v pIném znénf piistupné politickym
orgdntim i Siroké vefejnosti (souhrn na Internetu).

SniZovdni rizika (Risk reduction)

V pifpad€ nutnosti sniZit zdvazné riziko je vétSinou nejprve
pofizen vycet moznosti a variant. V dal$i fazi je hleddna
vhodni strategie pro implementaci opatieni. Casto ve spo-
luprici expertti resortu zdravotnictvi, zemédé€lstvi, Zivotniho
prostiedi, nékdy i po predbéZzné konzultaci s hlavnimi vy-
robci potravin jsou posouzeny vyhody a nevyhody navrZe-
nych feSeni. V zdvaZnych piipadech je do monitorovacich
pland zatfazeno zjisténi efektivity pfijatych opatfeni. Napft.
po legislativni tpravé doporuceného obsahu jédu v soli byl
spustén program zaméfeny na sledovani jeho obsahu a epi-
demiologickd studie popisujici rozsah pouzivani v populaci.
Mezi hlavni néstroje pouZivané pro snizovani rizika v CR
patii pfedevSim: uprava pouzivanych technologif, vyhldseni
hygienickych limitd, znaceni potravin, vzdélavani vyrobc
a spotiebitelll. Vyjimecné se prikracuje k zdkazdim.

Dozor nad potravinami (Food control)

Organizaci statniho kontrolnitho systému zabezpecujiciho

dozor nad nezdvadnosti potravin definuje zdkon ¢. 110 /

1997 Sb. ,,0 potravindch a tabdkovych vyrobcich® (nyni ve

znéni novely — zdkon €. 306 / 2000 Sb.). Podle tohoto zdkona

je statni dozor provadén orgdny ochrany vetejného zdravi

(MZd CR), organy veterinarni spravy CR a Ceskou zemé&-

délskou a potravindiskou inspekci (MZe CR). Organizaci

a vykon dozoru v oblastech plisobnosti Ministerstva obrany,

Ministerstva vnitra a Ministerstva spravedlnosti vykondvaji

ve shod¢ s timto zdkonem uvedené orgdny stdtni sprivy.

Dozorové orgdny vypracovdvaji ve vzdjemné spoluprici

koncepce statniho dozoru a sjednocuji postupy pro vykon

dozoru nad potravinami.

Dozorové orgéany a jejich kompetence jsou:

® Orgdny ochrany vefejného zdravi resortu zdravotnictvi,
které vykondvaji dozor v zatfizenich poskytujicich stra-
vovaci sluzby a dozor v piipadé¢ zjisténi pri¢in poskozeni
nebo ohroZeni zdravi a zamezeni Sifen{ infek¢nich one-
mocnéni nebo jiného poskozeni zdravi z potravin. Pfi do-
zoru plni déle povinnosti plynouci ze zdkona ¢. 258/2000
Sb., ,,0 ochrané vetejného zdravi*.

e Orgdny veterindrni spravy CR, které vykondvaji dozor
pri vyrobé, skladovdni, pfepravé, dovozu s vyvozu su-
rovin a potravin zZivocisného plivodu, pfi prodeji surovin
a potravin zivo¢isného pivodu v trznicich a trzistich a pfi
jejich prodeji v prodejniach a prodejnich usecich, kde
dochazi k dpravé masa, mléka, ryb, dribeze, vajec nebo

k prodeji zvéfiny, pfi klasifikaci jatecnich zvitat a déle
povinnosti plynouci ze zdkona ¢. 166/1999 Sb. ,,0 veteri-
ndrni péci ,,.

o Ceskd zemédélskd a potravinaiska inspekce, kterd vyko-
ndva dozor pii vyrobé a uvadéni potravin do ob&hu, po-
kud tento dozor neni provddén orgdny veterindrni spravy.
Pii dozoru plni dale povinnosti plynouci ze zdkona CNR
¢. 63/1986 Sb., 0 Ceské zemed&lské a potravinarské in-
spekci, ve znéni zdkona ¢. 110/1997 Sb.

25.4.4 LEGISLATIVA TYKAJICI SE
NEZAVADNOSTI POTRAVIN (FOOD SAFETY
LEGISLATION)

Legislativni rdmec zabezpecujici péci o nezdvadnost potra-
vin je v CR pomé&rné $iroky. Je to déno tradici a také har-
monizaci pfedpist s EU. Existuje fada samostatnych zdkont
a desitky jejich provadécich vyhlasek, které garantuje resort
zdravotnictvi (zdkon ,,0 péci o zdravi lidu®, atd.), resort ze-
médélstvi (zdkon ,,0 potravindch a tabdkovych vyrobcich®,
zakon ,,0 odridach, osivu a sadbé“, zakon ,,0 krmivech®,
zédkon ,,0 veterindrni péci*, zdkon ,,0 Ceské zem&dglské
a potravinaiské inspekci®, atd.), resort Zivotniho prostied{
(zékon ,,0 chemickych ldatkach®, zdkon ,,0 odpadech®, zdkon
,0 naklddani s GMO®, atd.), resort primyslu a obchodu
(zdkon ,,0 technickych poZadavcich na vyrobky“, zdkon
,,0 ochrané spotrebitele®, atd.). Legislativni rdmec dopliiuje
i fada dalsich zdkont a jejich provadécich vyhlasek.

Kompetence ministerstev plynouci ze zdkona ,,0 potravi-
ndch a tabdkovych vyrobcich‘

Z kli¢ového zdkona ,,0 potravinich a tabdkovych vyrobcich*

plyne povinnost resortu zemédélstvi a zdravotnictvi vydat

predpisy upravujici péci o nezdvadnost potravin.

Ministerstvo zeméd¢€lstvi upravuje vyhlaskami predev§im:

® zpisob oznacovani potravin, vcetné potravin nového
typu, v ndvaznosti na jejich sloZeni, poptipadé zpisob
oznaceni Sarze;

e druhy potravin s ¢lenénim na skupiny a podskupiny;

zpisob stanoveni kritickych bodt v technologii vyroby;

pripustné odchylky od ddaji o mnoZstvi vyrobku oznace-

ného symbolem “e”;

® druhy potravin urcené pro zvlastni vyZivu a jejich zpilisob
pouZiti;

e druhy potravin podléhajici rychle zkdze, které musi byt
oznaceny datem pouzitelnosti;

e druhy potravin, které nemusi byt oznaeny datem mini-
malni trvanlivosti;

® pro jednotlivé druhy potravin a vyhlaskou uréenych suro-
vin technické pozadavky vztahujici se k ndzvu;

® pro jednotlivé druhy potravin a surovin, véetné zmra-
zenych, které jsou uvedeny v provddécim piedpise, téz
teplotni reZimy a relativni vlhkost vzduchu pfi skladovani
a zmrazovani potravin, zpisoby skladovani a manipulace
s potravinami béhem jejich uvddéni do ob&hu, zvlastni
pozadavky na pfepravu a minimdlni technologické poZza-
davkys;

® zpisob provddéni klasifikace jate¢nich zvitat;

o metody zkouSeni a zpiisob odbéru a piipravy kontrolnich
vzorkil za ucelem zjisfovani jakosti a zdravotni nezavad-
nosti, nejde-li o vzorky pro kontrolu plnéni mikrobiolo-
gickych pozadavkd.

571



Ministerstvo zdravotnictvi stanovuje u stdvajicich dru-
hii potravin:

® pozadavky na zdravotni nezdvadnost jednotlivych druhi
potravin, v€etné potravin nového typu a surovin, zejména
mnozstvi a druhy potravnich doplikt, latek pridatnych,
latek urcenych k aromatizaci, kontaminujicich, toxiko-
logicky vyznamnych a pomocnych, rezidui pesticidt
a zbytkd veterindrnich 1éCiv a biologicky aktivnich latek
pouzivanych v Zivoc¢isné vyrobé (chemické poZadavky),
jejich Cistotu, identifikaci a podminky jejich pouziti do
potravin a ddle potraviny, popiipadé skupiny potravin,
v nichZ se mohou tyto latky vyskytovat a jejich oznaco-
vani na obalech, a oznacovani dal§ich ddaji dtlezitych
z hlediska zdravotni nezdvadnosti potravin,

e mikrobiologické poZzadavky na jednotlivé druhy potravin,
potravinové suroviny, pomocné a piidatné 1tky a potrav-
ni dopliiky, zejména zpisob vybéru a pocet odebiranych
vzorkd, zptisob kontroly a hodnocent,

® potraviny a suroviny, které lze ozafovat ultrafialovymi
paprsky nebo ionizujicim zafenim, podminky ozarovani,
druhy zafeni a nejvyssi pripustné ddvky zdreni a zpiisob
oznaceni na obalu, Ze potravina nebo surovina byla ozare-
na,

® rozsah vyZivového tvrzeni, zplisob vypoctu a uvadéni vy-
zivové (nutri¢ni) hodnoty, ddle oznacen{ idaji 0 mozZném
nepiiznivém ovlivnéni zdravi nebo o nevhodnosti k pou-
ziti ur€itou skupinou spotiebiteld,

e hygienické pozadavky na prodej potravin a rozsah vyba-
veni prodejny podle sortimentu proddvanych potravin,

® zpisob tpravy balenych vod,

® bliz§{ pravidla pro vybér epidemiologicky rizikovych
skupin potravin.

MZd je ddle zmocnéno ke schvalovdni uvddéni do ob&hu
potravin, které

® obsahuji druhy potravnich doplikd, latek pridatnych, 14-
tek ur€enych k aromatizaci, kontaminujicich nebo toxiko-
logicky vyznamnych, litek pomocnych, rezidui pesticidt
a zbytki veterindrnich 1é¢iv a biologicky aktivnich latek
pouzivanych v Zivoc¢isné vyrobé (chemické poZadavky),
dosud neuvedenych ve vyhldSce

e dosud nejsou uvedeny ve vyhldsce, kterou se stanovi che-
mické a mikrobiologické pozadavky na potraviny

® jsou potravinami nového typu

® jsou urceny pro zvlaStni vyZivu
Takové potraviny sméji byt uvedeny do obéhu pouze za

stanovenych podminek. Podminky mohou zahrnovat i zpi-

sob znaceni.

Regulace vstupu produktii modernich biotechnologii do
Zivotniho prostiedi

Zakladnim pravnim predpisem v oblasti modernich biotech-
nologif je zdkon ¢. 153 /2000 Sb. ,,0 nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty*. Vstupuje v plat-
nost 1. ledna 2001. Zdkon je harmonizovian s predpisy EU.
Byl pipraven MZP ve spoluprici s MZd CR a MZe CR,
védct a predstaviteld NNO.

Sprdvnd vyrobni a hygienickd praxe (Code of practice,
Good hygienic practice)

Velky vyznam z hlediska dopadu na produkci nezdvadnych
potravin ma vydavani technickych norem, které usmériuji
vyrobu potravin. Tyto normy nemaji v sou¢asné dobé v CR
zdvazny charakter, ale vyrobci je vyuZivaji. Takovych no-
rem, vyddvanych Ceskym normaliza¢nim institutem, existu-
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ji v CR stovky. Pfi zahdjeni Cinnosti tykajici se manipulace
s vétSinou potravin je nutné prokdzat znalost tzv. hygienické-
ho minima. Provozovatel musi mit vypracovan provozni fdd
a dozorové organy kontroluji jeho dodrzovani. S nejvétsimi
problémy se dozor setkdva u malych a stfednich vyrobci.

Zavddeéni systému HACCP (Implementation of the HACCP
system)

Vyssi formou péce o nezavadnost potravin je zavadéni systé-
mit HACCP. V CR bylo vyhlaskou ¢&. 147/1998 Sb. uloZeno
zavedeni tzv. systému kritickych bodt (interpretovdno jako
HACCP) u vyrobct potravin od 1.1.2000. MZe vypracovalo
pro vyrobce vzory pro zpracovdni systémi kontroly kritic-
kych bodl pro nékteré komodity. Registrovanych vyrobci
potravin je v CR pomémné& vysoky pocet (okolo 9000). Za
problém lze povaZovat povinnost zavedeni systému u ma-
lych a stfednich vyrobct. Se zavddénim systému HACCP se
podle zdkona €. 258 / 2000 Sb. ,,0 ochrané vetejného zdravi*
pocitd i ve velkych podnicich vetejného stravovani.

25.4.5 DOBROVOLNA PECE O NEZAVADNOST
U VYROBCU POTRAVIN (VOLUNTARY
AGREEMENTS, ISO 9000)

Integrovany systém péce o nezdvadnost potravin nezahrnu-
je pouze povinnd opatfeni u vyrobct potravin (GMP/GHP
a HACCP), ale i vy$si, v soucasnosti dobrovolnou spolut-
Cast podnikd vyrabé€jicich, zpracovdvajicich ¢i prodavaji-
cich potraviny. V CR existuje fada vyrobcii potravin, kteii
v rdmci managementu kvality ziskali certifikdt podle norem
ISO 9000. U velkych vyrobci jde snaha o vysokou kvalitu
produkce jesté ddle. Tito vyrobci zpracovdvaji dlouhodobou

strategii fizeni kvality vyroby (TQM plédny).

Organizace bézného dozoru a monitoringu (Surveillan-
ce and monitoring)

Dozorovou ¢innost kontrolnich organizaci 1ze rozd€lit na béz-
ny dozor podle predem stanoveného pldnu vzorkovdni a cile-
nou kontrolni ¢innost. Doplitkem je obvykle specializovany
,monitorovaci program*, ktery dopliiuje bézny dozor.
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Organizace béZného dozoru

Pro béZny dozor, ktery sleduje soulad se stanovenymi pred-
pisy, stanovuji dozorové organizace plany, které jsou vysled-
kem kompromisu mezi finan¢nimi zdroji a poradim priorit
dozoru. Plan je vétSinou harmonizovan s doporuc¢enimi EU,
pokud existuji. Pfi stanoveni priorit dozoru se ddle berou
v uvahu vysledky charakterizace rizika, technické moZnosti
dozorovych organd, ale i nékteré dalsi pozadavky.

Posuzovdni shody u potravin

Soucésti systému kontroly nezdvadnosti potravin v CR je
od roku 1998 i posuzovdni shody potravin s poZadavky
plynoucimi z vyhlasky ¢. 220/1998, vydané podle zdkona €.
110 / 1997 Sb. ,,0 potravinidch a tabdkovych vyrobcich® ve
znéni pozdéjsich novel. Ta vyzaduje, aby vyrobce urcitych
druhd potravin provadél pravidelnou kontrolu vybranych
parametrl ovliviiujicich nezdvadnost potravin, které byly ve

vyhldsce urceny s ohledem na velikost rizik.

Monitorovaci programy dozorovych orgdnii

Vedle béZzného dozoru a cilené dozorové ¢innosti jsou or-
ganizovdny i dlouhodobé monitorovaci programy, jejichz
cilem je vyhleddvaci funkce. Sledovany jsou takové uka-
zatele nezdvadnosti potravin, které se vétSinou neobjevuji
v planech bézného dozoru.



Mezinarodni disledky (International consequences)

V managementu zdravotnich rizik hraji v CR stale vyznam-
né€j$i roli mezindrodni vlivy. Tradi¢né nejvice jsou vyuZivdna
doporuceni Codex Alimentarius. Velky vliv na systém za-
bezpeteni nezdvadnosti potravin m&lo i piijeti CR do WTO.
Zejména SPS dohoda (SPS Agreement) vyuZivajici analyzu
rizik se promitd do organizace a managementu systému
zabezpeceni nezdvadnosti potravin stdle vice. Nikoli bez
problémi. Ty vznikaji pouZitim novych pfistupli napf. pfi
stanoveni hygienickych limitli. Za nejdtileZit&jsi je vSak po-
tiebné povazovat harmonizaci predpistt CR a EU. Smérnice
EU jsou jiz nyni z v&tsi ¢asti promitnuty do legislativy tyka-
jici se nezavadnosti potravin. K prakticky iplné harmonizaci
by mélo dojit do konce roku 2000.

Princip predbézné opatrnosti (Precautionary principle)

Princip predbézné opatrnosti je pristupem, ktery nahrazuje
nedostatek védeckych ddaji v pripadé nutnosti bezprostied-
né legislativné rozhodovat. Vzdy by ale mé&l byt doprovdzen
zvySenym tlakem na provedeni vyzkumi, které by odstranily

nebo zdlivodnily obvykle velmi konzervativni feSeni vznika-
jici pouZzitim principu.

Uplatnéni principu pri pripravé zdkona ,,0 nakldddni
s GMO a produkty
Zékon byl p¥ipraven MZP ve spoluprici s MZd a MZem, ale
i védct a predstaviteld nevladnich ekologickych organizaci.
Zahrnuje pouze organismy schopné rozmnoZovéani nebo
pfenosu dédi¢ného materidlu a produkty, které tyto roz-
mnoZovani schopné organismy obsahuji. Netykd se vyrobki
z GMO, ve kterych jiZ nejsou Zivotaschopné organismy
obsaZeny (bude pokryto novelou zdkona ,,0 potravinich
a tabdkovych vyrobcich®). Na zdkladé principu prfedbézné
opatrnosti byly pro uvddéni do obéhu stanoveny nésledujici
podminky :
® registrace pro uvedeni do ob¢hu bude dvoustupniova
v téch pripadech, kdy uvddéni na trh je upravovdno
zv1aStnimi pravnimi predpisy. GMO nebo produkt musi
byt nejprve registrovdan (po provedeni hodnoceni zdra-
votniho rizika) pro uvddéni do ob&hu podle zikona “o
naklddani s GMO a produkty” a poté podle dalSich prav-
nich predpisii — napt. zdkona ,,0 potravindch a tabdkovych
vyrobcich®, zdkona ,,0 odridach, osivu a sadbé* nebo za-
kona ,,0 krmivech® uveden do ob&hu se souhlasem MZd
nebo MZe. Zédkon stanovi pro kazdého, kdo uvadi na trh
GMO nebo produkty, povinnost dodrZzovat podminky
stanovené v rozhodnuti o registraci pro uvedeni na trh
(napf. pokyny pro spotfebitele, baleni) a povinnost ozna-
¢ovat GMO a produkty zfetelnym oznacenim: ,,geneticky
modifikovany organismus® nebo ,.tento vyrobek obsahuje
geneticky modifikovany organismus*.

Trvale udrzitelny vyvoj (Sustainable development)

CR se hldsi k uplatiiovani zakladnich principi trvale udrZi-
telného vyvoje. Nékteré nové technologie, véetné modernich
biotechnologif jsou ¢4sti odborné i laické vefejnosti povazo-
vany za technologie ohroZujici tento vyvoj. Zadaji proto
o daleko piisnéjsi regulaci. Potencidl téchto technologif
proto musi byt vyvazovan také novym, daleko dokonalej$im
systémem kontroly potencidlnich rizik, ve srovndni s tradic-
nimi technologiemi $lechténi.

Komunikace o riziku (Risk communication)

Nedilnou ¢4sti analyzy rizika je i komunikace o riziku. His-
torie mnohokrat dokdzala, Ze v piipadé podcenéni komuni-
kacnf strategie nelze v praxi dosdhnout o¢ekavaného efektu

pfi omezovani zdravotnich rizik. Komunika¢ni strategie je
zamétena na piipravu odbornikil s hygienickym zaméfenim,
vzdélavani profesiondldi operujicich s potravinami a vzdéla-
vani Siroké vefejnosti.

Informacni zdroje (Information sources)

V souCasné dob€ jsou pro S$ifeni aktudlnich informaci
k ochrané zdravi spotfebitelii Siroce pouzivany zejména
televize a dennf tisk. Pro informace vychovného charakteru
se osvédcila média rzného typu. Za velmi uzZite¢ny ndstroj
lze povaZovat produkci letdkd, brozur, videokazet v rdmci
Ndrodniho programu zdravi. Stdle populdrnéjsi je Siroké vy-
uZziti Internetu. Pro zménu spotiebitelského chovdni se jako
nejvice efektivni jevi rizné vzd€lavaci programy pro Skolni
mladeZ . Odborné informace jsou Sifeny i spotfebitelskymi
svazy, z nichZ nékteré vydavaji i své Casopisy. Ve verejnosti
jsou znaéné oblibené, jako protiklad k oficidlnim informa-
cim. Nelze zapominat na to, Ze velmi vyznamnym zdrojem
informaci je etiketa oznacujici potravinu. V tomto sméru je
zpiisob oznatovani spotiebitelskych obali potravin v CR
harmonizovano s EU.

Prijemci informaci (Target recipients)

Existuje fada skupin, pro které jsou informace cileny. Sys-
tém komunikace, zabezpecovany resortem zdravotnictvi, je
postaven na hodnoceni priorit z hlediska zdravotnich rizik.
Vyhodnocené skupiny se zvySenym rizikem jsou dile ana-
lyzovény s cilem nalézt efektivni strategii pro komunikaci.
Mezi zv1astni skupiny, na které se stit zamétuje, patii napf.
Skolni mlddeZ, matky s détmi, star$i osoby, osoby nemocné,
ale také napr. menSiny se specifickym nutri¢nim chovanim
— napf. romskd menSina, vegetaridni. Specializovany vzdé-
lavaci program garantovany resortem zemé&dé@lstvi existuje
také pro zemédélce a vyrobce potravin.

Role stdtnich instituci (The role of the government)

Statni organy plni nezastupitelnou roli v rozvoji komunikace
mezi jednotlivymi statnimi institucemi, s vyrobci potravin,
s NNO, ale i ostatn{ vefejnosti. Velmi dtilezitd je koordinace
¢innosti mezi dozorovymi orgdny, protoZe kompetence jsou
nyni rozdéleny mezi rtizné resorty. Existuje fada koordinac-
nich skupin, pracovnich skupin a poradnich sbort. Efektivita
jejich prace je na vertikdlni irovni na pomérné dobré tirovni.
Na horizontéln{ drovni dosud existuji rezervy.

Role stitu se uplatiiuje zejména pfii ptipraveé nové legisla-
tivy, pfi operativni komunikaci o riziku a pfi vychové vefej-
nosti. Nové pfipravovand legislativa tykajici se nezdvadnosti
potravin prochdzi povinnym vnitfnim a vnéjSim pripomin-
kovym fizenim pted tim, nez je findlni verze pfedloZena vla-
dé a parlamentu ke schvileni. Tento mechanizmus umoziiuje
Siroké odborné i laické vefejnosti uplatiiovat své pfipominky
a ndzory v obdobi pred pfijetim legislativnich norem. N4-
vrhy predpisi jsou zasildny vice nez 150-ti rliznym orga-
nizacim. Operativni komunikace o riziku se uskuteciiuje
prostiednictvim masovych médii. Nékteré z pfipravovanych
predpisti a fada vzdéldvacich materidll je verejné pristupnd
na Internetu.

Role médii (The role of the media)
Role médii v posledni dobé€ siln€ vzrostla. Za nejrozsitenéjsi

a nejrychlejsi zpisob $ifeni informaci je povaZovéna tele-
vize. V soucasné dobé vysild stitni televize dva pravidelné
programy zaméfené na ochranu a podporu zdravi. Proble-
matika nezdvadnosti potravin je v nich rovnéZ zastoupena.
Specializované televizni programy ptipravované pod kont-

rolou odbornikid maji dobrou odbornou i vzdélavaci drover.
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V kontrastu k nim jsou né€kdy informace, Sifené hlavnimi
zpravodajskymi relacemi, zkreslené a odborné nepresné.

Role vyrobcii (The role of the producers)

V prubéhu 90. let velmi vzrostla role vyrobcl ve smyslu
vychovy spotfebitelti. Statni instituce nejsou samy schopny
pokryt potieby vzdéldvani verfejnosti. V komunikaci mezi
staitem a vyrobci se proto objevil novy pozadavek statu vici
vyrobclim, zvysit iniciativa pfi vychové spotiebitelti ve
smyslu omezovani moznych zdravotnich rizik. Je vyvijen
i tlak na ovlivnéni reklamy. V tomto sméru se ale zatim ne-
podafilo dosdhnout vSech cild.

Literatura:

= J. Ruprich a kol.: ,, Kompendium ndrodniho systému za-
bezpeceni nezdvadnosti potravin v CR*, oficidlni material
CR pro OECD, 2000, 10 str.

25.4.6 POSTUP SCHVALOVANI POTRAVIN
NOVEHO TYPU PRO UVEDENI DO OBEHU
V CR, ZALOZENY NA HODNOCENI
ZDRAVOTNICH RIZIK

Tento postup pri schvalovdni potravin nového typu je zpra-
covdn v souladu s obsahem doporuceni EK ¢. 97/618/ES, ze
dne 29. cervence 1997, které se tykd se védeckych aspektii
a prezentace informaci potiebnych k podpore Zddosti o uve-
dent potravin nového typu a jejich sloZek do obéhu a pripra-
vy Zddosti na prvni posouzeni podle narizeni (ES) ¢. 258/97
Evropského parlamentu a Rady. Obecné postup vychdzi
z metodologie hodnoceni zdravotnich rizik, kterd md pro
nové potraviny, véetné GMO, nékterd specifika lisici se od
klasického pristupu. Materidl lze vyuZit pro studium aplikace
metodologie hodnocent zdravotnich rizik v praxi.

25.4.7 UVOD A TEORETICKY VYKLAD

Uroveri pozndni

Oblast produkce potravin novych potravin se rychle rozviji.
Veéda a technologie prodélavaji rychly vyvoj a mnoho zemi
a mezindrodnich organizaci pfipravuje postupy a pokyny pro
hodnoceni zdravotni nezavadnosti novych potravin. V praxi
Ize proto ocekavat trvaly vyvoj pfistupti k takovému hodno-
ceni. V tomto svétle je potfebné vidét i predklddany mate-
ridl, ktery je vhodné chdpat jako doporuceni odpovidajici
soucasnému stavu védeckého pozndni v celé oblasti potravin
a vztahu ke zdravi ¢lovéka.

Obecné tivahy

Potraviny jsou obvykle smési makro- a mikrosloZek, které
doddvaji energii a Ziviny a pfispivaji k uspokojeni potieb
lidi. Tradicné byly pokldddny za pfirozené, prospé$né
a nezbytné vyrobky, o jejichZ zdravotni nezdvadnosti a nu-
tri¢ni hodnoté neni tfeba pochybovat. Pfistup statni spravy
k hodnoceni zdravotni nezdvadnosti potravin tento postoj
odrdzi a soustfeduje se proto predevSim na piidatné latky,
pomocné latky a kontaminanty pfirozeného nebo primyslo-
vého plivodu. Potraviny tedy aZ dosud nebyly podrobovany
systematickému komplexnimu hodnoceni z nutri¢niho nebo
toxikologického hlediska, s vyjimkou vzdcnych piipadd,
kdy byly zjistény akutni toxické dcinky komplexni potravi-
ny na ¢lovéka (napf. solanin a kyanogenni glykosidy) nebo
kdy zkousky na zvitatech nebo lidskd zkuSenost naznacily
negativni vliv syrovych potravin (napf. syrové sdjové mou-
ky). To neznamena, Ze nebylo provadéno nutri¢ni hodnoceni
jednotlivych druht potravin nebo celé diety, ale Ze nutri¢n{
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hodnoceni nebylo pouZivdno jako zdklad pro hodnoceni
zdravotni nezdvadnosti jednotlivych potravin. Na druhé
strané neni povoleno v potravindch pouZivat pridatné latky,
pokud nebyly podrobeny vycerpdvajicimu toxikologickému
hodnoceni.

O rliznych potravinich je zndmo, Ze obsahuji toxické
slouceniny, v€etné mutagenti a karcinogent. V etiologii
nékterych chronickych onemocnéni ¢lovéka hraje vyZiva
ddlezitou roli. I kdyZ se ma za to, Ze nékteré nepfiznivé vlivy
vyZivy na zdravi maji souvislost se zvyklostmi ohledné pii-
jmu Zivin, pfesné mechanismy nejsou zndmy. Je mozné, Ze
nékteré pripady Spatného zdravi jsou disledkem chronické
expozice slozkdm tradi¢nich potravin. AZ doneddvna bylo
vénovano mdlo pozornosti tomuto aspektu nebo mozné roli
regulatord toxickych vlivil (napf. antikarcinogenti), které se
prirozené vyskytuji v potravinach.

Hodnoceni zdravotni nezdvadnosti potravin vetné po-
travin nového typu a jejich slozek predstavuje fadu védec-
kych problémi. Obvyklé toxikologické metody hodnoceni
nemohou byt pro potraviny pouZity, protoZe u potravin se
vyskytuji zvlaStni potiZe, se kterymi se nesetkdvdme pri
zkouseni piidatnych latek a kontaminantG in vivo ani
in vitro. Naptiklad mnoZstvi potravy, které ma byt zacle-
néno do stravy pro studii vyZivy zvitat, aniZ by to narusilo
jejich nutri¢ni rovnovéhu, zplsobuje, Ze pouZiti obvyklych
bezpecnostnich faktorli je nevhodné pro charakterizovani
nebezpecnosti a v fizeni rizika pro vyrobky uréené k pouZiti
jako potravina nebo hlavni slozka potraviny. Dale tradi¢n{
metabolické a farmakokinetické studie nelze pfimo pouZit
na slozité chemické smési, jakymi jsou potraviny. PouZiti
zkouSek na mutagenitu a jinych zkousek in vitro v pripadé
potravin vyZaduje specidlni techniky a opatrnou interpretaci
vysledkd.

Z téchto divodd jsou nezbytné alternativni piistupy
ke zkouSeni a hodnoceni zdravotni nezdvadnosti potravin
a didlezitych sloZek potravin. Kone¢nd strategie kombinova-
ného nutri¢niho a toxikologického hodnoceni se bude tykat
od tvodnich zkouSek in vitro a in vivo na zvifatech aZ po
studie na ¢lovéku, pokud budou potieba.

Geneticky modifikované organismy (GMO)

vV CR plati od 1.1.2001 novy zakon ¢.153/2000 Sb., o na-
kladani s geneticky modifikovanymi organizmy a produkty
a o zmeéné nékterych souvisejicich zdkond, ktery stanovi
pozadavky na informace tykajici se bezpecnosti pouzivani
obsazenych geneticky modifikovanych organizmt (GMO)
a mikroorganismi (GMMO) a jejich uvoliiovani do ob&hu.
Pozadavky tohoto zdkona se vztahuji rovnéZ na nékteré
GMO a GMMO, na néz se vztahuje zdkon ¢. 306/2000 Sb.,
upravujici uvadéni potravin nového typu a jejich slozek do
ob&hu. Jednd se o vS§echny GMO a GMMO buné¢né nebo
nebunécné, schopné rozmnozovani nebo prenosu dédi¢ného
materidlu vcetné vird, viroidl a Zivoc¢iSnych a rostlinnych
bunék v kultufe, které se vyuzivaji jako potraviny nebo
jejich slozky. Pozadavky stanovené zdkonem ¢&. 153/2000
Sb. logicky predchdzi pozadavkim stanovenym zdkonem ¢.
306/2000 Sb.

Shoda podstaty

Organizace WHO a OECD zavedly pojem ,,shoda podstaty*
v souvislosti s potravinami vyrdbénymi moderni biotechno-
logii. V terminologii OECD zahrnuje pojeti shody podstaty
predstavu, Ze stdvajici organismy pouZivané jako potraviny
nebo zdroje potravin mohou slouZit jako zdklad pro porovné-
ni pfi hodnoceni zdravotni nezdvadnosti potravin nebo slo-
Zek potravin pro lidskou spotiebu, které byly modifikovany



nebo jsou nové. Pokud je zjiSténo, Ze je nova potravina nebo
sloZka potravin v podstaté shodnd se stdvajici potravinou
nebo slozkou potraviny, miize s ni byt nakldddno stejnym
zpisobem co se ty¢e zdravotni nezdvadnosti, ale je tfeba
mit na paméti, Ze stanoveni shody podstaty samo o sobé
neni hodnocenim nezavadnosti ani nutri¢cnim hodnocenim,
ale pfistupem k porovnidni moZné nové potraviny s jejim
obvyklym proté&jSkem.

Pouziti principu shody podstaty mizZe byt rozsifeno na
hodnoceni potravin ziskanych z novych zdroji a novymi
postupy. V podstaté shodné potraviny nového typu jsou tedy
srovnatelné z hlediska jejich bezpec¢nosti se svymi obvykly-
mi protéjSky. Shoda podstaty miiZe byt stanovena pro potra-
vinu nebo sloZku potravin vcetné zavedené ,,nové“ zmény
nebo muzZe byt stanovena bud’ pro celou potravinu, nebo
slozku potravin s vyjimkou zavedené ,,nové” zmény. Pokud
nenf zjist€no, Ze potravina nového typu je v podstaté shodnd
s odpovidajici stavajici potravinou nebo slozkou potravin,
neznamen4 to, Ze neni bezpec¢nd. Pouze to naznacuje, Ze by
tato novd potravina méla byt hodnocena na zdkladé svého
vyjimecného sloZen{ a vyjimecnych vlastnosti.

Stanoveni shody podstaty je analytickou zkouskou hod-
noceni relativni nezdvadnosti nové potraviny v porovnani
se stdvajici potravinou nebo sloZkou potravin. Zahrnuje
dynamicky prvek, protoZe neustdlé zmény potravin vyZa-
duji, aby se zdklad pro srovndni vyvijel tak, aby nejnovéjsi
novd potravina byla porovndvéna s odpovidajici predchozi
novou potravinou, a nikoliv nutné s nejtradi¢néj$im pro-
téjSkem.

Porovnani miZe byt jednoduchy, ale i velmi zdlouhavy
dkol, v zdvislosti na zkoumané nové potraving a jeji povaze.
Technicky pfistup ke zjisténi shody podstaty bude odliSny
pro zvitata, rostliny, mikroorganismy, chemické slozky po-
travin a nové postupy. Podrobnéjsi informaci lze ziskat po
zatazeni do tiid/podtiid tohoto postupu.

Analyza sloZeni

Analytické studie sloZeni potravin nového typu maji z4-
sadni vyznam nejenom pro zjisténi shody podstaty, ale
jsou i nutnou podminkou pro nutricni a toxikologické
hodnoceni. PouZité metody je tfeba standardizovat a ovéfit,
aby byla zajiSténa kvalita a shoda dat. Predkladané analyzy
a data by mély vychdzet ze solidnich védeckych zaklada
a mély by byt upraveny podle povahy nové potraviny.
Zkoumadni by se zvlasté mélo soustfedit na stanoveni ob-
sahu rozhodujicich Zivin (jak makroZivin, tak mikroZivin)
a na stanoveni jakychkoli rozhodujicich toxickych ldtek
a antinutri¢nich faktord, jejichZ pfitomnost je pfirozend
nebo podminéna procesem. Urc¢itou pomickou mohou byt
vyvijené tzv. konsenzudlni dokumenty OECD, které po-
skytuji vycet zdkladnich charakteristik tradi¢ni potraviny
(napft. soja, fepka, atd.).

Privod potravin

Zavedenim potraviny nového typu miZe ve stravovacich
zvycich dojit k zdsadnim zméndm, ¢imz mizZe byt ovlivnén
stav vyZzivy Clovéka. Vzhledem k tomu, Ze miZe byt ne-
mozné takové piipady predvidat, mélo by byt uvedeni nové
potraviny na trh doprovdzeno programem stdlého dohledu
(,,postmarket surveillance). Tento program by mél zahr-
novat informace o zméndch podminek pii zpracovani a pri-
pravé i o vlivu pfipadného nahrazeni jinych potravin nebo
sloZek potravin pro dileZitych ve vyZziv€. Pokud priizkum
zjisti zmény té€chto ukazateld, jeZ vyvolavaji znepokojent,
pokud jde o nezavadnost, bude tfeba piehodnotit prijatelnost
nové potraviny.

Nutricni zietele tykajici se toxikologickych zkousek na zvi-
Fatech

V celkovém hodnoceni m4 rozhodujici vyznam peclivd in-
terpretace vSech nepfiznivych vlivi, které byly pozorovany
ve studiich na zvifatech, a rozliSeni, zda se projevil toxicky
vliv, nebo zda doslo k vyzivové nerovnovize v experimen-
talnf stravé. Nutri¢ni a toxikologické aspekty je tedy tieba
pii hodnoceni potraviny nového typu tzce spojit. Dlikladna
znalost nutri¢nich vlastnosti nové potraviny (napiiklad ener-
getické hodnoty, obsahu bilkovin a biologické dostupnosti
mikroZivin) je nutnou podminkou programu toxikologického
zkouSeni. Pfi ndvrhu studii vyZivy na zvitatech by nejvyssi
davkou méla byt maximalni ddvka v¢lenénd do diety, aniZ by
zplsobila vyZivovou nerovnovihu, zatimco nejniz$i ddvka
by méla odpovidat o¢ekdvané roli ve vyzivé ¢lovéka.

Pokud se ocekavd, Ze predpoklddand hladina spotfeby
a piivod u konzumenta budou vysoké, mohlo by pouZiti
obvyklym zptisobem vypocitanych faktorG bezpe¢nosti pro
charakterizaci nebezpecnosti vyvolat potiZe pifi ndvrhu béz-
nych studii vyZivy na zvifatech s odpovidajicim mnoZstvim
zaclenénym do stravy, aby bylo moZno latku povolit pro lid-
skou spotiebu pfi oekdvané trovni spotieby. Ma-li byt tato
nemoznost pouZit pfiméfené bezpecnostni faktory vyvazena,
vyZaduji jakékoliv subchronické a chronické vyzivové stu-
die na zvitatech doplnéni o studie absorpce a metabolizmu
u zvifat a konec konci i u ¢lovéka.

Holisticka védecka interpretace celkovych dat pro hodno-
ceni nezavadnosti pro jednotlivé piipady miZe poskytnout
prijatelné zdtvodnéni pro pouziti niz§ich bezpecnostnich
faktorti pro novou potravinu, nez téch, které jsou obvykle
pouZzivany pii charakterizaci nebezpecnosti.

Toxikologické pozadavky

V zdsadé€ je nezbytné zvazovat toxikologické pozadavky na

potraviny nového typu piipad od pripadu. Pro stanoveni po-

tfebnych toxikologickych dat je tfeba zvaZovat tfi scéndre:

1) Je mozné stanovit shodu podstaty s pfijimanou obvyklou
potravinou nebo slozkou potravin. V takovém piipadé
nenf tfeba Zadného dalsiho hodnoceni.

2) Shodu podstaty je mozZné stanovit s vyjimkou jednoho
nebo nékolika specifickych ryst potraviny nového typu.
V takovém piipadé by se dal$i hodnoceni zdravotni neza-
vadnosti mélo zaméfit specificky na tyto rysy.

3) Cdste¢nou ani celkovou shodu podstaty neni moZné sta-
novit. V takovém piipadé musi byt zdravotni nezavadnost
celé nové potraviny nebo makroZiviny hodnocena s pou-
Zitim vhodného kombinovaného vyzivové-toxikologické-
ho pfistupu.

JestliZe neni moZné stanovit shodu podstaty s obvyklym
protéjskem, musi hodnoceni nezdvadnosti brit v tivahu nejen
znalost identity, chemické struktury a fyzikalné-chemickych
vlastnosti nové potraviny, ale i takové aspekty, jakymi jsou
zdroj, slozeni, mozny piivod vychdzejici z doporuc¢eného
pouzivani v celkové dieté, moZna expozice zvlaste citlivych
populacnich skupin a pravdépodobné tcinky technologic-
kého a kulinarniho zpracovani. Cim vétif je predpokladand
dietarni expozice, tim $ir$i musi byt poZadovany program
toxikologického zkouseni.

Vliv potraviny nového typu na lidskou vyZivu

Celkové hodnoceni musi brdt v tvahu nutriéni vlivy jak
pri o¢ekavanych obvyklych (béZnych) piivodech, tak pfi
nejvyssich drovnich spotfeby. Toto vyhodnoceni bude vy-
chézet z podrobného posouzeni piislusné literatury, analyzy
sloZeni, porovnani za Ucelem zjisténi shody podstaty a, je-li
to tfeba, z dat z modelovych vyzkumii na zvifatech. Jestlize
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se predpokladd, Ze nova potravina bude hrit vyznamnou roli
ve vyZzivé Clovéka, pak budou nezbytnd piislusnd data tyka-
jici se nutricniho hodnoceni pro ¢lovéka. Je tfeba vénovat
pozornost zvlastnim fyziologickym charakteristikdm a me-
tabolickym pozadavkiim takovych skupin, jako jsou kojenci,
déti, t€hotné a kojici Zeny, staif lidé a osoby s chronickymi
chorobami (napt. diabetes mellitus nebo malabsorpce).

Diéle budou potfebné informace o dlouhodobych i krat-
kodobych tucincich konzumace nové potraviny. Piislu$né
informace by mély byt ziskdny z kombinovaného dohledu
z hlediska vyZivy a zdravotni nezdvadnosti vyrobku po jeho
uvedeni na trh, kromé toho by méla byt vénovana pozornost
dcinkdm z hlediska nutri¢ntho (napf. dlouhodobého vlivu
ndhrazek tukli na metabolismus vitamin( rozpustnych v tu-
cich).

Nové mikroorganismy pouZivané v potravindch
Mikroorganismy mohou byt pouZivdny jako producenti po-
travin, sloZzek potravin nebo pfidatnych latek. Mnohé maji
dlouhodobou tradici bezpe¢ného pouzivani pifi fermentaci
potravin. Mohou byt ve fermentovaném vyrobku zahubeny
nebo v ném mohou byt pozivany Zivé.

Podle definice, mikroorganismy, které nebyly v CR (Ev-
ropé€) tradi¢né pouZivdny pfi vyrobé potravin, nemohou mit
v CR (Evrop&) v podstaté shodny protéjsek, a proto bude
nezbytné je plné zhodnotit. Dtlezitymi kritérii jsou: ome-
zeni Sifeni (napf. zda je omezen na fermentor, zlistiva Zivy
v potravindch nebo je zahuben béhem zpracovdni), moZnost
kolonizovat stfevo savcd, potencidl toxicity a patogenity
u savel a skutecnost, zda bylo ¢i nebylo pouZito genetické
inZenyrstvi. JestliZe bylo pouZito genetické modifikace, pfi-
chdzi v tvahu zvdZeni moZného prenosu genetického mate-
ridlu z GMMO (viz informace podle schematu ¢. VII).

Hodnoceni bezpecnosti GMMO by mélo zvazit ptivod
nové zavadéného materidlu, napiiklad vektord, regulac¢nich
prvki, cizich gent v¢etné cilovych a znackovacich genti. Je
tfeba zvaZovat dva mozZné piipady, ve kterych se jednd o se-
gregacni a horizontalni stabilitu konstrukta:
® homologni systém (vlastni klonovéni), kde jsou vSechny

genetické prvky ziskdny z kment stejného taxonomické-

ho druhu. Pro organismy s vlastnim klonovanim by pojeti
shody podstaty mohlo byt ve vétSin€ pripadl pouZitelné.
e heterologni systém, kde darcovsky organismus genetic-
kych prvki patii do jiného taxonomického druhu, nez je
recipient. V heterolognich systémech je tfeba zhodnotit
jak bezpecnost genového produktu ve vztahu k jeho ucin-

ku na potraviny, tak t¢inek novych rysi na vlastnosti mi-

kroorganismtl v potravindch a po poziti ve stifevu. Mély

by byt analyzovany a vyhodnoceny dasledky horizontdl-
niho pfenosu gentl ve stieve.

Alergenni potencidl

Meé1 by byt prozkoumdn mozny vyskyt alergickych reakci
na nové bilkoviny nebo jiné slozky potravin nového typu.
Obecnou zdsadou pro hodnoceni by mélo byt zkouSeni imu-
nologické reaktivity jednotlived, ktefi reaguji na obvyklé
potravinové protéjsky novych potravin, in vitro a in vivo.
Posledné zminény piistup mtiZze vyvolat etické otazky, které
je tfeba zvazit. Pokud je nova bilkovina vyjadrena geny ze
zdroje, o kterém je zndmo, Ze je spojovdn s alergii na potra-
viny, miZe byt sérum lidi s potvrzenou alergii vii¢i tomuto
zdroji podrobeno specifickym imunologickym zkouskdm,
napi. testu Werstern-Blotting nebo radio-alergo-sorbénimu
testu (RAST). Pokud budou zkousky in vitro negativni, bude
mozné provést zkousku in vivo vpichovanim do kiiZe nebo
pod klinickym dohledem dvojitym slepym pokusem a kon-
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trolovanymi zménami u téchto pokusnych osob. VSechny
studie by mély vyhovét odpovidajicim zdkladnim znalostem
a etickym zdsaddm piirucek spravné klinické praxe a sprav-
né laboratorn{ praxe.

Jako indikatory mozné alergenicity novych bilkovin mtze
slouZit mnoho faktord, jako je sekven¢ni epitopni homologie
se zndmymi alergeny, tepelnd stabilita, citlivost na pH, stra-
vitelnost gastrointestindlnimi protedzami, zjistitelné mnoz-
stvi v plazmé a molekuldrni hmotnost. Dalsi dikazy mohou
vyplynout z vysledkti pokust na ¢lovéku pred uvedenim do
ob&hu a ze zprav o alergickych reakcich pracovniki vyzku-
mu a vyroby.

Pro hodnoceni potencidlni alergenicity potravin nového
typu pro Clovéka je tfeba nalézt nové pristupy. Podle soucas-
ného stavu znalosti by alergenicita novych druhid potravin
ze zdroje GM méla zahrnout uvdzeni alergenniho potencialu
ddrcovského a pfijimajictho organismu.

Hodnoceni znackovacich genii

Znackovaci geny jsou pouzivany jako ,,visacky* pro identifi-
kaci a vybér téch bunék rostlin nebo mikroorganismi, které
byly dspésné transformovany metodou genetické modifika-
ce. Obvykle se nepredpokladd, Ze hraji vlastni roli v konec-
ném vyrobku nebo nové potraving. Znackovaci geny, které
jsou v soucasné dobé nejcastéji pouZivany v rostlinach, jsou
ty, které udéluji napf. odolnost vii¢i antibiotikiim nebo zvy-
Senou toleranci vici herbicidm. Jiné udé€luji toleranci vaci
tézkym koviim nebo umoziiuji fenotypovou ¢i biochemickou
selekci. Pozadavky na hodnoceni bezpecnosti znackovacich
gent jsou v zdsadé podobné pozadavkiim na hodnoceni bez-
pecnosti jakychkoli jinych cizich genti.

Pri hodnoceni v rostlinach se musi zvazit:

® znackovaci gen samotny a vyrobek, ktery oznacuje,

e metody analyzy a kvantifikace znackovaciho genu a pro-
dukti jeho exprese v potraving,

e mozné toxikologické a/nebo vyzivové ucinky spojené

s funkci znackovaciho genu,
® moznost horizontdlniho prenos genu na mikroorganismy

ve stieve.

Pouziti znackovacich genl v mikroorganismech, zejména
téch gent, které udéluji odolnost vici antibiotikiim, je tfeba
hodnotit ve vztahu k hostitelskému organismu, biologické-
mu omezeni ziskanému genetickym konstruktem, k moznos-
ti kolonizace stfeva ¢lovéka t€émito GMO a ddle vztah mezi
dc¢innosti antimikrobidln{ 1dtky a ziskanou rezistenci.

Lze oCekdvat, Ze seznam schvdlenych znackovacich genti
bude moZné rozvijet na zdklad€ hodnoceni jejich primdrnich
ucinkd na hostitelsky organismus. Jejich sekundéarni d¢inky
na hostitele budou mimo jiné zdviset na mist¢ vloZeni do
DNK hostitele a budou vyZadovat hodnoceni piipad od pii-
padu, i kdyZ neni Zadny dlivod prepoklddat, Ze moZnost se-
kundérnich dc¢inkt znackovacich gend je vétsi nez v piipadé
kterychkoliv jinych vloZenych gent.

Forma a obsah Zadosti predkladané ke schvaleni

V této Casti jsou shrnuta obecnd doporuceni tykajici se aspektil
prezentace védeckych informaci o potraviné nového typu Zada-
telem o schvaleni potraviny nového typu k uvedeni do ob&hu.
Tato jednotna struktura Zadosti usnadni jejich védecké vyhod-
noceni odborniky MZ CR a urychli tak schvalovaci proceduru.

Obecné schéma pripravy Zddosti o schvdleni, zahrnujici
hodnoceni rizika

Z4dny ndvrh formalniho postupu nemiiZe dostate¢n& pokryt
vSechny potraviny nového typu. Proto nejsou pfipravend



schémata hodnoceni povazovdna za formdlni kontrolni
seznamy podminek hodnoceni, ale slouzi jako voditko.
V Zéadosti o uvedeni potraviny nového typu do ob&hu by se
vSak méla odrazet zakladni filozofie a hlavni zdsady tohoto
metodického postupu. Nésledujici schéma ilustruje logicky

postup Zadatele pfi sestavovani Zadosti o schvdleni potravi-
ny nového typu k uvedeni na trh:

Obecny popis potraviny nového typu vcetné technic-
kych informaci a zarazeni do skupin podle zikona
¢. 306/2000 Sb. (viz tab. ¢. 1)

v

Zarazeni do jedné ze trid/podtiid (viz tab. ¢. 2)

N

Identifikace pozadavkii na informace pro posouzeni
(viz tab. ¢. 3)

N%

Nahlédnuti do rozhodovacich diagramii — kontrola
tplnosti predkladanych informaci

Vyhodnoceni informaci a zavéry zadatele pro posuzo-
vatele na MZ CR

Soubor informaci predklddany v Zadosti o schvdleni (z4-
sadné v jazyce ¢eském) by mél byt usporddan v niZe uvede-
ném poradi a pod niZe uvedenymi hlavickami:

Obsah Zadosti

1. Administrativni informace
Tato sekce by méla obsahovat informace o jméné a adrese
Zadatele, o vyrobci potraviny nového typu a osobé odpo-
védné za dokumentaci.

2. Obecny popis

JestliZe ma byt zajisténo, Ze potraviny a jejich slozky
urc¢ené k uvedeni do ob&hu spadaji mezi potraviny nové-
ho typu, mély by byt poskytnuty informace umoZiiujici
zatazeni do skupin podle zdkona ¢. 306/2000 Sb., § 2,
pismeno c) (viz tabulka ¢.1).
Aby byl usnadnén proces hodnoceni, upresiiuje tento
postup klasifikaci riznych skupin definovanych zdkonem
podle jejich podobnosti ve smyslu zfetelti zdravotni neza-
vadnosti dopadl na vyzivu Clovéka. V tomto postupu je
proto definovdno Sest hlavnich tfid a odpovidajici podtii-
dy (viz tabulka ¢.2), do kterych by potravina nového typu
méla byt zafazena a toto zarazeni by mélo byt védecky
odtivodnéno.

3. Stanoveni zakladnich pozadavki na informace
Tabulka ¢.3 by méla byt pouZita pfi rozhodovani, kterd ze
schémat I — XIII jsou rozhodujici pro zajiSténi informaci
umoZziujicich hodnoceni zdravotni nezdvadnosti a nutric-
ni hodnocenf potraviny nového typu.

4. Informace podle strukturovanych schémat (rozhodo-
vaci diagramy)

Strukturovand schémata I — XIII poskytuji prehled, které in-
formace je tfeba shromazdit. Schémata predstavuji soustavu
otdzek usporddanych do rozhodovaciho diagramu. Napomd-
hajf pfi rozhodovani, zda jsou informace dostupné Zadateli
dostatecné, nebo zda je tfeba vyhledat a znovu vyhodnotit
dalsi informace pied predlozenim Z4dosti na MZ CR.
Dokumentace by se méla fidit logikou schémat. Informace
vedouci k zdvéru ,,ano* nebo ,,ne” by mély byt pro kazdy
ramecek uvedeny do podrobnosti. Pokud je navrhovdno
vynechat ur€ité informace pozadované v kterémkoliv ze
schémat, mélo by byt poddno védecké zdivodnéni. Pokud
jsou k dispozici dalsi informace nebo pokud jsou dalsi in-
formace povazovany za didlezité pro hodnoceni, mély by
byt predloZeny.

5. Hodnoceni a zavér Zadatele
Zavéry, ke kterym Zadatel dospél po vyhodnoceni vSech
shromdzdénych informaci, by mély pokryvat hlavni pro-
blémy podstatné pro ochranu zdravi ¢lovéka v souvislosti
s potravinou nového typu (viz dvodni ¢4st tohoto postu-
pw).

6. Shrnuti informaci Zadatelem
Zadatel musi pfipravit souhrn svého hodnoceni tak, aby
vystihoval vécnou podstatu a zahrnul vSechny duleZité
zavery z hlediska hodnocent rizika.

25.4.8 PRAKTICKY,POSTUPA?LIIS(,)VANEVHO
HODNOCENI RIZIKA PRI PRIPRAVE
ZADOSTI

1. krok: Rozhodnuti zda se jednd o potravinu nového typu

® Nejprve je potiebné posoudit, zda se jednd skute¢né o po-
travinu nového typu. K rozhodnuti se pouZije klasifikace
uvedend v zdkoné ¢.306/2000 Sb.

e Podle zdkona €. 306/2000 Sb., § 2 pismeno c) se potravi-
nami nebo surovinami nového typu (ddle “nové potravi-
ny”’) rozumi ty, které se dosud ve vyznamné mife nepou-
zivaly v CR pro lidskou spotiebu a které patii do téchto
skupin (viz tabulka ¢. 13):

Skupiny potravin nového typu podle zikona ¢. 306/2000 Sb.
Tab. 13

Skupina potravin nového typu

potraviny obsahujici geneticky modifikované

Skupina 1. organismy,2a)

potraviny, které byly vyrobeny z geneticky
modifikovanych organismu, ale konkrétni
potravina je jiz neobsahuje,

Skupina 2.

potraviny obsahujici novou nebo imysIné

Skupina 3. modifikovanou zakladni molekularni strukturu,

potraviny, sestavajici z mikroorganismt, hub nebo

Skupina 4. fas, nebo jsou z nich izolovany,

potraviny sestavajici nebo izolované z rostlin nebo
zivocichd, s vyjimkou rostlin nebo zivocicht
ziskanych tradi¢nim postupem $lechténi nebo
chovu nebo rozmnozovani, a které jsou
povazovany za zdravotn¢ nezavadné,

Skupina 5.

potraviny vyrobené dosud nepouzivanymi
technologickymi postupy, které vedou

k vyznamnym zménam ve struktufe potraviny
nebo slozeni, ovliviwjici jejich nutriéni hodnotu,
metabolismus nebo obsah nezadoucich latek;

Skupina 6.

2a) Zdkon ¢. 153/2000 Sb., "o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a produkty a o zméné nékterych dalsich zakonii.".

2. krok: BIliZSi klasifikace potravin nového typu do trid
a podtrid pro hodnoceni zdravotni nezdvadnosti a dopadii
na vyZivu clovéka

e Potraviny a slozky potravin nového typu, které spadaji do
ptsobnosti zdkona €. 306/2000 Sb. jsou velmi riznorodé.
Aby bylo usnadnéno hodnoceni z hlediska zdravotni ne-
zévadnosti, byly potraviny nového typu ddle rozdéleny do
Sesti trid.

e Tyto tiidy se lisi z hlediska sloZitosti a problémi, ke kte-
rym je tfeba pii hodnoceni prihliZet. Vysledkem je urceni
podtridy, kterd vystihuje podstatu hodnocené potraviny
nového typu.

® Pro klasifikaci do tfid a podtiid potravin nového typu
(tfida 1-6) podle predem urcenych skupin (skupina ¢. 1-6)
pouZzijeme tabulku ¢. 14.
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Tridy a podtiidy potraviny nového typu Tab. 14

Skupina potravin nového typu podle zakona, §2, pismeno c) 1 2 3 4 5 6
BliZsi urceni (x - oznacuje odpovidajici urceni tiidy 1-6):

Cisté chemikalie a jednoduché smési z geneticky nemodifikovanych zdroji x X %
Tato tfida obsahuje potraviny a slozky potravin, které jsou jednotlivymi chemicky
definovanymi latkami nebo jejich smésmi a které nebyly ziskany z geneticky
Trida 1 modifikovanych rostlin, Zivo¢ichti nebo mikroorganismii, které byly geneticky
modifikovany. Zahrnuje dvé podtiidy:
1.1. Zdroj potraviny nového typu byl historicky pouZivan v CR jako potravina.
1.1. Zdroj potraviny nového typu nebyl historicky pouZivan ve CR jako potravina.

Slozité potraviny nového typu z geneticky nemodifikovanych zdroji x X
Tato tfida obsahuje slozité nové potraviny, které nejsou geneticky modifikované nebo jsou
ziskany ze zdroju, které nebyly geneticky modifikovany. V této tfidé jsou zahrnuty
Tiida2 | Deporusené rostliny, Zivocichové a mikroorganismy pouZivané jako potraviny i jako
slozky potravin (napf. slozité sacharidy, tuky, bilkoviny nebo latky, které se souhrnné
popisuji jako vldknina). Zahrnuje dvé podtiidy:
2.1. Zdroj potraviny nového typu byl historicky pouZivan v CR jako potravina.
2.2. Zdroj potraviny nového typu nebyl historicky pouZivan ve CR jako potravina.

Geneticky modifikované rostliny a produkty z nich X | %
Geneticky modifikované rostliny mohou byt konzumovany pfimo jako nezpracované
potraviny, nebo po zpracovani na potraviny a slozky potravin vcetné €istych chemikalii.
Tato tfida potravin nového typu obsahuje vS§echny takové potraviny a slozky potravin.
Zahrnuje dvé podtiidy:

Ttida 3 | 3.1. Hostitelska rostlina pouZita pro genetickou modifikaci byla/je historicky
pouzivana jako potravina nebo jako zdroj potravin v CR za srovnatelnych podminek
pripravy a prijmu.

3.2. Hostitelska rostlina pouZita pro genetickou modifikaci nebyla/neni historicky
pouzivina jako potravina nebo jako zdroj potravin v CR za srovnatelnych podminek
pripravy a pfijmu.

Geneticky modifikovana zvirata a produkty z nich O
Geneticky modifikovana zvifata mohou byt konzumovana piimo jako nezpracované potraviny,
nebo po zpracovani do potravin a slozek potravin véetné Cistych chemikalii. Produkty pfimo
produkované geneticky modifikovanymi zvifaty (napf. vejce, mléko) mohou byt konzumovany
bud’ zpracované, nebo nezpracované. Tato tiida NP obsahuje vSechny takové potraviny

a slozky potravin. Zahrnuje dvé podtiidy:

4.1. Hostitelské zvii‘e pouZité pro genetickou modifikaci bylo/je historicky pouZivano

jako potravina nebo jako zdroj potravin v CR za srovnatelnych podminek p¥ipravy

a pfijmu.

4.2. Hostitelské zviie pouZité pro genetickou modifikaci nebylo historicky pouZivano jako
potravina nebo jako zdroj potravin v CR za srovnatelnych podminek p¥ipravy a piijmu.

Ttida 4

Geneticky modifikované mikroorganismy a produkty z nich X X
Zivé geneticky modifikované mikroorganismy mohou byt pouzivany pii vyrobé potravin
nebo pii vyrobe slozek potravin. Tato tfida zahrnuje v§echny potraviny nového typu, které
jsou geneticky modifikované mikroorganismy nebo jsou vyrobené s jejich pouzitim, bez
ohledu na to, zda pfi konzumaci obsahuje potravina nového typu jakékoli zivé bunky.
Tiida s @ Zahrnuje dvé podtiidy:
5.1. Hostitelsky mikroorganismus pouZity pro genetickou modifikaci byl/je historicky
pouZivan jako potravina nebo jako zdroj potravin ve Spolefenstvi za srovnatelnych
podminek pfipravy a pfijmu.
5.2. Hostitelsky mikroorganismus pouzity pro genetickou modifikaci nebyl/neni
historicky pouZivan jako potravina nebo jako zdroj potravin ve Spolecenstvi za
srovnatelnych podminek pfipravy a prijmu.

Potraviny vyrobené novym postupem x
Tato tfida obsahuje potraviny a slozky potravin, jez byly podrobeny postupu, ktery v soucasné

dob¢ neni pouzivan ve vyrobé potravin. Nové postupy ve vyrob¢ potravin zahrnuji napf. nové

typy tepelného zpracovani, metody konzervace bez pouziti tepla, nové postupy suseni vyrobkt

nové postupy chlazeni a zmrazovani a nové postupy katalyzované enzymy. Podle nafizeni

zékona ¢. 306/2000 Sb. je vysledny vyrobek povazovan za potravinu nového typu pouze tehdy,

jsou-li vysledkem postupu zmény v chemickém sloZeni nebo struktufe potraviny ¢i slozky

potravin, které ovlivni jejich nutri¢ni hodnotu, metabolismus nebo mnozstvi nezadoucich latek.

Ttida 6

Poznamka: Pro uicel téchto doporuceni zahrnuje termin , rostliny “ rovnéz morské rasy. Termin , zvirata* zahrnuje ryby, koryse a mékkyse a termin ,, mikroorganismy** zahrnuje
bakterie, houby (véetné kvasinek) a mikroskopické rasy (viry a plasmidy jsou mimo piisobnost téchto pokyni).
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Rozsah hodnoceni potravin nového typu podle urcené podtiidy Tab. 15
Rozsah hodnoceni potraviny nového typu Piedem urcena podtiida potravin nového typu
1.1 1.2 2.1 2.2 3.1 3.2 4.1 4.2 5.1 5.2 6
1. Specifikace potraviny nového typu X | x x| x| x| x x| x| x| x| x
1I. Vliv pouzitého vyrobniho postupu na potravinu nového typu X | x x| x| x | x x| x| x| x| x
I11. Historie organismu pouzitého jako zdroj potraviny nového typu X | x x| x| x | x x| x| x| x| x
Iv. Vliv genetické modifikace na vlastnosti hostitelského organismu X x| x| x x| x
V. Geneticka stabilita GMO X | x x| x| x| x
VL Specificnost exprese nového genetického materialu X x| x| x x| ox
VII. | Prenos genetického materidlu z GM mikroorganismi X | X x| x| x| 0x
VIII. = Schopnost piezit v lidském stfevé a kolonizovat je X X
IX. Ocekavany privod/oc¢ekdvana mira pouzivani potravin nového typu x | x | x | x = x | x  x  x X x | X
X Infopnace Vychézgj igi z dfivéj.é.i expozice ¢loveka potraviné wlx el x!lx!lx! x| x| x
nového typu nebo jejimu zdroji
XI. Nutri¢ni informace o potraviné nového typu X | ox ox | x| x| x| x x| x| x  x
XII. | Mikrobiologické informace o potraviné nového typu X x| x| x| x| x| x x| x  x  x
XIII. | Toxikologické informace o potraviné nového typu X x| x| x| x| x| x x| x  x  x

3. krok: Urceni rozsahu hodnoceni potraviny nového typu

podle predem urcené podtridy

® Je-li urcena podtiida potraviny nového typu, ur¢ime poZza-
davky na rozsah hodnoceni.

® Rozsah hodnoceni je strukturovdn do 13 rdznych po-
zadavkl na posouzeni. Pro kazdou podtiidu je urcen
konkrétni vycet poZadavkd, které musi byt pfi hodnoceni
zdravotni nezdvadnosti posouzeny.

@ V tabulce 15 Ize urcit rozsah hodnoceni (I — XIII):

Informace vyzadované pro kazdy jednotlivy pozadavek
strukturovaného hodnoceni zdravotni nezdvadnosti potravin
nového typu a jejich vlivu na vyZivu jsou podrobnéji popsa-
ny nize:

I. Specifikace potraviny nového typu

Specifikace ptivodu a sloZeni NP je tfeba k zajiSténi iden-
tity hodnoceného vyrobku, ktery ma byt uveden do ob&hu.
V navrhu specifikace by mély byt zvdZeny nejpodstatné;jsi
parametry, které charakterizuji vyrobek z hlediska zdravotni
nezdvadnosti a vyZzivy. Tyto parametry zahrnuji predevSim
druh a taxon, chemické slozeni zvlasté s ohledem na nutri¢ni
vlastnosti pfipadné antinutri¢ni a toxikologické pochybnosti.
Taxonomickd identita by méla byt stanovena podle ovére-
nych a mezindrodné pfijatych zdsad a odchylky od téchto
zasad by mély byt vysvétleny. Mély by byt predloZeny in-
formace o dostupnosti referen¢nitho materidlu shodného se
specifikovanou potravinou nového typu.

1. Vliv pouZitého vyrobniho postupu na potravinu nového

typu

V zédsadé se toto posouzeni tykd vSech potravin nového typu,

které byly b&éhem vyroby zpracovany. Popis technickych po-

drobnosti mus{ byt dostate¢né detailni, aby:

® umoznil rozlisit mezi novym a stdvajicim postupem vyro-
by potraviny (technologicky postup vyroby),

® umoznil predpoveédét, zda vyrobni nebo technologicky po-
stup miZe vnést do potraviny fyzikdlni, chemické a/nebo bi-
ologické zmény, které by mohly mit vliv na hlavni nutri¢ni,
toxikologické a biologické parametry kone¢ného vyrobku.
Hodnoceni novych technologii se musi zabyvat vse-

mi organickymi a anorganickymi rezidui a kontaminanty

pochézejicimi z pfistroji a zafizeni nebo z chemickych,

fyzikélnich ¢i biologickych prostfedkti pouzivanych v no-
vém postupu. Rozhodujicimi aspekty vyrobniho procesu
ve vztahu k potravindm nového typu jsou ty, které zajistuji,
7e konecny vyrobek popsaného postupu spliiuje specifikace
uvedené v posouzeni L.

Do posouzeni se nezahrnuji ty hygienické parametry,
kterymi se zabyva vyhlaska ¢. 147/1998 Sb., o zptisobu sta-
novenf kritickych bodl v technologii vyroby.

Hodnoceni potravinaiského vyrobku, ktery je vysledkem
nového postupu, musi byt provddéno pro kazdy piipad
zvlast. Kone¢nym cilem tohoto posouzeni je zhodnoceni
vyrobniho postupu v §ir§im kontextu, anizZ by bylo tfeba sku-
te¢né zkouset a hodnotit kazdou ptipadnou kombinaci druhu
potraviny a postupu. To si vyZaduje SirSi strategii, podle
které by zdstupci piislusnych podtfid potravin, zpracované
novym potravindfskym postupem, méli byt srovndvany bud’
s nezpracovanymi protéjsky, nebo s protéjsky, které byly
zpracovany odpovidajicim tradi¢nim zplisobem.

I11. Historie organismu pouzitého jako zdroj potraviny no-
vého typu

Novost potravindrskych rostlin, potravinarskych zvifat nebo

potravinarskych mikroorganismi ve vztahu k t¢mto poky-

nim je definovéana jako ,,jejich novost v nabidce potravin

v CR. Pokud druhy/taxony rostlin, zvifat nebo mikroor-

ganismi dosud nebyly prokazatelné¢ pouZivany ve vyZzivé

¢lovéka v CR (podminéné v EU), je druh/taxon povazovan

za novy a je tfeba jeho tplného popisu pro zhodnoceni jeho

budouci role v nabidce potravin na trhu v CR. Popis by mél

zahrnovat informace o historickém a soucasném vyuzivan{

rostliny, zvifete nebo mikroorganismu a z néj vytvorenych

produktti v nabidce potravin v jinych ¢astech svéta. Tyto

informace by rovnéz mély obsahovat popis:

e drivéjsich a soucasnych metod ziskdvani surovin a potra-
vin, napf. péstovanim, sklizni, pordzkou a sbérem,

® postupy fermentace a piipravy,

® popis prepravnich a skladovacich podminek,

e jeho tradi¢ni roli ve stravé v mistech mimo CR.

1V. Vliv genetickych modifikaci na vlastnosti hostitelského
organismu

Informace ziskané prostfednictvim tohoto poZadavku se
soustfeduji na ucinky genetickych modifikaci na vlastnosti
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GMO ve srovndni s hostitelskym organismem. RozliSuje
se mezi zdmérnymi a nezdmérnymi tUcinky GM. V druhém
pfipadé€ by méla byt zvlastni pozornost vénovana jakymkoliv
nutri¢nim, toxikologickym a mikrobiologickym dopadiim na
potraviny a na konzumenta.

Geneticky modifikované rostliny

Zésady pro hodnoceni geneticky modifikovanych rostlin
a vyrobki z nich jsou podobné tém, které plati pro geneticky
nemodifikované rostliny a vyrobky z nich. Hodnoceni zdra-
votni nezdvadnosti geneticky modifikované rostliny muize
byt i jednodu$§im tkolem neZ hodnoceni nové geneticky
nemodifikované rostliny, pokud je vychozi nemodifikovany
organismus obvykld potravinarskd rostlina a ke zméné doslo
pomoci presné definovaného postupu genetické modifikace.
V tomto piipadé se hodnoceni nezavadnosti mize soustiedit
na vysledky genetické modifikace.

Pokud je vysledkem genetické modifikace novy fenotyp,
mély by byt stanoveny a vyzkouSeny disledky této modifi-
kace na sloZeni. Pokud je napiiklad geneticky modifikovand
rostlina navrZena tak, aby produkovala v pfirodé¢ se vyskytu-
jict insekticid, ktery je kédovan genem odvozenym z jiného
organismu, a stala se tedy odolnou vici uritym hmyzim
Skiddctim, je tfeba stanovit toxikologicky profil vnesené
insekticidn{ slozky. Bezpecnost této modifikace chemického
sloZeni mlZe byt vyhodnocena pomoci standardnich toxiko-
logickych postupl; mélo by byt rovnéz zahrnuto vyhodno-
ceni mozné alergenicity. Ddle je tfeba uvazit druhotné vlivy
(vlivy polohy nové ¢asti DNK). Tyto vlivy vloZeni, napf. sa-
motné inseréni mutace nebo preusporadani genomu, ovlivni
celkovy vysledek genetické modifikace. Podstatnd je znalost
pfirozené produkce toxinli v rostliné a ucinek, ktery na ni
maji rizné ristové a kultivacni podminky, za nichz je gene-
ticky modifikovana rostlina péstovana, stejné jako znalost,
zda se novy genovy produkt objevuje v kone¢né potraving.
Stejné didvody plati pro nutricné vyznamné slozky, zvI4steé
u rostlin s potravindiskym vyuZitim.

Proto jsou zdkladnimi kroky pii hodnoceni zdravotni nez4-

vadnosti:

e charakterizace ptivodniho potravindfského organismu,

e charakterizace povahy genetické modifikace na moleku-
larn{ drovni, v€etné polohy vloZeni, poc¢tu kopif a tirovné
biochemického vyjddreni exprese,

® v ramci moZnosti stanoveni shody podstaty mezi pivod-
nim potravindfskym organismem a jeho novym derivitem
pomoci chemické a fenotypové analyzy,

® pokud nelze stanovit shodu podstaty, je potieba provést
obvyklé bezpecnostni studie specifickych chemickych la-
tek, které se objevuji v potraving ndsledkem zmény feno-
typu, zahrnujici bud’ metabolicky produkt nového genu,
nebo bezpecnost inherentnich pfirodnich toxind, které
jsou nynf pfitomny ve zménénych mnozstvich. Rovnéz je
tfeba se zabyvat potencidlni alergenicitou novych slozek.

Geneticky modifikovand zvirata

Obecné zdsady stanovené pro hodnoceni zdravotni nezdvad-
nosti geneticky modifikovanych rostlin se tykaji rovnéz ge-
neticky modifikovanych zvitat. Hodnoceni zdravotni neza-
vadnosti se bude zpocatku zabyvat zjiSt€énim shody podstaty
mezi vychozim organismem a geneticky modifikovanym
organismem, pfi¢emz se soustfedi na primdrni a sekundarn{
ucinky postupu genetické modifikace. Pokud je naptiklad
modifikace zaméfena na zménu globulint v kravském mléce
smérem k ,,lidskému* typu, je tfeba posoudit nové globuliny.
Jinym piikladem mohou byt ryby geneticky modifikované
tak, aby produkovaly bilkoviny zabrafiujici zmrznuti. Bez-
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pecnost této chemické modifikace mize byt hodnocena
pomoci konvencnich toxikologickych strategii a méla by
rovnéZ zahrnout hodnoceni aspektti alergenicity.

Geneticky modifikované mikroorganismy

V souladu s ustanovenimi pro geneticky modifikované rost-
liny a zvifata a v zdjmu zjednoduseni postupu hodnoceni
musi byt vychozi mikroorganismus, jenZ je pfedmétem gene-
tické modifikace, a priori uznan bud jako mikroorganismus
s tradici ve fermentaci potravin v CR, jako nepatogenni bio-
logicky prospésny komenzal ve stievech ¢lovéka, nebo jako
béZné pouZzivany organismus pro vyrobu potravin, véetné
potravindiskych ptidatnych ldtek a technickych pomocnych
prostiedki. V ostatnich pfipadech je tfeba zhodnotit nejen
genetickou modifikaci, ale rovnéz vychozi mikroorganismus
jako nové.

V. Genetickd stabilita GMO pouZivanych jako zdroj potra-
vin nového typu

Problém genetické stability se tykd zachovéni struktury
a mista vloZeného genetického materidlu a vyjadieni genu
v geneticky modifikovaném organismu.

VI. Specifi¢nost exprese nového genetického materidlu

Toto posouzeni se tyka faktorti zahrnutych v regulaci ex-
prese genu, napf. organové/tkanové specifi¢nosti, podminek
represe a aktivace.

VII. Prenos genetického materidlu z GMO

Na zdklad¢ soucasnych znalosti se dvahy o pfenosu gent
z GMO v lidském stfevé soustfeduji na mikroorganismy.
Horizontdln{ prenos genti mezi mikroorganismy je dobre po-
tvrzen, a proto je tfeba jej zvazovat pii hodnoceni zdravotni
nezdvadnosti potravin. Jednim z aspekti biologické ochrany
je mozny prenos genetického materidlu z geneticky modi-
fikovanych mikroorganismti na mikrofléru lidského stfeva.
Existuji rizné moznosti feSeni tohoto aspektu v experimen-
tdlnim uspotddéni, napt. modely na zvitatech nebo in vitro
modely stieva.

Pti hodnoceni bezpecnostnich dlsledkl prenosu gent je
tfeba brat v tvahu povahu genu a jeho produktu, frekvenci
prenosu a droveti exprese v transformovanych stfevnich mi-
kroorganismech. Pfenos genti z rostlin na mikroorganismy
je teoretickou moznosti; ndsledky takové udalosti by mély
byt také zvazeny.

VIII. Schopnost GMMO preZit v lidském stirevé a koloni-
zovat je

Genetickd modifikace mutZe usnadnit preZiti mikroor-
ganizml b€hem prichodu tradvicim traktem a kolonizaci
lidskych stfev. Mohou nastat antagonistické a synergické
ucinky na sloZen{ stfevni fléry jeZ mohou mit vliv na zdravi
¢lovéka. Proto jsou vyZadovana experimentdlni data o pfi-
slusnych vlastnostech GMMO.

U zivych GMMO v potraviné by se méla pozornost sou-
stfedit zejména na jejich schopnost prezit v gastrointestindl-
nim traktu a kolonizovat jej a zachovat si stabilitu genomu.
Pro toto hodnoceni jsou nutné modely stiev in vitro a in vivo
co nejpresnéji napodobujici stav u lidi. Zvlastni pozornost
vyzaduji aspekty tykajici se patogenity a gastrointestindlni
imunity.

IX. Oéekdvany privod | ocekdvand mira pouZivdni potravin
nového typu

Pro vyhodnoceni dietniho a nutri¢nitho vyznamu potravin
nového typu je nezbytné predpovédét olekdvany dietdrni



privod. Toto hodnoceni bude samoziejmé zaloZeno na infor-
macich o povaze nové potraviny a jejim ocekdvaném pouZiti
vychdzejicim z jejich vlastnosti, napt. vyuZiti jako ndhrady
tukdi.

X. Informace vychdzejici z diivéjsi expozice clovéka potra-
viné nového typu nebo jejimu zdroji

Dokumentace o predchozim pouZivdni zdroje potraviny
nového typu a/nebo zdroje potraviny nového typu v jinych
¢astech svéta je dulezitd pro vytvoreni zdkladu srozumitel-
ného posouzeni. Historické pouZivani potraviny mimo CR
vSak samo o sob& neni zdrukou, Ze potravina nového typu
miize byt v CR bez rizika konzumovéna. Informace by se
mély zabyvat témito aspekty tam, kde tradicni zachdzeni
a piiprava rostliny, zvifete nebo mikroorganismu zabramnu-
je nebezpecnému pouZiti nebo nepriznivym kritkodobym
a dlouhodobym udc¢inkiim na zdravi, napf. takovym, které
vyplyvajf z inherentnich antinutri¢nich a toxickych faktort.
V mnoha ptipadech se potiebnd opatieni odrdZeji v odpovi-
dajicich mistnich a kulturnich zvycich.

XI. Nutricni informace o potraviné nového typu

Celkové hodnoceni by mélo, jak je uvedeno vySe, zahrnovat
systematické hodnoceni sloZeni, pfipravy a tlohy, kterou
bude potravina nového typu patrné hrat ve vyzive. Toto hod-
noceni spolu s pfehledem piislusného publikovaného mate-
ridlu umoZni posoudit shodu podstaty s obvyklou potravinou
nebo slozkou potraviny.

Pokud nelze zjistit shodu podstaty, méla by byt na zvi-
fecich modelech provedena vhodnd predbé€Zznd hodnoceni,
jejichz cilem bude zjistit nékteré aspekty nutri¢ni hodnoty,
avSak dplné nutri¢ni hodnoceni musi byt provedeno na ¢lo-
véku. Tyto studie by mély vychazet ze spravné definovanych
hypotéz s jasnymi nutricnimi a metabolickymi vysledky
tykajicimi se potraviny nového typu, a jejich dietdrnich sou-
vislosti o¢ekdvanych u skupiny konzument.

Nutri¢ni dtsledky by mély byt hodnoceny pti normalni
(stfedni) a nejvyssi drovni spotieby a nutri¢ni data o slozeni
by méla vzit v dvahu vliv skladovani, dal$tho zpracovani
a vafeni. RovnéZ by mél byt vyhodnocen tcinek antinutric-
nich faktorli (napt. inhibice absorpce minerdlti nebo biolo-
gické dostupnosti) na nutri¢ni hodnotu celé diety.

Velikost pokusnych skupin by méla zajistit, aby infor-
mace byly dostate¢né statisticky vyznamné. VSechny studie
by mély vyhovét zdkladnim znalostem a etickym zdsaddm
spravné klinické praxe a spravné laboratorni praxe.

Predpoklada se, Ze za urCitych okolnosti by mély byt
pfipraveny i pldny pro dohled po uvedeni do ob&hu vzhle-
dem k moznym dlouhodobym vliviim potravin nového typu
(,,postmarket surveillance*).

XII. Mikrobiologické informace o potraviné nového typu

Vedle toxikologické a nutricni nezdvadnosti zahrnuje ne-
zdvadnost potraviny nového typu také mikrobiologickou
nezdvadnost. Obecné musi byt zdmérné vyuzity zdrojovy
organismus pro novou potravinu uzndn za nepatogenni,
netoxinogenni mikroorganismus se zndmou genetickou sta-
bilitou, jenZ neovliviiuje Zddouci vlastnosti normdlni stfevni
fléry. Zkousky potraviny nového typu by mély zahrnovat
charakterizaci pfitomnych mikroorganismu a analyzu jejich
metabolitd.

XIII. Toxikologické informace o potraviné nového typu

Toto posouzeni se zabyvd souborem toxikologickych in-
formaci potfebnych pro hodnoceni potraviny nového typu.
Scénare sahaji od potravin, u kterych lze stanovit shodu

podstaty, aZ k potravindm, u kterych shodu podstaty nelze

stanovit a které tedy vyZzaduji vhodny samostatny nutri¢né

toxikologicky zkuSebni program.

Pokud nemiZe byt stanovena shoda podstaty s obvyklym
protéjskem, hodnoceni nezdvadnosti provadéné piipad od
pripadu musi vzit v divahu ndsledujici prvky:

e zvizeni pifpadné toxicity analyticky identifikovanych
jednotlivych chemickych slozek,

e studie toxicity in vitro a in vivo, v€etné studii mutageni-
ty, reprodukéni a teratogenni studie i dlouhodobé krmné
studie ndsledované hodnocenim od obecného hodnoceni
k vice konkrétnimu (,,top-down approach®), piipad od
pripadu,

e studie mozné alergenicity.

V ptipadé novych mikrokonstituentd a izolovanych
novych slozek potravin, které se li§i identifikovatelnymi
charakteristikami od obvyklych potravin nebo definovanych
novych vyrobki ziskanych z geneticky modifikovanych or-
ganismi, je moZné omezit zkousky pouze na tyto vyrobky
nebo latky, namisto celé NP. V nékterych piipadech by zkou-
Seni nové vlastnosti mélo pouze okrajové nutri¢ni disledky
na laboratorni zvifata, takZe pro stanoveni nezdvadnosti
miuzZe byt pouZit tradi¢ni toxikologicky piistup.

Bezpecnost vétsSiny z definovanych chemickych latek
muzZe byt pravdépodobné zkousena na podobné jako bezpec-
nost pfidatnych latek s vyuZzitim obvyklych metod hodnoce-
ni nezdvadnosti, tj. za pouZiti obvyklych toxikologickych
zkuSebnich postupti v sestupném potadi poradi (,,top-down*,
wtiered approach®). Ty budou zahrnovat pocdtecni studie
mutagenity a vhodnou vyzivovou studii u hlodavct s vycer-
pavajicim vySetfenim vSech relevantnich toxikologickych
parametrti. Pokud je to oprdvnéno z hlediska strukturnich
nebo expozi¢nich tvah, méla by byt ddle podniknuta dalsi
vySetieni, kterd se budou zabyvat v§emi obvyklymi toxiko-
logickymi disledky, v€etné dopadd na metabolizmus, toxi-
kokinetiky, chronické toxicity/karcinogenity, reprodukéni
funkce, teratogenity a pifpadné neurotoxicity a imunotoxi-
city.

Nové makrosloZzky nebo potraviny nového typu, které ne-
jsou v shodné svou podstatou s obvyklymi protéjsky, budou
vyzadovat zkuSebni program, jenZ bude zdviset na vznik-
lych toxikologickych obavdch. Tento program by obecné
mél zahrnovat alesponi devadesdtidenni vyZivovou studii
na hlodavcich, pficemz zvlastni pozornost bude vénovdna
vybéru davek a tomu, jak se vyhnout problémiim s nutri¢ni
nerovnovdhou. Tato omezeni moznd budou vyzadovat od-
lisny zptisob provedeni toxikologickych studif a interpretace
jejich vysledka.

Mutagenni potencidl vyZaduje Setfeni. Kazda studie mu-
tagenity in vitro bude muset pokryvat obvyklé zavaznéjsi
dasledky. Pfi zkouSeni novych makrosloZzek ve zkuSebnich
systémech mutagenity in vitro se mohou objevit specidlni
technické problémy, zv14steé v dlisledku t¢inku nové potravi-
ny nebo jejich sloZek na ristové médium, na zkusebni buriky
nebo na zkuSebni organismy, bez vztahu k mutagenité. Mo-
hou nastat piipady, kdy bude tfeba provést vyzivové studie
na jiném druhu a provést zkoumadni vlivu na sloZeni stfevni
fléry. MoZnd bude nutné rovnéZ provést studie chronické
toxicity/karcinogenity. Rovnéz je tfeba vySetfit alergenni
potencidl.
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Rozhodovaci diagramy pro potraviny nového typu a jejich
sloZky (podle tabulky ¢. 15) (ddle také ,,NP)

Specifikace potraviny nového typu Schéma 1

Jsou v zavislosti na ptivodu a sloZeni NP k dispozici
odpovidajici analytické informace o moznych toxickych
inherentnich slozkach, vnéjSich kontaminantech a Zivinach?

ne Vyhledejte dalsi informace a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle schématu I.

ano

Jsou informace o NP, v pripadé, Ze bude komercéné ne
vyrabéna, dostatecné reprezentativni?

Vyhledejte dalsi informace a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle schématu I.

ano

Existuje vhodna specifikace (véetné druhu, taxonu atd. pro  ne
Zivé organismy), ktera zajisti, Ze NP uvedena do obéhu
bude na trhu byla totozna s hodnocenou NP?

Pripravte specifikace a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle schématu I.

ano

Informace ze schématu I jsou dostatecné.

Vliv pouzitého vyrobniho postupu na novou potravinu Schéma 2

ne Informace ze schématu II jsou
dostatecné.

Informace ze schématu II jsou

Prochazi NP vyrobnim postupem?
% Vyrobmint pOSE dostatec¢né.

ano ne

Jsou k dispozici informace, které
umoziuji identifikaci moZnych
toxikologickych, nutri¢nich a
mikrobiologickych rizik vyplyvajicich
Z pouZivani vyrobniho postupu?

Je vysledkem vyrobniho postupu
vyznamna zména sloZeni nebo ano
struktury NP ve srovnani s jejim
obvyklym protéjskem?

Byl u potraviny vyrobni postup ne
jiz d¥ive pouZzivan?

ne

ano ano
. ! Vyhledejte dalsi informace a poté Byly urceny prostiedky pro kontrolu
finf(;rltn:llce, Ze schematUEtu znovu proved’te vyhodnoceni podle vyrobniho postupu, které zajisti, aby
ostatecne. schématu IL. NP vyhovéla specifikacim?
ne ano
Identifikujte pFrislusné kontrolni Ma proces schopnost zménit v NP
prostiredky a poté znovu proved’te mnozstvi latek s nepfiznivym vlivem
vyhodnoceni podle schématu II. na veiejné zdravi?
ne ano
Je pravdépodobné, Ze po zpracovani Je pravdépodobné, Ze po zpracovani
Informace ze schématu II jsou ne  pude NP obsahovat mikroorganismy bude NP obsahovat mikroorganismy
dostatecné. s nepriznivym vlivem na verejné s nepriznivym vlivem na verejné
zdravi? zdravi?
ano ano

ne

Informace ze schématu II jsou

Informace ze schématu II jsou
dostatecné. Schéma XII diskutuje
pozadavky na mikrobiologické
informace.
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dostatecné. Schémata XI, XII a XIII
diskutuji pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a toxikologické
informace.

Informace ze schématu II jsou
dostatecné. Schémata XI a XIII
diskutuji poZzadavky na nutri¢ni
a toxikologické informace.



Vliv pouzitého vyrobniho postupu na novou potravinu Schéma 3

Byla NP ziskana z biologického ne
zdroje, nap¥. rostliny, zvirete nebo ——»
mikroorganismu?

anol

Informace ze schématu III jsou
dostatecné.

Informace ze schématu III jsou
dostatecné. Schémata IV, V, VI, VII a

el o smus p'Ollthy Jako zaHy ﬂ» Je zdrojem NP mikroorganismus? A0 v diskutuji poZzadavky na
NP ziskan pouzitim GM? A ;
informace o geneticky
modifikovanych mikroorganismech.
nel R
Informace ze schématu III jsou
B roiovy oreanin ne Charakterizujte zdrojovy dostate¢né. Schémata IV, V, VI
Jovy org ———p organismus a poté proved’te znovu diskutuji poZadavky na informace
charakterizovan?

vyhodnoceni podle schématu III.

anol

Existuji informace, které ukazuji, ze

zdrojovy organismus a/nebo z néj ano Informace ze schématu III jsou
ziskané potraviny nejsou skodlivé dostateéné.
pro lidské zdravi?

nel wo
Qi informace o pramEritgey ano  Odrazeji informace vliv extrémi pii  ano
mnozstvich a rozsazich Skodlivych ——» 1 ¢ Band

vyrobé a zpracovani na NP?

/

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni podle
schématu III.

latek v NP ziskanych z organismu?

2

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni
podle schématu III.

o geneticky modifikovanych
rostlinich a zviratech.

Jsou informace dostate¢né pro
zhodnoceni mozného nebezpeci
pro spotiebitele?

Informace ze schématu I1I jsou

dostatec¢né. Schémata XI a XIII

diskutuji poZadavky na nutri¢ni
a toxikologické informace.
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Vliv genetické modifikace na vlastnosti hostitelského organismu Schéma 4

ano Informace ze schématu IV jsou
Ma hostitelsky organismus pouzity — > dostateéné. Schémata XI, XII a XIII

pro GM v CR historii bezpe¢ného diskutuji poZadavky na nutriéni,
pouzivani jako potravina? mikrobiologické a toxikologické
informace.

g

o . Existuje dostatek informaci, které by Informace ze schématu IV jsou
J dil tick A 1 . oy o
nfg:ﬁr;l’{zm:ayn;:ﬁz;rgge:neisl;gn an prokazaly, Ze vysledky jakychkoli ano dostateéné. Schémata XI, XII a XIII
B hostitelem vyhradné zAmErnyi —— druhotnych vlivii GM nemaji Zzidny ——» diskutuji pozadavky na nutriéni,
vysledkem GM? nutri¢ni, mikrobiologicky ani mikrobiologické a toxikologické
Y y toxikologicky vyznam? informace.
nel
Existuji nutri¢ni, mikrobiologické
nebo toxikologické rozdily vzhledem e Informace ze schématu IV jsou
ke zpusobu, jakym bude NP ——>»  dostate¢né.
zpracovavana pred spotiebou?
ano l
Informace ze schématu IV jsou
dostateéné. Schémata XI, XIT a XIIIT
diskutuji pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a toxikologické
informace.
Geneticka stabilita GMO pouZivanych jako zdroj novych potravin Schéma 5

Demonstruji dostupné informace

stabilitu geneticky modifikovaného —>» Informace ze schématu V jsou
organismu za piedpokladanych dostatecné.

podminek pouZzivani?

:

Ukazuji informace, Ze vysledkem Jsou k dispozici informace, které

nestability je reverze zpét na ano prokazuji bezpecné uzivani ano Informace ze schématu V jsou
organismus pouzivany jako —— hostitelského organismu p¥i vyrobé ——» dostatecné.

hostitel pro GM? potravin?

Jsou k dispozici informace, které

prokazuji bezpe¢né uZivani vyrobku Vyhledejte dalsi informace a poté
(vyrobkii) vzniklého (vzniklych) ——> znovu proved’te vyhodnoceni podle
z genetické nestability pri vyrobé schématu V.

potravin?
ano l

Informace ze schématu V jsou
dostatecné.
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Specifi¢nost exprese nového genetického materialu Schéma 6

Existuji informace, které

demonstruji specifi¢nost exprese

nového genetického materialu za ne
vSech primérenych podminek a fazi
rustu geneticky modifikovaného
organismu?

2nOl

Prokazuji informace, Ze nedochazi
k expresi vnesenych genii v ¢astech

Byly informace o nutri¢nich,

mikrobiologickych a toxikologickych

aspektech NP ziskany se zfetelem na ano Informace ze schématu IV jsou
to, Ze nové genové produkty budou dostatecné.

pritomny v celém geneticky

modifikovaném organismu?

2

Informace ze schématu VI jsou
dostate¢né. Schémata XI, XII a XIIT

0 . r ne . o ™ ew __r
geneticky modifikovaného diskutuji pozadavky na nutrié¢ni,
organismu uréeného pro uziti jako mikrobiologické a toxikologické
potraviny? informace.
ano l
Informace ze schématu IV jsou
dostatecné.
Pienos genetického materialu z GMO Schéma 7
Obsahuje potravina nového typu DNK? __ne Informace ze schématu VII jsou dostatecné.
anol
Je nova potravina geneticky modifikovany ne % . e
mikroorganismus nebo poch4zi z GM mikroorganismu? — > IRl <€ e schématu VI jsou/doSEE.
anol
EZ‘ g 1nformz}ce, ktere.p r(,)kazujl P r.a,vdep odo.bnost, ne Vyhledejte dalsi informace a poté znovu proved’te
prenosu vineseného genetického materialu na mikrofléru B tinoceni podle schématu VII
lidského stfeva za normalnich nebo nepriznivych podminek? y p i
anol
Existuji informace umoziujici vyhodnoceni u¢inku na
- : . o o . ano
lidské zdravi, pokud za normélnich nebo nepriznivych l Informace ze schématu VII jsou dostatené.

podminek dojde k prenosu vloZeného genetického

materialu na mikrofloru lidského stieva.

!

Vyhledejte dalsi informace a poté znovu proved’te

vyhodnoceni podle schématu VII.
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Schopnost GMMO prezit v lidském stievé a kolonizovat je

Obsahuje nova potravina DNK? ne

anol

Je hostitelsky kmen GMMO
lidskym patogenem?

]

Existuji informace ukazujici, Ze
GM mikroorganismus je schopen
kolonizovat lidské stfevo?

!

Existuji informace ukazujici, Ze e
GM mikroorganismus nepieziva
v lidském strevé a nekolonizuje je?

anol

Existuji informace ukazujici, Ze
nedochazi k Zadnym ne

, y. o (e s —— P
pozorovatelnym vliviim na stavajici
populace stievni flory?

anol

Informace ze schématu VIII
jsou dostatecné.

ano

Informace ze schématu VIII jsou
dostatecné.

Informace ze schématu VIII jsou
dostatecné.

Existuji informace prokazujici, Ze

nedochazi k expresi Zadnych cizich ne
p Y, >

genu s nepriznivym vlivem na
verejné zdravi?

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni
podle schématu VIII.

Ocekavany piivod/o¢ekavana mira pouZivani nové potraviny

Existuji informace o ofekdvaném ne
—

pouzivani nové potraviny
na zakladé jejich vlastnosti?

anol

Existuji informace ukazujici

Y L ;v : . ne
oCekavany privod u skupin, které¢ ——»
jsou pokladany za rizikové?

anol
Bude zavedeni novych potravin ano
omezeno geograficky?
ano

:

Nahradi nové potraviny jiné druhy ne

potravin ve vyZivé?

anol

Jsou nékteré z nahrazovanych ne
potravin vyznamnym zdrojem vyZivy?

anol ne

Ma pravdépodobna uroveii nahrazeni
nutri¢ni vyznam pro kteroukoli
skupinu populace?
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Informace ze schématu IX
jsou dostatecné.

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni
podle schématu IX.

Odrazeji idaje o piivodu tuto ne
. = S,
omezenou distribuci nové potraviny?

Informace ze schématu IX jsou
dostatecné.

Informace ze schématu IX jsou
dostatecné.

Informace ze schématu IX jsou

—— dostate¢né. Schéma XI diskutuje

pozadavky na nutri¢ni informace.

Schéma 8

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni podle
schématu VIII.

Schéma 9

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni podle
schématu IX.



vvvvvv

Informace vychazejici z di'ivéjsi expozice ¢lovéka nové potraviné nebo jejimu zdroji Schéma 10

Existuji informace o piedchozi pfimé, nepiimé, imysiné Vyhledejte dalsi informace a poté znovu proved’te

nebo neimysiné lidské expozici NP nebo jejimu zdroji, ne vyhodnoceni podle schématu X; pokud informace nejsou
které jsou odpovidajici situaci v CR vzhledem k vyrobé, —— 5 k dispozici, schémata XI, XII a XIII diskutuji pozadavky
pripravé, populaci, Zivotnimu stylu a piivodu? na nutri¢ni, mikrobiologické a toxikologické informace.

an Ol

Existuji informace, které demonstruji, Ze je

nepravdépodobné, Ze expozice NP povede ke vzniku ano . q T
nutri¢nich, mikrobiologickych, toxikologickych — > R = ze schématu X jsouldustiiy

a/nebo alergennich problémii.

|

Informace ze schématu IX jsou dostateéné. Schémata XI,
XII a XIII diskutuji poZadavky na nutriéni,
mikrobiologické a toxikologické informace.

Nutri¢ni informace o novych potravinach Schéma 11
Existuji informace, které prokazuji, Ze

je nova potravina nutricné rovnocenna ne Informace ze schématu XI

se stavajicimi potravinami, které jsou dostatecné.

by mohla ve vyZzivé nahradit?

Existuji informace, které prokazuji,

Ze nova potravina neovliviiuje ne Jsou k dispozici informace ne e edejte d;,ltm mi;(l)r(linace a,potf“
biologickou dostupnost Zivin z diety a umozilujici zvazit riziko a p¥inosy? > Z“l‘l’,v“ Pt“’;(el € Vynodnocenipee,
nema nepriznivy fyziologicky uc¢inek? geptmatu Al

anol zy
Existuji informace, které umoznuji

ano 5 i
provést vyhodnoceni nutri¢nich —> :lnf(:r im;'c‘f ze schematiiEsyiy
diisledkii zavedeni nové potraviny? R cene-

!

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni podle
schématu XI.
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Mikrobiologické informace o nové potraviné

Vyplyva piitomnost jakychkoli
mikroorganismii nebo jejich
metaboliti z novosti vyrobku/postupu?

anol

Existuji informace, které prokazuji, Ze
je nepravdépodobné, Ze nova potravina
obsahuje mikroorganismy a/nebo
jejich metabolity s nepiiznivym
ucinkem na vei‘ejné zdravi?

:

Je pravdépodobné, Ze nova
potravina bude zaménéna
se stavajicimi potravinami?

anol

Jsou postupy pri nakladani se
stavajici potravinou, postupy jejiho
vai‘eni nebo zpracovani adekvatni
pro zajisténi bezpecnosti, pokud
budou pouZity pro novou potravinu?

ne

ano
—

ano

ano
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Schéma 12

Informace ze schématu XII jsou
dostatecné.

Informace ze schématu XII jsou
dostatecné.

Jsou k dispozici informace
umoziujici vyvoj postupi, které
zajisti, aby s novou potravinou bylo
spravnym zpusobem zachazeno, aby
byla pred spotiebou spravné vaiena
nebo zpracovana?

anol

Informace ze schématu XII jsou
dostatecné.

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni
podle schématu XII.

ne
—



Toxikologické informace o nové potraviné

Existuje obvykly protéjsek nové

d e o ne
potraviny, ktery miZe byt pouZzit

jako zaklad pro usnadnéni
toxikologického hodnoceni?

anol

Obsahuje nova potravina nové

toxické latky nebo zménéna mnozstvi ne
stavajicich toxickych latek

ve srovnani s obvyklymi protéjsky?

ne

\ 4
Neni mnozstvi téchto novych

toxickych latek nebo stavajicich

toxickych latek vyssi v nové potraviné ano
neZ mnoZzstvi v jinych potravinach,

které byly historicky pouzivany jako
potraviny v CR?

:

Existuji informace prokazujici, Ze
pritomnost téchto toxickych latek
nebude predmétem obav?

N

Existuji informace z toxikologickych
studii, které jsou vhodné, aby
prokazaly, Ze nova potravina je za
ocekavanych podminek piipravy

a pouZivani bezpecna?

anol

Existuji informace, které naznacuji,

Ze by nova potravina mohla ne
predstavovat alergenni riziko
pro ¢lovéka?

ne

Vyhledejte dalsi informace a poté

schématu XIII.

ne
ne

Existuji informace prokazujici, Ze
spoti‘eba nové potraviny nezvysi ano
prijem toxickych latek

na neprijatelnou hladinu?

anol

Existuji informace naznacujici, Ze
nova potravina miiZe predstavovat
alergenni riziko pro ¢lovéka?

anol

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni podle
schématu XIII.

—

—

ne
znovu proved’te vyhodnoceni podle <——

Schéma 13

Vyhledejte dalsi informace a poté
znovu proved’te vyhodnoceni
podle schématu XIII.

Informace ze schématu XIII jsou
dostatecné.

Existuje dostatek informaci, které
umoziiuji sledovani mozné
alergenicity nové potraviny?

ano
ano

Byla troverii alergenicity stanovena
v kontrolovanych zkouskach?

anol

Informace ze schématu XIII jsou
dostatecné.
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Slovnik pojmii

Utelem tohoto slovniku je spie jednoduse vysvétlit nékteré
terminy, neZ poskytnout piesné védecké definice

pocet kopii
DNK

darce
epitop
exprese

alergie na potraviny
gen

geneticka modifikace

gen. modifikovany
organismus (GMO)

geneticka stabilita
genom

hostitel

imunologicka zkouska
vlozeni, inzerce

organismus

plazmid

vliv polohy

vektor

Cetnost, s jakou jsou ur¢ité kodové sekvence pritomny v genomu

Deoxyribonukleova kyselina, ktera je pfitomna ve vSech zivych bunkach a obsahuje informace o struktufe
bunky, jeji organizaci a funkci

Organismus, ze které¢ho byl ziskan geneticky material pro nasledny pienos

Urcita oblast antigenu, kterd je rozezndna kombina¢nim mistem protilatky

Projev vlastnosti (napt. produkce latky), kterd je kddovana genem

Zaporné imunitné (IgE) zprostfedkované reakce na potraviny nastavajici u citlivych jedincti

Nejmensi ¢ast molekuly DNK, ktera obsahuje dostate¢né mnozstvi dédiéné informace, aby kodovala urcity
rys nebo funkci organismu

Zména genetického materialu s pouzitim techniky definované v zakoné ¢. 153/2000 Sb.

Organismus, jehoz geneticky material byl modifikovan zptisobem, ktery nenastava v dasledku pafeni
a/nebo ptirozené rekombinace

Stupen, ve kterém je geneticka stavba organismu zdédéna v nasledujicich generacich beze zmén
Soubor genti organismu

Organismus, do kterého byl vnesen dédi¢ny geneticky material pfipraveny vné

Metoda méfeni s pouzitim protilatek na zjisténi koncentrace neznamych substanci

Pfidani jednoho nebo vice part nukleotidovych bazi do molekuly DNK

Jakakoli biologicka entita schopna replikace nebo ptenosu genetického materialu

Kruhova ¢ast extra-chromozomalni DNK v bakteriich a urcitych jinych organismech, schopna nezavislé
replikace chromozému

Nezameérny vliv zpisobeny vlozenim genu, ktery interferuje s normalni funkci jiného genu

Samoreplikujici molekula DNK, modifikovana tak, aby pfenesla cizi segment DNK do genomu hostitele
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Seznam pouzitych akronymii a zkratek

2,3,7,8-TCDD | 2,3,7,8-tetrachlorodibenzodioxin

AAS atomic absorption spectrophotometry
ADD Average daily dose

ADI Acceptable daily intake

APCR Annual population cancer risk

AR Attributable risk

BOZP

CNS

EHC Environmental Health Criteria

FAO Food and Agriculture Organization

FBS Food balance sheets

GLP Good laboratory practice

GMO Genetic modified organism

HACCP Hazard analysis and critical control points
HI Hazard index

HSGs Health and safety guides

CHSK

IARC International Agency for Research on Cancer
ILDC Individual lifetime cancer risk

ILO International Labour Organization

IPCS International program of chemical safety
LADD Lifetime average daily dose

LOAEL Lowest observed adverse effect level
MF Modified factor

MLR

NNO

NOAEL No observed adverse effect level

OECD

OOPP

OR Odds ratio

OSF Oral slope factor

PAU

PCB Polychlorinated biphenyls

PCDD Polychlorinated dioxines

PCDF Polychlorinated dibenzofuranes

PCE

PMTDI Provisional maximum tolerable daily intake
POPs Peristent organochlorine pollutants
PTWI Provisional tolerable weekly intake
QSAR Quantitative structure-activity relationship
RBC Reference-based concentration

RfC Reference concentration

RfD Reference dose

SF Safety factor

SPS Ruprich s. 177 2,7

SZO (WHO) | Svétové zdravotnickd organizace
TCE

TDE (p,p’,0,p")
TDI Temporary daily intake

Atomova absorpéni spektrofotometrie
Primérné denni davka

Akceptovatelny denni piivod

Atributivni riziko

Bezpecnost a ochrana zdravi pii praci
Centralni nervovy systém

Zdravotni kriteria pro prostredi

Organizace pro potraviny a zemed¢lstvi

Spravna laboratorni praxe
Geneticky modifikovany organismus

Analyza nebezpecnosti a kritické kontrolni body

Chemicka spotieba kysliku

Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny

Mezinarodni program chemické bezpeénosti

Celozivotni primérnd denni expozi¢ni davka

Modifikujici faktor
Maximalni limit rezidui

Nevladni neziskové organizace

Osobni ochranné pracovni prostiedky
Ktizovy pomér

Oralni faktor smérnice

Polycyklické aromatické uhlovodiky
Polychlorované bifenyly
Polychlorované dioxiny
Polychlorované dibenzofurany
Perchloretylen

Provizorni maximalni tolerovatelny denni pfivod
Peristentni organické chlorované latky
Provizorni tolerovatelny tydenni piivod

Kvantitativni vztahy mezi chemickou strukturou
a biologickou uc¢innosti

Referencni koncentrace
Referencni davka

Bezpecnostni faktor

World Health Organization
Trichloretylen
Isomer DDT

Docasny denni piivod
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TEF
TEQ
TQM
U.S. EPA
UDS

UF

voC
VSD
WTO

Toxic equivalency factor

Toxic equivalent

Total quality management

U.S. Environmental Protection Agency
Unscheduled DNA synthesis
Uncertainty factor

Volatile organic compounds

Virtually safe dose

World Trade Organisation

Toxicky ekvivalenéni faktor

Toxicky ekvivalent

Uplné fizeni kvality

Agentura USA pro ochranu zivotniho prostedi
Neplanovana syntéza DNA

Faktor nejistoty

Te&kavé organické latky

Prakticky bezpe¢na davka
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26 PRIKLADOVA STUDIE
ODHADU
ZDRAVOTNICH RIZIK
V PROCESU EIA

26.1 OSTRAVA
26.1.1 UVOD

Ve mésté¢ Kocourkove se pfipravuje vystavba Zavodu. Jde
o podnik na vyrobu trpaslikil a dal§ich zahradnich popt. do-
mdcich ozdob. S ohledem na rozsah vyroby je nutno zpraco-
vat a projednat dokumentaci EIA .ProtoZe majitel Zavodu je
humanitné vzdélany pozaduje odhad zdravotnich rizik jako
soucdst procesu EIA.

Cilem této prikladové studie je ukdzat na moZnosti od-
hadu zdravotniho rizika z odhadnuté expozice Skodlivindm,
kterym mohou byt vystaveny neziicastnéné osoby — obyvatelé
v blizkosti posuzovaného zdvodu. Cely postup je rozdélen na
nekolik krokii. Postup pii hodnocent potencidlnich rizik dosud
neexistujict stavby neni presné kodifikovdn ani standardizo-
vdn. Zde se vychdzi, per analogiam, z postupii vyuZivanych
a do jisté miry kodifikovanych a standardizovanych v USA
resp. vyuzivanych v CR pii hodnoceni zdravomich rizik dle
metodického ndvodu hlavniho hygienika CR ze dne 16. 11.
1999 HEM 300 — 15.11.99/42358 a dalsSich dokumentii.

26.1.2 IDENTIFIKACE SKODLIVIN

Je prvnim krokem, kterym vétSinou odhad zdravotnich
rizik zaCind. Pfi identifikaci Skodlivin vychdzime ze zna-
losti technologie a v ni se vyskytujicich chemickych latek.
Pro zatazeni do procesu odhadu rizika musi byt splnéno
nékolik podminek. Chemicka latka ¢i piipravek musi byt
identifikovatelné. To znamend, Ze jde o latku, které lze
prifadit ¢isloCAS. Po kvalitativni analyze byla provedena
analyza dostupnych dat kvantitativnich. Tj. jaké hodnoty
emisnf 1ze ziskat z hodnot naméfenych popt. hodnot dekla-
rovanych dodavateli technologie. Tyto udaje byly ziskdny od
hypotetického zadavatele a z hypotetické rozptylové studie.
Posuzované litky byly rozdéleny do skupin podle emisnich
koncentraci. S ohledem na iicel této pripadové studie jsou
nékteré ndzvy ldtek umélé tzn., Ze jde o neexistujici ndzvy
sloucenin. Jejich c¢isla CAS jsou uvddéna obecné. O zara-
zeni do modelovanych Skodlivin bylo rozhodnuto podle
porovndni emisni koncentrace (mnoZstvi) a dostupnych
ddajii o RBC inhala¢ni viz ddle.. Do modelu vstupuji také
skupiny latek — Skodlivin, u kterych nelze zdravotni rizika
odhadovat — CxHy a VOC. Dalsi skupinu Skodlivin tvoff ty,
u kterych model nevypocte primérnou denni koncentraci,
nutnou pro vypocet OR resp. RR viz ddle. Jde o oxidy siry
a CO. Samostatnou skupinu tvoii latky typu TCDD, TCDF,
PeCDD, PeCDF. Tato skupina se v emisich vyskytuje v f4-
dovych koncentracich XE-Oy mg.m?. Porovnanim rozptylu
téchto latek s rozptylem BaP, ktery je emitovan v fddovych
koncentracich a+E-Ob mg.m. Modelované hodnoty se do-
stdvaji u BaP do oblasti femtogramt (fg) resp. 1E-9 mg.m™.
Jejich modelovani by se minulo t¢inkem.Viz déle.

Popis technologie

Popis technologickych celkd, ze kterych dochazi k emisim do
ovzdusi, technologie vzniku Skodlivin, pouzivané chemické

latky, technologie ¢isténi, tc¢innost a typ Cistictho zatizen{ jsou
vétS§inou uvedeny v jinych cdstech kompletni dokumentace
EIA. V dokumentaci jsou také uvedeny informace o variantach
feSeni. Pokud se zpracovava samostatné hodnoceni zdravotnich
rizik je nutno tuto kapitolu pomérné¢ podrobné uvadet.

Pi‘ehled skodlivin vstupujicich do procesu rizika

a) ABC - tvorba sadrovych trpaslicki
Smradmin (jde o nejasny amin)
tuhé aerosoly
vVOC
b) DEF- odlévani snéhurek
prach
vVOC
fenol
formaldehyd
amoniak
¢) Regenerace piskovist
prach
NOx
vVOC
1,2,4-trimethylbenzen
1,3,5-trimethylbenzen
acenaftylen
¢pavek
anthracen™**)
benzen
benz(a)anthracen™**)
benzo(a)pyren
benzo(b)fluoranthen™®**)
benzo(ghi)perylen***)
benzo(k)fluoranthene™**)
kadmium
kumen
oxid uhelnaty
dibenz(a,h)anthracen®**)
aminy (DMEA)*)
fluoranthene***)
fluorene™*%*)
formaldehyd
sirovodik
chrysen™***)
indeno(+,2,3,c,d)pyrene
xyleny vcetné o-xylenu)
naftalen
olovo
d) Confidential centrum
prach
NOx
vVOC
oxid uhelnaty
benzo(a)fluoranthen™**)
kadmium
fluoranthen™**)
chlorovodik
fluorovodik
1,2,3,6,7,8-hexachlordibenzofuran (HxCDF)**)
NO
1,2,23,7,8—pentachlorodibenzodioxin (PeCDD)**)
1,2,3,7,8-pentachlordibenzofuran (PeCDF)**)
2,3.,4,7,8-pentachlordibenzofuran (PeCDF)**)
2,3,7,8-tetrachlordibenzodioxin ( TCDD) **)
2,3,7,8-tetrachlordibenzofuran (TCDF)**)

* Pfi pouziti foumarinovych kompozi¢nich pén se mohou
pouZit riizné smradimy (aminy) — dimethylamin, dimethyle-
thylamin aj. Jejich pouZiti je ur€eno vlastnostmi a je u vy-
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robcll patrnd snaha vyuZivat méné toxickych amint. Také
v posuzované technologii se predpoklddd pouZiti DMEA,
ale s ohledem na nedostupnost toxikologickych dat bylo pro
analyzu rizika pouzito informaci platnych pro DMA (viz tab.
16).

Tab. 16
Latka DMEA DMA
Cas. No. xyz-ab-c abc-xy-c
Vzorec CxHya CxHya
Hustota 0,675 0,938
Bod tani (°C) -140 -37
Bod varu (°C) 36 6,9

##%) popisovdno a hodnoceno jako skupina PAU (polyaro-
matickych uhlovodiki)

*#)  popisovano a hodnoceno jako skupina chlorovanych
dioxint

*  nehodnoceno, je béZnou souddsti prachu

e) Vyrobni hala
Hala je odsdvdna pouze technologii, neni samostatné od-
vétrani pracovniho prostiedi.

26.1.3 r!‘OXIKOLOGICKE CHARAKTERISTIKY
SKODLIVIN

Toxikologické vlastnosti $kodlivin jsou uvedeny v literatu-
fe a databdzich. Zde je poddna jen ukdzka stru¢ného vyctu
toxickych vlastnosti ndhodné vybranych Skodlivin. Toxické
vlastnosti vychazeji vidy ze vztahu ddvka/uginek. Udaje
o pisobeni chemické latky na ¢lovéka vychazi z kasuistiky
otrav, z primyslové toxikologie a pracovniho lékafstvi, tj.
situace, kdy dojde k prekroceni limitd pro pracovni prostiedi
a v neposledni fad¢ z vysledkli experimentdlni toxikologie.
Nelze tedy, s vyjimkou latek piisobicich stochasticky, hod-
notit vlastnosti latek ¢i Skodlivin bez znalosti ddvky resp.
expozice. Byla proto vyvinuta celd fada ,,ukazatell toxicity*.
Spravné zhodnotit toxické vlastnosti, které by se uplatnily
v expozici nizkym diavkdm je vyrazné problematické, jak
o tom svédc¢i absence RfC (referencnich koncentraci) pro
vétSinu zde popisovanych Skodlivin.

Stochastické ucinky, mezi které patii karcinogenita
a mutagenita, se hodnoti expertnim posouzenim v riznych
agenturdch. Mezi nejvyznamnéjs$i patii IARC v Lyonu
a také napt. US EPA. Zkratkou LOEL se oznacuje “lowest
volavajici efekt, LOAEL oznacuje“lewes observed adverse
effect levels®, tedy hladiny Skodlivin, u kterych je pozorovin
Skodlivy uc¢inek, NOEL je“no observed effct levels hladiny,
pri kterych neni pozorovan efekt nebo NOAEL ,,no observed
adverse effect levels* hladiny, kde se nepozoruje Skodlivy
efekt. Jde o standardné vyjadiované hodnoty popisujici je-
dovatost — toxicitu, popf. jiné vlastnosti latek. Téchto hodnot
se pouZziva i pfi tvorbé Air Quality Gudelines for Europe
WHO/Euro (posledni revize 1998) (doporuceni pro kvali-
tu ovzdusi), tedy dokumentu, ktery doporucuje limity pro
evropsky region svétové zdravotnické organizace — WHO
se sidlem v Kodani. Unit risk (jednotka rizika) je udan pro
ovzdusi v mg.m? a vyjadiuje riziko na mg.m. Dalsi pouZité
zkratky jsou obecné pouZivdny v toxikologické literature.
Pro orientaci uvddim také zdvazné limity platné v ¢lenskych
statech EU (viz tab 17).
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Limity vybranych $kodlivin stanovené v Evropé

CD 1999/30/EC Tab. 17
Skodlivina SO, NO*  PM10 Pb

1 hod. max. (g.m”) 350 200 | 50

24 hod. promér (gm”) 125 40 | 40

Roc¢ni primeér (g.m'3 ) 20 30 40(20*) 0,5

Acenaften (CAS No. 208-96-8)

C,H,, m.h.152.2. bylo vysloveno podezieni na mutagenitu,
na zdkladé Amesova testu a dalSich testd in vitro. Data o kar-
cinogenité pro ¢lovéka nejsou k dispozici, US EPA klasifiku-

je jako D. Toxické vlastnosti nevybocuji z fady PAH.

Amoniak (CAS No. 7664-41-7)

NH, plyn. Jeho toxicita je dostateCn€ a obecn€ zndma. Clo-
vék se mlze adaptovat na opakované koncentrace nad 100
ppm a dokonce tolerovat koncentrace 250 ppm. US EPA
stanovila RfC na 0,1 mg.m?. 1 ppm = 0,71 mg.m>.

Benzen (Bezene, CAS No. 71-43-2)
CH,, bezbarva aromatickd kapalina, molekulovd hmotnost
(m.h.) 78,110, rozpustnost ve vodé 1790mg/1 pri 25 st. C,
parcidlni tlak par 95 torr pfi teploté 25 st. C.Henryho kon-
stanta 0,0055, K - 134,900, bod varu 80,00 st. C.

Pro ¢lovéka byla popsdna koncentrace 20 000 ppm ¢tj.
63 800 mg.m”* (LCL, INHAL) jako smrtelnd pfi expozici
5 az 10 minut. Kritkodobé koncentrace na trovni 9 000
mg.m drdzdi o€i a respira¢ni trakt, prodlouZend expozice
takovym koncentracim vede k euforii, agitovanému chova-
ni a posléze ke komatu. Inhalace koncentraci kolem 1 200
mg.m” vede k zdvratim, bolestem hlavy a nausei. TCL_pro
Clovéka inhala¢né je uvddéna riizné€ kolem 100 ppm. Tj. 319
mg.m>.

Benzen je prokdzanym chemickym karcinogenem (A).
Pisobi po metabolické preméné na fenol, hydrochinon
a katechol. Meziprodukty benzenové oxidace za spolupti-
sobeni uvedenych metabolitii zpisobuji poSkozeni proteini
spojenych s DNA. Toto poskozeni vyvoldvd zlomy v fetézci
DNA, mitotické recombinace, chromosomalni translokace
a v kone¢ném dutsledku k produkci aneuploidt. Epigene-
ticky efekt benzenu a jeho metabolitl je ve stromatu kostn{
drené a v kone¢ném disledku miiZze vyvolat vznik leukemic-
kych kloni. Toto je nyni uzivand pracovni hypotéza.

Pro vznik rizika leukémie byly odhadnuty ndsledujici
hladiny a koncentrace. Pro riziko 1 v 10 000 (E-04 pfi kon-
centraci od 13,0 do 45,0 pg.m?, pro riziko E-05 koncentrace
od 1,3 do 4,5 ug.m? a pro referen¢ni, zde v RBC pouZzitou
hladinu rizika E-06 koncentrace od 0,13 do 0,45 pg.m).

Benzo(a)pyren ( CAS No. 50-32-8)
C, H , m.h. 252,300, rozpustnost ve vodé 0,0038 mg/I pfi 25

st. C, Parcidlni tlak 5,5E-09 torr pfi 25 st. C, K_ 1,3+07, bod
varu 500 st. C, svétle Zluté platky nebo jehlice.

Je nejzndméj$im zdstupcem tzv. PAU pfi posuzovani kar-
cinogenity. Ve vysokych koncentracich prevysujicich béZné
pracovni expozice je drazdivy. Pfi expozici pracovnikd na
koksovné v rozmezi 0,2 az 50 g/m? byla nalezena vyznamné
snizend hladina IgG a IgA. Je zafazen do skupiny 2A (IARC,
1987). V severni Karoliné (USA) je povolena koncentrace

ve volném ovzdusi 0,000033 pg.m?, tj. 0,033 ng.m>.

Fenol (Phenol,hydroxybenzen CAS No. 108-95-2)

CH,O, m.h. 94, rozpustnost ve vodé 82 800mg/l pii 25 st.
C, parcidlni tlak par 0,35 pfi 25 st. C 1 520 torr, K 28,840



bod tani 40,9 st. C, bod varu 181.84 st. C. 1 ppm = 3,85
mg.m~. Bild krystalickd hydroskopick4 ldtka rozpoust&jici
se ve vode¢ a v alkoholu. Pro ¢lovéka je odhadnuta minim4l-
ni letdlni davka 140mg/kg p.o. Je jedovaty pii styku s kuzi
a pri poziti. Zpisobuje poleptani. Pii akutni otravé vznikaji
na k@zi a sliznicich nekrotickd loZiska. Po resorpci se po-
Skodf ledviny. Chronicka otrava se projevuje bolestmi hlavy
a nechuti k jidlu. Inhala¢ni smrtelné otravy nejsou popiso-
vany. Chronickd expozice koncentracim vysoce prekracuji-
cim NPK-P vede k bolestem hlavy, kasli, slabosti, pocent,
nervozité, anorexii, nausei, vomitu, insomnii, ztrat€ na vaze,
peresthesii a albuminurii. LC50 pro potkana 316 mg.m™.
IARC hodnoti prikaz karcinogenity jako nedostate¢ny a US
EPA jako nekarcinogenni, tedy ve skupiné D. Z experimentu
na zvifeti byly odvozeny NOAEL pro krysu 153 mg/kg/den.
Pro mys s ohledem na fetotoxicitu 60 mg/kg/den.

Formaldehyd (Formaldehyde CAS No. 50-00-0)

CH,O, bezbarvy plyn Stiplavého zdpachu, molekulovd vdha
30, rozpustnost 50 000mg/I pti 20 st. C. Parcilani tlak par
(torr) 0,00068 pri 25 st. C, Henryho konstanta 0,000039.
Konstanta oktanol — voda (K,) 123 000, bod vzplanuti je
50 °C.

Formaldehyd patii do skupiny aldehydi, které vyrazné
drazdivé pasobi na sliznice o¢f, nosu, drazdi dychaci cesty
a muze vyvolat respiratni symptomy pokud jeho koncen-
trace prekro¢i 4,5 mg.m>. US EPA fadi formaldehyd do
skupiny B1 a odhadla koncentraci pro pravdépodobnost
1E-06 na 8E-05 mg.m™ tj. 8E-02 ng.m. (Koncentrace v za-
jmovém dzemi dosahuji maximdlnich hodnot 1E-06 pg.m).
Cilovym orgdnem jsou sliznice, na kterych v experimentu na
zvifeti vyvolal karcinom.

Kadmium (CAS No. 7440-43-9)

Cd, kov jehoZ pary jsou mnohem toxictéjsi neZ jeho poziti.
Koncentrace ve volném ovzdusi jen vyjimecné dosahuji
toxickych hodnot, i kdyZ jsou popsdny piipady chronickych
otrav Zen z Belgie. Zdvazné jsou ucinky karcinogenni pfi
inhala¢ni expozici. US EPA pfisoudila koncentraci 6E-04
mg.m> riziko 1E-06, koncentraci 6E-03 mg.m™ riziko 1E-05
riziko je odhadnuto na vznik a dmrti na nddor plic, tracheji
a bronchti Inahaltion Unit Risk je 1,8E-03 pug.m?. Vychdzi
z testli na zvitatech a epidemiologickych studiich u pracov-
né exponovanych osob. Kadmium je klasifikovdno ve skupi-
né B1 jako pravdépodobné karcinogenni pro ¢lovéka. WHO
doporucuje, s ohledem na toxicitu pro ledviny, koncentraci
5E-03 pg.m? jako ro¢n{ pramér.

Kumen (Cumene CAS No. 98-82-8)

CH,,, m.h.120, 1 pg/l = 204 ppm, 1 ppm = 4,91 pg/m’ b.v.
= 152 st. C, za pokojové teploty kapalina. Nejsou informace
o toxickém putisobeni kumenu na ¢lovéka. V experimentu
na samici laboratorniho potkana byl LOAEL stanoven na
154mg/kg/den. NOAEL byl pro 194 dnii trvajici pokus
stanoven na 110 pg/kg/den. Toxické projevy v experimentu
zahrnovaly vzrist hmotnosti orgdn zejména jater. Po zahr-
nuti faktoru nejistoty bez zahrnuti modifika¢niho faktoru
byla RfD stanovena na 0,1 pg/kg/den. Pro inhala¢ni cestu
byla koncentrace 1 202 ppm oznacena za LOAEL a 496 ppm
za NOAEL z toho RfC 435 pg.m?. Nebyly nalezeny diikazy
pro karcinogenni plisobeni ¢i teratogenitu a toxické ptisobe-
ni pfi reprodukci. Neurotoxicky efekt nebyl pozorovdn ani
pfi dlouhodobém sledovdni. Zména chovdni v experimentu
byla podobn4 jako po poddni alkoholu. Pti koncentraci vyssi
nez 500 ppm se projevoval akutni neurotoxicky efekt vyji-
mecné.

Chlorovodik (Hydrogen Chloride CAS No. 7647-01-0)

HCI, m.h. 36,50, rozpustnost ve vodé 673000 pg/l pri 17,8 st. C,
1 ppm = 1,49 pg.m?. Toxické vlastnosti, Ziravost a drazdivost
jsou vSeobecné zndmé. Koncentrace bezvodého HCI vyssi nez
5 ppm mohou poleptat sliznice ocf, dychacich cest i zaZivaciho
traktu. Karcinogenita nenf uvadéna. LAOEL pro krysu je 15,0
pg/m?, RfC 0,02pg.m™. Je jedovaty pii vdechovéni. Zpasobuje
t&€Zké poleptani.

Polyaromatické uhlovodiky (PAU)

Jsou obecné i pfes svoji heterogenitu povazovany za malo
toxické. Spolecnou vlastnosti je fotosensibilisace, a drazdéni
pokoZzky. Podle miry t€kavosti mohou drdzdit dychaci cesty.
Mira karcinogenity je rtizna. Klasifikace latek zde prichdze-
jicich v dvahu je uvedena v tab 18.

Klasifikace Skodlivin Tab. 18

klasifikace - IARC Lyon (1987)
*) klasifikace - US EPA

neklasifikovén jako karcinogenni
pro ¢loveka

Skodlivina

Anthracen 3

pravdépodobné karcinogenni

Benzo(a )anthracen 2A s
pro ¢loveka

Benzo(k)

fluoranthen 2B | mozny karcinogen pro ¢lovéka

neklasifikovén jako karcinogenni

Benzo(ghi)perylen 3 pro dloveka

neklasifikovan jako karcinogenni

Pyren 3 pro ¢loveéka

Fluoranthen D*) neklfmﬁ}(ovan jako karcinogenni
pro cloveka

Fluoren D*) neklflsiﬁ}(ovén jako karcinogenni
pro ¢cloveéka
pravdépodobné karcinogenni

Chrysen B2%) pro ¢cloveéka

Dibenz(a,h) A pravdépodobné karcinogenni

anthracen pro ¢loveka

Benzo(a)pyren 2A pravdépodobné karcinogenni

pro clovéka

Z uvedeného prehledu je patrno, Ze pouZiti BaP jako mo-
delové skodliviny je mozné. Karcinogenni potencidl PAU je
ddn mimo jiné i schopnosti organismu oxidovat tyto latky pfi
jejich metabolické pfeméné. Tato schopnost je mezi jednot-
livci rozdilnd a do znacné miry zdvisi na genetické vybavé
jednotlivce.

WHO air quality guidlines for carcenogenic compounds
stanovila jako primérnou koncentraci ve volném ovzdusi
1 az 10 E-03 pg.m*PAU (BaP)

2,3,7,8-tetrachlorodibenze-p-dioxin
(Tetrachlordibenzodioxin, TCDD
(CAS No 1746-01-6) a jemu podobné slouceniny)

C,H,C,0,, TCDD je nejtoxict€jsi ze 75 dioxint. Slou-
Ceniny typu chlorovanych dioxind a dibenzofuran jsou
hojné popsdny v toxikologické literature. Posledni souhrnnd
a prehlednd prace je z kvétna tohoto roku viz literatura. Ved-
le obecné znamych zdroji se za vyznamny zdroj povaZuje
cigaretovy dym, ve kterém je kolem 5 pg.m* TCDD, coz
odpovidd TEQ 1,81 ng.m?. Z toxikologického piehledu je
patrné, Ze i naddle je pouZivan tzv. Toxicity Equivalence
Factor (quocient) TEF(Q), ktery popisuje toxickou potenci
uvedenych sloucenin. K dispozici jsou, vedle experimentdl-
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nich dat, také vysledky epidemiologickych studii pracovnich
kolektivili profesiondln€ exponovanych. Dal§im vyznamnym
zdrojem informaci jsou studie veterdni vietnamské valky
a obyvatel Seveza. Klasické toxické ucinky jsou obecné
nickém a subchronickém poddvani, dopad na vyvoj plodu,
na imunitni systém aj. TCDD a dal$i chlorované dioxiny
a dibenzofurany vyvoldvaji v experimentu sarkomy a jsou
obecné povaZzovany za karcinogenni.

Vztah davky/ic¢inku dobfe ukazuje napf. studie Manze
a kol. (1991). Naléz4 u délnikG némeckych chemicek nasle-
dujici vztahy : pfi expozici nizké a stfedni, tj. koncentrace
TCDD v podkoZznim tuku 60 ng/kg je RR umrti na jakykoliv
nddor 1,2 (CI 0,9-1,5). Pfi koncentraci TCDD v podkoZnim
tuku 137 ng/kg je RR = 1,4 (CI 1,0-2,0).

Pro reprodukéni toxicitu byla v experimentu stanovena
NOAEL pro krysi samice 0,001 ng/kg/den. Pro ¢lovéka ne-
byla NOAEL stanovena ani dosud navrZena.

V SRN je stanovena MAK 1E-08mg/m® tj. 10 pg/m°.
V Severni Karoliné USA, je povolena ve volném ovzdusi
koncentrace 3E-09 mg/m® tj. 3 pg./m’.

VOC volatile organic compound

Je heterogenni skupina ldtke t€kavych, zahrnujici nejcastéji
latky typu toluen, xyleny atd. Nelze ji jednoduSe toxikolo-
gicky popsat a tak ji nelze pouZit pro hodnoceni zdravotnich
rizik. Pouziva se jako indikator kvality ovzdusi.

Xyleny (smés o-,m-,p-xylenu CAS No. 1330-20-7)

C,H, , aromatické uhlovodiky, za normélniho tlaku a teploty
—kapaliny. Nejsou vyznamné toxické (v koncentracich dosa-
Zenych ve volném ovzdusi) a klasifikovany jako karcinoge-
ny nejsou. Pati{ do skupiny D (US EPA) IARC ve skupiné 3.
Koncentrace 1 000 ppm se povaZuji za nebezpecné. RfC ne-
byla stanovena. RfD byla stanovena na 2 mg/kg/den per os.

WHO doporucuje pro priimérnou ro¢ni koncentraci 870
pg.m3 (EHC 1997).

Vstupni podklady
Podklady deklarované

Jedna se o zdkladni podklady o mnozstvi emitovanych Skod-
livin, které jsou deklarované dodavateli jednotlivych druht
zafizeni. Tyto informace jsou v rizikové analyze povaZovany
za stéZejni a rozhodujici.

Podklady ovérené mérenim

Jednd se o podklady ziskané z méfeni emisi ze stejnych nebo
obdobnych zafizeni a technologii, které se budou nachdzet
i v hodnoceném zavodé. Tyto udaje slouzi pri odhadu rizik
jako podptirné.

Vlastni analyzy

K ovéfeni vstupnich informaci byl proveden rozbor — che-
mickd analyza vzorku prachu zachyceného v odlu¢ovacich
obdobné technologie, které bude pouzito pfi vyrobé trpas-
likd. Jde o vzorek odebrany pracovniky NOWAK & Sons
Dwarfish Inc. 14. 12. 2000 v 16,15 hod rutinnim vzorkova-
nim v zdvodé Zeus Pygmy Pruducts, Lhoota, UK.

Uvedeny vzorek byl podroben analyze na K.H.S. ve
spolupréci s narodni referenéni laboratoii. Byla provedena
fada akreditovanych zkouSek RTG spektrometrif na zjisténi
obsahu prvki, zejména kovl. Ddle byla provedena GC/MS
analyza extraktu. Z vysledkt plyne, Ze ptedloZzeny vzorek
neobsahuje Zddnd vyznamnd mnoZstvi toxikologicky vy-
znamnych kovi. Napf. Cd je pfitomno pod mezi stanovi-
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telnosti resp. detekce (0,3mg/kg). Vysledky kvantitativni
analyzy vzorku na pritomnost organickych latek ukazuji na
pritomnost velmi malého mnoZstvi derivatli benzenli (cca
0,01 — 0,05 mg/kg vzorku), naftalend (cca 0,5 mg/kg vzorku)
déle derivaty naftalent. V koncentra¢ni hladin€ cca 0,02 mg/
kg byly nalezeny PAU - flouranthen, pyren, fenantren.
Identifika¢ni analyza na pritomnost dioxint a dibenzofurant
véetné vybranych kongenerti PCB vychdzi pod detekénim
limitem, s vyjimkou OCDD , kde se naslo 3,64 ng/kg vzorku
a PCB 77, kde se naslo 5,82 ng/kg. Zde vSak nelze vyloucit
kontaminaci vzorku pfi odbéru, nebot jde o latku technolo-
gicky nejasného ptivodu.

Skodliviny vstupujici do modelu

Po zvazeni emisnich koncentraci resp. tokd byla v modelu
SYMOS namodelovdna a v odhadu rizika pouzita distri-
buce ndsledujicich Skodlivin: prach, NO, prach, ,,aminy*,
benzen, benzo(a)pyren, formaldehyd, chlorovodik, sirovo-
dik. Déle byly disperzni modely k dispozici pro SO,, Hny,
fenol, olovo.

Disperzni model

Disperzni model SYMOS je popsan v dostupné literature.
S ohledem na zaddni a vlastnosti modelu byly vyuZitelné
vystupy z modelu ro¢ni primérné koncentrace. Ostatni hod-
noty lze posoudit jen komparaci s existujicimi limity nebo
RBC.

Hodnoceni expozice

Popis tizemi

Nize uvedend ¢isla jsou kvalifikovanym odhadem prove-
denym na zdklad¢ s¢itani lidu, domt a budov v roce 1991
s pfihlédnutim k vyvoji poctu obyvatelstva mésta. Podrob-
n¢j$i udaje nebyly k dispozici.

Hornice

Jedna se o klidnou vilovou zdstavbu méstského typu nachd-
zejici se severovychodné od planovaného zdvodu ve vzdile-
nosti cca 1 980 m. Je tam také materskd Skola. V jiZni ¢asti
urbanistického obvodu OAA (viz nésledujici ulice) trvale
bydli cca 2 500 obyvatel.

- Devita

- Desata

- Dvandcta

- Ctrnédcta

- Prvni

- Druhd A

Za vétrem

Jde o lokalitu s obytnou zdstavbou nachdazejici se severo-
zdpadné od pldanovaného zdvodu ve vzddlenosti cca 300
m. Uzemi se nachdzi mezi stavajici velmi frekventovanou
komunikaci a aredlem zdvodu Zelstroj. Uzemi lezi &asted-
né v ochranném pdsmu zdvodu. Je tam predevsim jedno az
dvoupodlazni zastavba rodinnych domt.
V tzemi Zije trvale cca 500 obyvatel. Jde o tyto ulice:

- U Hrebcina

- Na Souvrati

- Chvaletickd

Stard Kasdrna

Jde o méstskou ¢tvrf cca 800 — 1 000m zdpadné od mista
predpoklddané vystavby zdvodu. Zéstavba je tvofena pt-
vodni vesnickou zdstavbou, doplnénou pozdéjsi vystavbou
panelovych doml. V soucasné dobé se tam stavi mnoho
novych rodinnych domti.



Nize uvedené ulice predstavuji cely urbanisticky obvod
0BB s cca 800 trvalych obyvatel:
- Zaviend
- Od poli
- K méstu
- Bezejmennd

Modrd hvezda

Jde o vzemi o rozloze 38,36 ha, v soucasné dobé& nezastave-
né, neobydlené.

Lesy
Rekreacni oblast zahrnujici pro volny cas, sporty a odpo-
¢inek cca 2,0 ha. Severoseverozdpadné od Zivodu. Bez
trvalého osidleni.

V tabulce 19 jsou uvedeny tdaje Ceského statistického
uradu ze s¢itan{ lidu domt a bytd v roce 1991.

Tab. 19
Sledovany parametr . Stara Za Modr4
Hornice Kasarna Vétrem Hvézda

Katastralni vymeéra (ha) 54 86 29 163
ale bydlcich: | 4900 8524

0-14let 762 195 74 0
15 - 59 let muzi 1 486 262 132
15 - 54 let zeny 1398 264 108 2
mEGELE o w
Domy trvale obydlené:
- celkem 400 120 137 3
- z toho RD 172 116 109 1
Domy neobydlené 12 19 17 3
Byty trvale obydlené:
- celkem 2017 321 215 2
-z toho v RD 284 125 113
Byty neobydlené 50 21 20 0

Tabulka vychazi se statistickych idaji a popis vychazi ze
mistniho Setfeni. Pro odhad rizika bylo vyuzito udajt z ta-
bulky. S ohledem na vysledky (viz déle) nebylo nutno do-
pocitavat riziko pro hypoteticky pocet obyvatel v planované
lokalit¢ Modrd Hvézda.

Dile byla vytipovédna tzemi Zimniho stadionu a Luna-
parku jako zdjmov4 uzemi volného ¢asu a sportu.

Expozi¢ni scéndfe zahrnuji moZnou expozici slozkdm
zivotniho prostiedi a proto se hodnoti mozné cesty konta-
minace.
® Kontaminace vody

Nejde o vodonosné tizemi. V zdjmovém dzemi neni chrdné-
nd oblast ptirozené akumulace vod.

® Kontaminace piidy a dopad na potravinovy retézec

V zdjmovém tuzemi se nejsou zemédélsky ¢i zahradkarsky
vyuzivané plochy.

S ohledem na méstsky charakter tzemi neocekdvd se
dopad na zemédé€lské produkty uréené k hromadnému zaso-
bovani obyvatel.

Jako jedind a dominantni expozice pro obyvatele byla
vyhodnocena expozice inhala¢ni.

Inhalacni expozice

S ohledem na zaddni — odhadnout zdravotni rizika vyvo-
land expozici plynnym Skodlivindm spojend s vystavbou
a ndsledujicim provozem zavodu a s ohledem na charakter
koncentraci bylo vyuzito dvou pfistupd viz déle. Inhalaéni
expozice byla vztaZena na obyvatele vySe popsanych tizem{
a s ohledem na pouZité epidemiologické vztahy je inhala¢n{
expozice zahrnuta. Pro RBC viz déle je uvaZovéano s hod-
notami ventilace 20 m*/den/ a priim&rnou hmotnosti ¢lovéka
70 kg.

26.1.4 ODHAD RIZIKA

Odhad zdravotnich rizik z expozice v Zivotnim prostiedi
vychdzi z nutnosti standardnim postupem zhodnotit resp.
odhadnout miru zdravotniho rizika. Zdravotni riziko je prav-
dépodobnost zmény zdravotniho stavu exponované osoby.
Proces odhadu zdravotnich rizik (Health Risk Assessment,
Environmental Risk Assesemnt) byl zahdjen v USA v osm-
desdtych letech. PrestoZe, je ¢astecné kodifikovén, jako jed-
notlivé metodické postupy, ve Federal Register, nelze hodno-
ceni zdravotnich rizik povazovat za jednoduchou kucharku
¢i predpis. Standardizace spocivd v logickém algoritmu pii-
stupu k informacim, jejich hodnocenf a interpretaci vysledki
procesu, véetné uvedeni nejistot. Pro odhad rizika musi byt
splnény dvé zdkladni podminky. Musi byt exponovédna osoba
a musi byt dostateéné informace o latce ¢i latkach, kterym je
¢lovek v daném expozi¢nim scénéfi vystaven.

S ohledem na charakter izemi a pfedpoklddanych zdrojt
je zde pro ucel procesu EIA mozny pouze odhad zdravotni-
ho rizika z expozice $kodlivindm v ovzdusi. S ohledem na
proces EIA je nejvyhodnéjsi komparace stavu pied piipad-
nou realizaci stavby a po realizaci stavby. Tam, kde udaje
o soucasném stavu nejsou, je nutno hodnotit rizika pouze
po pfipadné realizaci stavby. Tam, kde znalosti o toxicité
a dalsich vlastnostech latky nejsou k dispozici, bylo vyji-
mecné pouZito ,,ndhradnika® tj. latky, kde lze ocekdvat po-
dobné vlastnosti. Vlastni proces zde pouZity vychdzi z tzv.
konzervativniho pfistupu. Tj. hodnoti nejpiisnéjsi variantu.
Vlastni postup se déli tradicné na: identifikaci Skodlivin
a jejich nebezpecnosti, zhodnoceni vztahu davka-uicinek,
hodnoceni expozice obyvatelstva neboli expozi¢ni scénar,
charakteristika rizika. Pro zde presentovany piipad byla
identifikace Skodlivin provedena technology ptipravovaného
zévodu. Udaje o fyzikalnich, chemickych a toxikologickych
vlastnostech byly ziskdny prevazné z databize THOMES*
s pfimymi vstupy na www WHO, US EPA aj.

Pro odhad rizika Skodlivin, pro které nejsou metody
odhadu zdravotnich rizik vhodné, nebof je zde dostatek
epidemiologickych studif humdnnich, byly vyuZity vztahy
publikované v Norsku."

Vztahy davky a ucinky byly zahrnuty do postupu vycha-
zejiciho z porovnani predpokladanych koncentraci s RBC tj.
s koncentracemi postavenymi na riziku. V tomto piipade se
za hranici rizika povazuje u nekarcinogenné ptisobicich latek
hladina hazard quotient HQ = 1 a pro karcinogenné ptisobici
latky hladina rizika na drovni 1E-06. Viz dale.

Pro posouzeni zdravotnich rizik se vyuzivad nékolika moz-
nych pfistupi a postupti. Jsou dva zdkladni vstupy do pro-
cesu odhadu zdravotnich rizik. Prvni vychdzi z epidemiolo-
gickych studif, které vyhledaji vztah mezi ddvkou (expozici)
a tc¢inkem u ¢lovéka. Druhym vstupem jsou experimentdlng
ziskané toxikologické charakteristiky latek aproximované
do hodnot bliZicich se redlné expozici cloveka.

Pro skodliviny, pro které neni konstrukce RfD resp. RfC
vhodnd nebo moznd pro nizkou toxicitu nebo pro pilisobeni
na systémy v experimentdlni toxikologii jen nepfesné popsa-

597



telnymi jako napft. imunitni systém, zde — TZL (prach) a oxi-
dy dusiku, bylo vyuZito publikovanych vztah mezi koncen-
traci a incidenci zdravotnich obtiZ{ nebo umrti. S ohledem
na vysledky modelovani $ifeni $kodlivin v prostedi byly
pouZitelné pouze primérné ro¢ni koncentrace Kr. U né-
kterych modelovanych Skodlivin (indikdtord) — SO,, H C
nejsou dosud nalezeny odpovidajici vztahy pro ro¢ni pri-
mérné koncentrace.

Pro odhad zdravotnich rizik bylo pouZito porovnini
zdravotniho rizika za stavajiciho stavu, tj. bez novych
vyrobnich kapacit a vysledny dopad na zdravi po piipadné
realizaci stavby — zdravotni rizika stavu budouciho.

Chronické respiracni symptomy u déti a dospélych jsou
lépe doloZenym a vice studovanym vztahem mezi expozi-
ci a ucinkem. Pro détskou populaci, vedle jinych vztaht
nalezenych pro PM, , PM,, byl pfi expozici prachu — TSP
nalezen, Ozkaynakem et al,”), Schwartzem a Dockerym®
nalezen ndsledujici vztah k prevalenci bronchitidy u déti.

OR = exp(b .Kr), kde b = 0,01445 (95% CI 0,00150
—0,02851) Koncentrace K se vklada jako ro¢ni priimér Kr
je v ug/m* TSP.

ProtoZze OR pro bronchitidu byl ve studii” blizko OR pro
vSechny chronické respirani symptomy vztaZené k PM,
s OR>1 muze uvedeny vtah slouZit jako indikdtor rizika pro
chronické respira¢ni nemoci u déti obecné.

Na zdkladé meta-analyzy epidemiologickych studii ex-
pozici NO, v interiéru (indoor air) byl odvozen” vztah pro
riziko vzniku chronické bronchitidy resp. chronickych respi-
racnich symptomd.

OR = exp(b . Kr) kde b = 0,0055 (95% CI, 0,0026
- 0,0088) kde se koncentrace Kr vklddd v pg/m* NO, jako
ro¢ni primeér.

Pro chronické respira¢ni symptomy u dospélych uvadi
Kristina Aunan® OR = exp (§ . Kr), kde = 0,029 (od-
hadnuty interval nejistoty 0,015 — 0,054 a koncentrace Kr
se vklada jako pg/m® TSP ro¢ni primér). Odhadnuta preva-
lence pfi hypothetické nulové koncentraci je 1,3% dospélé
populace.

Velmi citlivym ukazatelem zdravotnich rizik je vyskyt
asthmatické symptomatologie u déti v zavislosti na expozici
NO,. Z price Kagawy® vysla Aunan'’ a popisuje vztah ast-
hmatické symptomatologie u déti a expozici NO,.

OR =exp (B . C), kde B = 0,016 (interval nejistoty 0,002
—0,0030 a C se vklddd jako ug/m’NO, ro¢ni priimér. Odhad-
nutd prevalence asthmatickych symptomt u déti exponova-
nych hypotetické nulové koncentraci je 2%.

Vzestup mortality vyvolany expozici prachu popt. dal-
$im Skodlivindm, je relativné robustnim ukazatelem zdra-
votniho rizika vyvolaného kvalitou ovzdusi. Byla nalezena
celd fada vztahd". S ohledem na dostupnd data byl pro odhad
rizika vybran vztah nalezeny Schwartzem a Dockerym kde
mortalita pro obCany star$i 65 let je vyjadiena jako:

RR =exp (B — C) kde B = 0,0007 (odhadnuty 95% CI,
0,0003 — 0,0010) a C se vklada jako pg/m?® TSP ro¢ni prii-
mer.

Pro osoby mladsi 65 let byl stejnym tymem nalezen
vztah:

RR = exp (B . Kr) kde b = 0,0003 (odhadnuty 95% CI,
0,0001 — 0,0004), Kr se vklada jako pg/m® TSP ro¢ni prii-
mér.

Pro vypocet hypotetické prevalence pfi nulové koncent-
raci plati:

pahs ( K,)

OR —OR_.p™ (K) + p™ (K
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Pro vypocet prevalence plati vztah:

OR .P,

p=
1-P,+OR,.P,

Pro vypocet sumy osobo/dni ve kterych je symptom pii-
tomen plati vztah:

exp(B.Kr).P,

1-P,+exp(B.Kr).P,

Spriim = p (kr) . N. 365 = N . 365

Do vySe uvedenych vztahl byly dosazeny hodnoty ziska-
né modelovanim ve vySe popsaném modelu v referen¢nich
mistech vybranych podle rozmisténi sidel v zajimavém
ldzemi tak, aby byla postihnuta ptiblizn€ vnitini hranice
obytného dzemi s vyuzitim nékterych bodt uvnitf obytné
z6ny. Byly tak ziskdny referencni body resp. koncentrace.
Pro ptehlednost a s ohledem na hodnoty koncentraci Skodli-
vin v jednotlivych bodech, byl vypocten aritmeticky primér
reprezentujici ro¢ni prumérné Kr — koncentrace dané
Skodliviny platné pro dané tizemi — obytné zény, resp. za-
jmového tzemi. S ohledem na omezeni dand modelem a na
malé rozdily v koncentracich v obytné zéné bylo pouzito
pro odhad zdravotniho rizika také maximalni hodnoty Kr
— ro¢ni primérné koncentrace pro danou oblast. Tento
postup vede samoziejmé k nadhodnoceni rizika, nebot je
ziejmé, Ze tato maximdlni koncentrace neplati pro celé dané
dzemi.

Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici idaje o koncen-
traci jednotlivych oxidi dusiku bylo pro potfeby odhadu
uvazovéno jakoby koncentrace NO_byla rovna NO,. Sa-
mozrejmé vede tento postup k nadhodnoceni rizika, protoze
NO je fadové méné toxicky nez NO,.

Pro takto ziskané dvé hodnoty koncentraci $kodlivin byly
vypocteny podle vySe uvedenych vztahti OR, prevalence
a pocet osob — dnii, ve kterych se dany zdravotni end-point
vyskytuje, resp. pocet postiZzenych. Vysledky jsou v tabul-
kdch..Tyto hodnoty byly porovnédny ve dvou variantdch vySe
uvedenych a vysledky jsou v pfiloZenych tabulkdch.

S ohledem na charakter odhadu a hodnoceni rizika pro
dokumentaci o hodnocen{ vlivu na Zivotn{ prostfedi (EIA)
byly vyuZity zkuSenosti US EPA (Agentura ochrany prostie-
di Spojenych stitd americkych) screeningem rizika pfi tzv.
konzervativnim piistupu. Jde zejména o zkuSenosti vyuZiva-
jici tzv. RBC (koncentraci zaloZenych na riziku). Tyto kon-
centrace definoval a vypocital ptivodné Roy L. Smith Ph.D.
pro Region III Superfund program. Posledni dostupna verze
RBC, upravena panf Jennifer Hubbard z Superfund Techni-
cal Support Section, Philadephia, Pensylvania, USA. RBC
je u jedi stanovena tak, aby zajistila cilovy HQ (hazad quo-
cient — podil rizika) na drovni 1. U stochasticky ptisobicich
karcinogennich latek jsou zde pouzivané RBC postaveny na
urovni pravdépodobnosti karcinogenniho rizika 1E-6.

Je samoziejmé, Ze pro volné ovzdusi se RBC stanovi sa-
mostatné. Tam, kde nejsou k dispozici informace o inhala¢ni
toxicité, vySlo se z tzv. oral potency slopes. RBC pro jedy
(nekarcinogenni latky) byla vypoctena podle ndsledujiciho
vzorce:

THQ x RFDi x BWa x ATn x 1000 ug | mg

RBC [ug.m”] =
EFr x EDtot x IRAa



RBC pro chemické karcinogeny v obytné z6né byly vy-
pocteny podle nésledujictho vzorce:

TR x ATc x 1000 pg / mg
RBC [ug.m?] =

EFr x IFAadj x CPsi

kde:
TR Target cancer risk (cilové riziko rakoviny) ..... 1e-06

THQ Target hazard quotient (cilovy kvocient rizika) ..... 1
RFDi Reference dose inhaled (referen¢ni davka

vdechnutim) .....cccooeeiieniiiinieiieeee, mg/kg/den
BWa Body weight, adult (kg) (t€lesnd hmotnost

dOSPEIENO) ..ottt 70
ATc  Averaging time carcinogens(d)

(primérnd doba expozice karcinogentim

Ve dNech) ...oooooviieiieiiieee e 25550
ATn  Averaging time non-carcenogenic (d)

(primérnd doba expozice jediim ve dnech)

.................................................................... ED* 365
EFr  Exposure frequency (d/y) (¢etnost expozice

ANY V TOCE) wereieiiiiieiitenieeteee et 350
EDtot Exposure duration (y) (trvdni expozice roky) ...... 30
IRAa Inahalation (m3.d") (dychdni m? za den) .............. 20
IFAadj Inhalation factor, age-adjusted (m*-y/kg-d)

(inhala¢ni faktor adjustovany na vék) ............. 11,66

* nasobeni

IFAadj se zde zavadi s ohledem na rtizny pfijem resp.
kontakt se Skodlivinou v détstvi a dospélosti. Vypocte se
podle vztahu:

n’ .y EDc xIRAc  (EDtot — EDc) x IRAa
IFAadj = = +
kg . d BWc¢ BWa
kde:
IRAc Inahaltion, child (m?/d) (dychdni m® za den) ....... 12
BWc Body weight, age 1-6 (kg) (t¢lesnd hmotnost
Ve VEKU 1-6 TOKT ..ouveviieiiiiiiiiciecicccceeeeen 15
EDc  Exposure duration, age 1-6 (y) (trvadni expozice
VE VEKU 1-0) vt 6

Z uvedeného jsou patrné zakladni vztahy nutné k pocho-
peni dalSitho vyuziti RBC pro screening zdravotniho rizika.
Zdkladnimi informa¢nimi zdroji pro ziskdni RBC byly do-
kumenty US EPA.

Ziskané RBC byly porovndny s koncentracemi (ro¢ni
primér) ziskanym dispersnim modelem. Pomér mezi RBC
a modelem odhadnutou koncentraci v obytné zéné vyja-
dfuje moznost zvySeni zdravotniho rizika pfitomnosti dané
Skodliviny v dané koncentraci. Pfi vybéru referen¢nich bodi
se vychdzelo z okraje obytné zastavby — nejbliZze zdrojim
zneCisténi a z referencniho bodu v pfibliZném stfedu obytné
zéstavby zahrnuté do modelovaného izemi. Rozsah modelo-
vaného dzemf je v ,,Rozptylové studii®.

Pfi vypoctu RBC se ddva prednost pouziti (pfi inhalaéni
expozici) RfDs (referen¢ni davky) a CSFs (cancer slope
factor) pred pouzitim RfCs (referen¢nich koncentraci) nebo
jednotkovym rizikem rakoviny (inhalaci). PouZiti RBC m4
samoziejme sva omezeni.

Pocita s jednoduchym expozi¢nim scéndfem. V posuzo-
vaném piipadé neni toto omezeni, nebof se hodnoti pouze
moznd expozice z potencidlné kontaminovaného ovzdusi.
Pocitd s distribuci jedné chemické Skodliviny. Nezahrnuje
rizika pro jiné tvory v prostfedi neZ pro ¢lovéka.

Porovndnim redlné davky ¢i koncentrace z hodnotou refe-
ren¢ni vznikne index, ktery se nékdy oznacuje jako HI — ha-
zard index. Je samoziejmé, Ze pokud je menS$i neZ jedna, je
koncentrace ¢i ddvka referen¢ni vétsi nez redlnd hodnocend
koncentrace ¢i ddavka. Z hlediska konzervativniho se v litera-
tufe poZaduje, aby HI byl mensi nebo roven 0,5.

26.1.5 CHARAKTERISTIKA RIZIKA - VYSLEDKY
ODHADU

Charakteristika rizika

Pro tento modelovy odhad zdravotnich rizik se uvaZuje
s jednoduchym expozi¢nim scéndfem — expozice Skodli-
vindm obsaZenym ve volném ovzdusi v okoli uvaZované
stavby. Koncentrace $kodlivin jsou ziskdny na zdkladé¢ dis-
persniho modelu §ifeni $kodlivin ze zdroji v mnozstvi, které
bylo vypocteno nebo zméteno na podobnych zafizenich ve
svété. Odhad poctu exponovanych osob vychdzi ze s¢itani
lidu a z projektované kapacity obydli novych. V expozi¢nim
scéndfi se konzervativné uvazuje, pfi porovnini s RBC, po-
byt osob v misté bydlist€ po dobu 24 hodin denné po obdobi
30 let. RBC jsou konstruovany pro 70kg ¢lovéka. Epidemio-
logické vztahy vychdzi z rozvrstveni expozice v némeckych,
japonskych a americkych méstech, velikosti srovnatelnych
s Kocourkovem nebo vétSich. Odhad zdravotniho rizika
vychézejictho z expozice Skodlivindm prach a NO_ je prove-
den pro dv¢ situace — soucasny stav a stav po vystavbé a pfi
provozu Zavodu. Pro ostatni $kodliviny hodnocené porov-
ndnim s RBC nejsou k dispozici validni data o soucasnych
koncentracich, a proto je zdravotni riziko odhadovdno pouze
pro situaci po realizaci stavby pfi provozu.

Vysledky odhadu na zdkladé epidemiologickych studii
Pro Skodlivinu prach bylo odhadovdno:

a) Vyskyt chronickych respira¢nich symptomi — prevalence
bronchitidy u déti. Vztah byl nalezen na zakladé¢ studii ve
méstech, kde se koncentrace PM ; pohybovala od 20 do
50 pg.m? a pomér TSP/PM,; byl 1/0,61 vysledky jsou
v tabulce €. 1 a 2.

b) Vyskyt chronickych respira¢nich symptomit u dospé-
lych Symptomy zahrnuji chronické zahlenéni, chronic-
ké piskoty. Studie (Madea et al. 1991/92 publikovana
v D probéhla ve tiech oblastech s rozdilnou koncentraci.
Studie byla provedena na Zendch, vztah na koufeni, typ
topenf atd. Vysledky jsou v tab. ¢. 1 a 2.

¢) Relativni riziko celkové mortality, mortality osob starSich
65 let a mortalita osob mlad$ich 65 let, podle vySe uvede-
nych vztahti, popisuje vzestup dimrtnosti proti ocekavani
v zavislosti na expozici prachu. Tyto zavislosti patii k nej-
Iépe popsanym vztahlim v epidemiologii. Relativni rizi-
ko umrti a prevalence Umrti se zvaZuje na celou dotcenou
populaci bez ohledu na vék. Vysledky jsou v tab. €. 1 a 2
v druhych ¢4stech.

Pro Skodlivinu NO _ byl pouZit vztah platny pro NO,. To
znamend, jako by vSechny oxidy dusiku byly NO,. Na zd-
kladé této vivahy bylo odhadovdno:

a) Asthmatické symptomy u déti. Epidemiologické studie
prokazaly, vyznamny vztah koncentrace NO, a prevalenc{
respiranich symptoma provazejici asthma bronchiale.
Vztahy k SO, a prachu nebyly vyznamné. Zde pouZity
vztah vychazi se sledovani déti (chlapct a divek v Tokiu).
Vysledky jsou v tab. ¢. 3 a 4.

b) Chronické respiracni symptomy u déti. Epidemiologické
studie ukdzaly vyznamnou zdvislost chronickych respi-
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racnich symptomi tam, kde expozice prachu nenf vysokd
a koncentrace NO, se pohybovaly od 30 do 200 pg.m™.
Vysoké koncentrace byly naméfeny uvniti doml kde se
topilo plynem nebo naftou. Mezi nalezené chronické
symptomy byly zatazeny bolesti na hrudi, kaSel chronic-
ky, chronické piskoty a kasSel, bronchitida, kasel s vykas-
lavanim hlenu V. Vysledky jsou v tabulce ¢. 3 a 4.

V tabulce ¢. 5 je provedeno porovnani mezi dny, kdy je
pritomen dany symptom(y). Tento ukazatel se oznaCuje jako
osobo — den (person-day). Je to tedy suma (viz vyse) dnd, po
které byl nékdo nemocen resp. uvedl sledované symptomy.
Tento udaje je samoziejmé zdvisly na po¢tu exponovanych
(pfimo) a na koncentraci (pfimo). Z uvedeného porovnini
situace po realizaci stavby a situace stdvajici je patrny velmi
maly narist poctu osobo — dnl. Rozdil je velmi maly a ve-
zeme-li v tivahu vSechna omezeni dand modelem i mezemi
spolehlivosti vysledkli epidemiologické studie zanedbatel-
ny.

V tabulce €. 6 jsou uvedeny shodné s tabulkou ¢. 5 oso-
bo — dny pro asthmatické symptomy a chronické respiracni
symptomy u déti exponovanych NO . Vezmeme-li v tvahu
nadhodnoceni pouZitim NO, misto NO_a dal3i faktory, Ize
uzaviit dany prehled konstatovanim, Ze k zddnému zvySeni
rizika prakticky realizaci stavby nedojde.

V tabulce €. 7 jsou rozdily v celkové mortalité. V zad-
ném piipadé nedochdzi ke zvySeni mortality po realizaci
stavby.

Vysledky odhadu na zdkladé porovndni s RBC

V tabulkdch 8 az 13 je porovndni namodelovanych kon-
centraci specifickych Skodlivin v referencnich bodech,
(shodnych pro odhad rizika prasnosti a NO_.), s RBC. Na
prvni pohled je patrny nékolikafddovy rozdil, vyjddfeny
v tabulkdch pomérem Kr/RBC. Modelové koncentrace jsou
u Skodlivin — smradin, benzen, formaldehyd, fenol, ben-
zo(a)pyren, sirovodik, kys. chlorovodikovd vyznamné nizsi
neZz RBC pro dané $kodliviny. Vzhledem k nalezenému lze
odvodit, Ze také dalsi specifické skodliviny z vySe uvede-
ného prehledu nedosdhnou v zdjmovém utzemi koncentraci
zvysujici zdravotn{ rizika.

Z uvedeného odhadu je patrné zna¢né zjednoduseni, ze-
jména expozi¢niho scéndre. Toto zjednoduSeni vSak vzdy
vede k nadhodnocenti rizika. Je uvaZzovano s 24 hodinovym
pobytem osob v daném misté, i kdyZ ve skute¢nosti je krat-
$i. Expozice je v RBC uvazovdna 350 dnti v roce, ale u nds
mdame Ctyfi az pét nedél dovolené, kterou ¢ast lidi travi mimo
bydlisté a dal§im zvykem je trdvit soboty a nedéle mimo
bydlisté. Toto také vede k nadhodnoceni rizika. Vyjadiuje-li
RBC riziko jednoho piipadu z milionu exponovanych u che-
mickych karcinogend je pomér v fadech E-06 (v nejhor§im
pripadé benzenu) dostatecné vymluvny. U jedii nekarcino-
genné pasobicich je RBC postaveno na HQ = 1, ale z tabulky
je patrné, Ze zjistény HQ je fddové 0,0001!

Vysledky porovndni na zdkladé logického porovndni s exis-
tujicimi limity

U chlorovanych dioxind viz pfehled lze odhadnout zdra-
votni riziko na zdkladé porovndni koncentraci odhadova-
nych na zdkladé méfeni v emisich 1E-09 mg.m> s povo-
lenou hodnotou v Severni Karoliné v USA. Z dostupnych
podkladti je patrné, Ze predpoklddané koncentrace TCDD
v emisich z uvaZované stavby jsou na urovni jednotek
pg.m?, konkrétné 4 pg.m=. S ohledem na distribuci §kod-
liviny je jisté, Ze bude dodrZzen mné jediné zndmy, vySe
uvedeny limit.
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Vysledky odhadu zdravotniho rizika na zdkladé logického
porovndni s existujicimi limity

U chlorovanych dioxint, viz pfehled, 1ze odhadnout zdravot-
ni riziko na zdklad€ porovnani koncentraci odhadovanych na
zékladé méfeni TCDD v emisich na 4E-09 mg.m> TEQ tj.
4 pg.m?® TEQ s povolenou hodnotou v Severni Karoliné
v USA pro volné ovzdusi, kterd je 3 pg.m=TCDD jako TEQ.
S ohledem na distribuci Skodliviny v ovzdusi je jisté, Ze bude
dodrZen mné jediné zndmy, vySe uvedeny limit v zdjmovych
oblastech. Zdravotni riziko je pro uvedenou koncentraci sta-
noveno na v USA pozadovanou troveni 1E-06 a s ohledem
na vySe uvedené, bude o nékolik faddl niZsi.

Ostatni ldtky, u kterych nebylo hodnoceni zdravotniho ri-
zika provedeno

Z uvedeného prehledu a vysledki je ziejmé, Ze ¢ast chemic-
kych latek potencidlné existujicich nemohla byt a ani nemu-
sela byt modelovdna a individudlné hodnocena. Je ziejmé,
Ze urcité technologie neemituji Skodliviny oddélené, ale
v komplexu. Pokud tedy jsou vybrdny zéstupci jednotlivych
skupin tak, jak tomu bylo zde, neni nutno hodnotit individu-
alni rizika vSech jednotlivych zastupct.

26.1.6 NEJISTOTY

Nejistoty odhadu zdravotnich rizik vychazi obecné z ome-
zeni, danych aproximaci experimentdlné ziskanych dat do
koncentraci nizkych, redlnych pro ¢lovéka. Tuto nejistotu
feSime zde Cdste¢né vyuzitim epidemiologickych vztahi
misto klasického feSeni. RBC vychdzi z experimentdlnich
dat. Zahrnuti vysledki z experimenti vyZzaduje rozsahlé
znalosti a zpracovdni rozsahlych informacnich souborti na
specializovanych pracovistich. Zde vSak jsou pouzity RBC
vypracované expertnim tymem US EPA, coZ ponékud sniZu-
je miry chyby pfi stanoveni RBC

Dalsi nejistoty vychdzi z pouzitych dat. Zde byla vyvinuta
maximaln{ snaha o ziskdni informaci z obdobnych zafizeni
pracujicich ve svété. Tato snaha zna¢né rozsitila paletu po-
tencidlnich Skodlivin, nebof soufasnd analytika umoziuje
nalézat organické slouceniny prakticky vSude. Toto se uka-
zuje i na vysledcich, kde koncentrace nékterych Skodlivin
dosahuji v modelu béZné neméfitelnych hodnot. Hodnoty
vstupujici do modelu na zakladé vypoctu resp. garanci pro-
jektantt jsou jisté zatiZeny chybou, ale s ohledem na piipadnd
reklamacni fizeni Ize usoudit, Ze projektant se jisti uvedenim
redlné nebo i mirné nizs{ tcinnosti neZ je v redlném provozu.
V opacném piipadé by nedodrZel smluvni podminky a byl
by vyznamné postiZen. Toto udrZuje nejistoty dané pouZitim
takovych dat pro model v béZnych mezich.

Nejistoty a omezeni modelu jsou pro jednotlivé dispersni
(gausovské) modely zndmy. Zde jde o modelovani v relativ-
né velmi jednoduché konfiguraci terénni, kde bylo modelo-
vdno malé tzemdi, a proto chyby vnesené modelem nemohou
byt velké. Odhad rizik vSak vyuZiv4 situace porovndni stavu
stavajiciho se stavem budoucim, a proto nejistoty dané mo-
delem jsou prakticky shodné a pro Skodlivinu prach a NO_
zanedbatelné.

Dalsf nejistotou je nezahrnut{ zmén a promén chemickych
latek v priibéhu transportu v ovzdu$i. Vzdjemnym plisobe-
nim chemickych latek v ovzdusi pritomnych a energetickym
potencidlem UV zareni dochazi k celé fadé fotochemickych
a dalich jevi, které nejsou v modelu zahrnuty.

Nejistoty pouziti zavéri epidemiologickych studii jsou
pomérné znac¢né a vychdzi z moznych rozdili v chovani oby-
vatelstva — Japonsko versus USA, Némecko atd. Celd rada
tzv. tfetich Ciniteld mizZe byt pro studované riziko odlisna od



plivodnich pro epidemiologickou studii platnych. Vedle toho
jsou mnohdy epidemiologicky nalezené vztahy dzce spojeny
s expozici. I toto je zde do jisté miry eliminovdno pouZitim
shodného vztahu pii hodnoceni pozadi a situace s provozem
Zavodu. Dalsf nejistotou ve vyuZiti epidemiologickych dat
je linearita vztahu. V mnoha piipadech dané vztahy nejsou
zcela linedlni, ale zde nejsou rozdily mezi koncentracemi
takové, aby se nelinearita vyznamné a zdsadné podilela na
zavéru.

Nejistota provazejici nemoZnost odhadnout rizika pro
vSechny potencidlni Skodliviny (pro absenci dat a vztaht)
a tak dand moznost spekulacim je jist¢ zdvaznd, ale lze jen
obtizné ocekdvat, Ze Skodliviny, pro které chybi dané udaje
v toxikologickych databdzich jsou extrémné toxické nebo ji-
nak nebezpecné. Je také obtizné predstavitelné, Ze by v exis-
tujicich provozech nebyla néjakd vyznamna latka zméfena ¢i
monitorovdna. Proto tyto nejistoty jsou spiSe teoretické.

26.1.7 ZAVER

Pfi hodnoceni zdravotnich rizik spojenych s moznou zmé-
nou kvality ovzdusi v okoli uvazované stavby Zavodu bylo
konzervativné a s vyuZitim poslednich dostupnych informa-
ci a postupli zvolenych s ohledem na kvalitu a dostupnost
dat zjiSténo:

sx s

a) Nespecifické Skodliviny prach a NO_nezvysi vyznamné
stdvajici zdravotni riziko vychdzejici ze soucasné hladiny
Skodlivin v ovzdusi. Nepatrny nartist primérného poctu
osob s priznaky nemoci nezvysSuje populaéni riziko.

b) Specifické Skodliviny — potencidlné emitované z bu-
douciho provozu znamenaji riziko hluboce pod svétové
akceptovatelnou hladinou jednoho pifipadu z milionu pro
karcinogenné ptisobici latky.

c¢) Nezjistilo se prekra¢ovani limitd, které jsou jiz konstruo-
vany s ohledem na pfijatelné zdravotn{ riziko.

Uvedené zavéry vychdzi z podkladi poskytnutych roz-
ptylovou studif a tymem pracovnikd podilejicich se na pfi-
pravé stavby Zavodu.

26.1.8 NAVRH OPATRENI

S ohledem na vysledky odhadu zdravotnich rizik se doporu-
cuje zajistit monitorovani na jednotlivych technologickych
celcich tak, aby vySe uvedené a méfenim ¢i vypoctem dekla-
rované Skodliviny byly pravidelné méfeny, vyhodnocovény
a byly pro né€ stanoveny limity vychézejici z odhadnutych
rizik. Uvedené monitorovani zajisti, Ze to, co zde bylo na
zdkladé dat zjisténo bude i béhem dlouhodobého provozu
v praxi dodrZeno.
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Prach - rozdily v po¢tu ""person-days"

s danym symptomem za rok pii koncentraci prachu - pozadi + Zavod a prachu - pozadi Tab. 5

Chronické RS - déti Chronické RS - dospéli
Zajmova uzemi ro¢ni hodnoty prach-pozadi + Zavod Sprach pozadi | rozdil Sprach-pozadi + Zavod Spmch pozadi | rozdil
Stard Kasarna aritmeticky prumeér 2172 2168 4 3243 3229 13
maximalni hodnota 2194 2189 5 3310 3294 15
Za Vétrem aritmeticky pramér 834 832 2 2266 2256 10
maximalni hodnota 854 852 2 2374 2201 173
Hornice aritmeticky pramér 8607 8584 23 20963 20849 114
maximalni hodnota 8678 8654 23 21312 21197 115
Lesy aritmeticky prameér 0 0 0 0 0 0
maximalni hodnota
Modra Hvézda aritmeticky primeér 0 0 0 0 0 0
maximalni hodnota
Nox - rozdily v po¢tu "person-days'" s danym symptomem za rok pri koncentraci NO,-pozadi + Zavod a NO, pozadi Tab. 6

Astmatické symptomy - déti Chronické respiracni symptomy - déti

Zajmova uzemi | ro¢ni hodnoty SN02-pozadi + Zivod Snozporadi | rozdil SN02-pozadi + Zivod Sxozpomdi | rozdil

Stara Kasarna aritmeticky prumeér 1563 1557 6 2204 2201 3
maximalni hodnota 1658 1650 8 2249 2245 4

Za Vétrem aritmeticky prumeér 622 619 3 850 849 1
maximalni hodnota 691 688 3 881 880 1

Hornice aritmeticky pramér 6771 6725 46 8922 8901 21
maximalni hodnota 7193 7133 60 9108 9082 26

Lesy aritmeticky pramér 0 0 0 0 0 0
maximalni hodnota

Modra Hvézda aritmeticky prameér 0 0 0 0 0 0
maximalni hodnota

Prach - rozdily v celkové mortalité p¥i koncentraci prachu - pozadi + Zavodu a prachu - pozadi Tab. 7

Prevalecne Prevalence piepoctena na pocet osob pocet

Zajmova uzemi ro¢ni hodnoty Sprach—pozadi + Zévod Sprach pozadi Spmch—pozadi +Zavod Sprach pozadi rozdil osob

Stara Kasarna aritmeticky primér | 2,51213E-05 = 2,51213E-05 | 2,14787E-02 3229 0,0000E+00 855
maximalni hodnota | 2,51339E-05 = 2,51311E-05 | 2,14895E-02 3294 2,4067E-06

Za Vétrem aritmeticky primér | 2,51366E-05 | 2,51337E-05 1,31716E-02 2256 1,5410E-06 524
maximalni hodnota | 2,51653E-05 | 2,51626E-05 1,31866E-02 2201 1,3845E-06

Hornice aritmeticky primér | 2,51389E-05 | 2,51355E-05 1,23407E-01 20849 1,6412E-05 = 4909
maximalni hodnota | 2,51491E-05 | 2,51457E-05 1,23457E-01 21197 1,6419E-05

Lesy aritmeticky primér | 2,51243E-05 | 2,51219E-05 0 0
maximalni hodnota | 2,51325E-05 = 2,51302E-05

Modra Hvézda aritmeticky primér | 2,51273E-05 = 2,51241E-05 0 0
maximalni hodnota | 2,51355E-05 | 2,51309E-05
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"smradin" Zavod bézny provoz RBCair = 3,7E+02 (nekarcinogenni t¢inek)

Tab. 8

Zajmova uzemi

Stara Kasarna

stied izemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Za Vétrem

stfed uzemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Hornice

aritmeticky pramér
maximalni hodnota
Lesy

Zimni stadion
Lunapark
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Modra Hvézda

stied

aritmeticky prameér

maximalni hodnota

-800
-600
-600
-600
-800

200
400
600
800
1000
600
800

3200
3200
3000
2800
2800
3000
3000

2600
1800
1800

2000
2000
2000
2200
2200
2400

Souiadnice

3200
3400
3600
3800
3400

3800
3800
3800
4000
4200
4400
4200

3000
3200
3400
3600
3800
4000
4200

2600
2400
2600

2800
3000
3200
3000
3200
3400

Koncentrace
Kr ugm’
(ro¢ni pramér)
4.63E-06
4.44E-06
4.00E-06
3.47E-06
4.14E-06
4.14E-06
4.63E-06
3.73E-06
4.20E-06
5.99E-06
5.98E-06
6.38E-06
2.22E-06
4.11E-06
4.66E-06
6.38E-06
4.41E-06
4.70E-06
5.48E-06
6.69E-06
6.89E-06
6.15E-06
5.71E-06
5.72E-06
6.89E-06
3.93E-06
2.47E-06
5.25E-06
3.88E-06
5.25E-06
5.95E-06
6.69E-06
8.23E-06
5.83E-06
7.28E-06
7.62E-06
6.93E-06
8.23E-06

Kr/RBC air
RBC air pg.m'3
2.10E-02
2.20E-04
2.11E-04
1.90E-04
1.65E-04
1.97E-04
1.97E-04
2.20E-04
1.78E-04
2.00E-04
2.85E-04
2.85E-04
3.04E-04
1.06E-04
1.96E-04
2.22E-04
3.04E-04
2.10E-04
2.24E-04
2.61E-04
3.19E-04
3.28E-04
2.93E-04
2.72E-04
2.72E-04
3.28E-04
1.87E-04
1.18E-04
2.50E-04
1.85E-04
2.50E-04
2.83E-04
3.19E-04
3.92E-04
2.78E-04
3.47E-04
3.63E-04
3.30E-04
3.92E-04
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Benzen Zavod bézny provoz RBCair = 2,20E-01 (karcinogenni t¢inek)

Tab. 9

Zajmova uzemi

Stara Kasarna

stied izemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Za Vétrem

stfed uzemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Hornice

aritmeticky pramér
maximalni hodnota
Lesy

Zimni stadion
Lunapark
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Modra Hvézda

stied

aritmeticky prameér

maximalni hodnota

-800
-600
-600
-600
-800

200
400
600
800
1000
600
800

3200
3200
3000
2800
2800
3000
3000

2600
1800
1800

2000
2000
2000
2200
2200
2400

Souiadnice

3200
3400
3600
3800
3400

3800
3800
3800
4000
4200
4400
4200

3000
3200
3400
3600
3800
4000
4200

2600
2400
2600

2800
3000
3200
3000
3200
3400

Koncentrace
Kr pg.m”
(ro¢ni pramér)
4.40E-07
4.10E-07
3.70E-07
3.20E-07
3.90E-07
3.86E-07
4.40E-07
3.00E-07
3.30E-07
4.80E-07
5.00E-07
6.00E-07
2.00E-07
3.50E-07
3.94E-07
6.00E-07
4.80E-07
5.20E-07
6.00E-07
7.30E-07
7.60E-07
6.90E-07
6.40E-07
6.31E-07
7.60E-07
4.10E-07
2.30E-07
4.80E-07
3.73E-07
4.80E-07
5.80E-07
6.60E-07
8.20E-07
5.90E-07
7.40E-07
8.00E-07
6.98E-07
8.20E-07

Kr/RBC air
RBC air ug.m'3
2.20E-01
2.00E-06
1.86E-06
1.68E-06
1.45E-06
1.77E-06
1.75E-06
2.00E-06
1.36E-06
1.50E-06
2.18E-06
2.27E-06
2.73E-06
9.09E-07
1.59E-06
1.79E-06
2.73E-06
2.18E-06
2.36E-06
2.73E-06
3.32E-06
3.45E-06
3.14E-06
2.91E-06
2.87E-06
3.45E-06
1.86E-06
1.05E-06
2.18E-06
1.70E-06
2.18E-06
2.64E-06
3.00E-06
3.73E-06
2.68E-06
3.36E-06
3.64E-06
3.17E-06
3.73E-06
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Benzo(a)pyren Zavod bézny provoz. RBC air = 2,00E-03(karcinogenni i¢inek)

Tab. 10

Zajmova uzemi

Stara Kasarna

stied izemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Za Vétrem

stfed uzemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Hornice

aritmeticky pramér
maximalni hodnota
Lesy

Zimni stadion
Lunapark
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Modra Hvézda

stied

aritmeticky prameér

maximalni hodnota

-800
-600
-600
-600
-800

200
400
600
800
1000
600
800

3200
3200
3000
2800
2800
3000
3000

2600
1800
1800

2000
2000
2000
2200
2200
2400

Souiadnice

3200
3400
3600
3800
3400

3800
3800
3800
4000
4200
4400
4200

3000
3200
3400
3600
3800
4000
4200

2600
2400
2600

2800
3000
3200
3000
3200
3400

Koncentrace
Kr ugm’
(ro¢ni pramér)
8.10E-10
7.50E-10
6.80E-10
5.90E-10
7.30E-10
7.12E-10
8.10E-10
5.50E-10
6.10E-10
8.80E-10
9.20E-10
1.11E-09
3.70E-10
6.50E-10
7.27E-10
1.11E-09
8.90E-10
9.60E-10
1.11E-09
1.35E-09
1.40E-09
1.27E-09
1.19E-09
1.17E-09
1.40E-09
7.60E-10
4.30E-10
8.90E-10
6.93E-10
8.90E-10
1.07E-09
1.22E-09
1.52E-09
1.09E-09
1.37E-09
1.48E-09
1.29E-09
1.52E-09

Kr/RBC air
RBC air pg.m'3
2.00E-03
4.05E-07
3.75E-07
3.40E-07
2.95E-07
3.65E-07
3.56E-07
4.05E-07
2.75E-07
3.05E-07
4.40E-07
4.60E-07
5.55E-07
1.85E-07
3.25E-07
3.64E-07
5.55E-07
4.45E-07
4.80E-07
5.55E-07
6.75E-07
7.00E-07
6.35E-07
5.95E-07
5.84E-07
7.00E-07
3.80E-07
2.15E-07
4.45E-07
3.47E-07
4.45E-07
5.35E-07
6.10E-07
7.60E-07
5.45E-07
6.85E-07
7.40E-07
6.46E-07
7.60E-07
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Formaldehyd Zavod bézny provoz RBCair=1,4E -01(nekarcinogenni ic¢inek) Tab. 11

Soufadnice Koncentrac}e K1/RBC air

Zajmova uzemi Kr pg.m’ RBC air pgm”
X Y (ro¢ni pramér) 1.40E-01
-800 3200 4.20E-07 3.00E-06
Stard Kasirna -600 3400 3.90E-07 2.79E-06
-600 3600 3.50E-07 2.50E-06
-600 3800 3.10E-07 2.21E-06
stfed uzemi -800 3400 3.80E-07 2.71E-06
aritmeticky prameér 3.70E-07 2.64E-06
maximalni hodnota 4.20E-07 3.00E-06
200 3800 2.90E-07 2.07E-06
400 3800 3.20E-07 2.29E-06
Za Vétrem 600 3800 4.60E-07 3.29E-06
800 4000 4.80E-07 3.43E-06
1000 4200 5.70E-07 4.07E-06
600 4400 1.90E-07 1.36E-06
stfed uzemi 800 4200 3.40E-07 2.43E-06
aritmeticky prameér 3.79E-07 2.70E-06
maximalni hodnota 5.70E-07 4.07E-06
3200 3000 4.50E-07 3.21E-06
3200 3200 4.80E-07 3.43E-06
3000 3400 5.60E-07 4.00E-06
Hornice 2800 3600 6.80E-07 4.86E-06
2800 3800 7.00E-07 5.00E-06
3000 4000 6.30E-07 4.50E-06
3000 4200 5.90E-07 4.21E-06
aritmeticky prameér 5.84E-07 4.17E-06
maximalni hodnota 7.00E-07 5.00E-06
Lesy 2600 2600 3.80E-07 2.71E-06
Zimni stadion 1800 2400 2.20E-07 1.57E-06
Lunapark 1800 2600 4.60E-07 3.29E-06
aritmeticky prameér 3.53E-07 2.52E-06
maximalni hodnota 4.60E-07 3.29E-06
2000 2800 5.50E-07 3.93E-06
Modra Hvézda 2000 3000 6.30E-07 4.50E-06
2000 3200 7.80E-07 5.57E-06
stfed 2200 3000 5.60E-07 4.00E-06
2200 3200 7.00E-07 5.00E-06
2400 3400 7.50E-07 5.36E-06
aritmeticky prameér 6.62E-07 4.73E-06
maximalni hodnota 7.80E-07 5.57E-06
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Chlorovodik Zavod bézny provoz RBCair = 2,1E+01 (nekarcinogenni)

Tab. 12

Zajmova uzemi

Stara Kasarna

stied izemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Za Vétrem

stfed uzemi
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Hornice

aritmeticky pramér
maximalni hodnota
Lesy

Zimni stadion
Lunapark
aritmeticky prameér

maximalni hodnota

Modra Hvézda

stied

aritmeticky prameér

maximalni hodnota

-800
-600
-600
-600
-800

200
400
600
800
1000
600
800

3200
3200
3000
2800
2800
3000
3000

2600
1800
1800

2000
2000
2000
2200
2200
2400

Souiadnice

3200
3400
3600
3800
3400

3800
3800
3800
4000
4200
4400
4200

3000
3200
3400
3600
3800
4000
4200

2600
2400
2600

2800
3000
3200
3000
3200
3400

Koncentrace
Kr ugm’
(ro¢ni pramér)
1.30E-07
1.20E-07
1.10E-07
9.00E-08
1.20E-07
1.14E-07
1.30E-07
9.00E-08
1.10E-07
1.40E-07
1.90E-07
2.00E-07
1.10E-07
1.40E-07
1.40E-07
2.00E-07
1.60E-07
1.70E-07
2.00E-07
2.40E-07
2.40E-07
2.10E-07
2.00E-07
2.03E-07
2.40E-07
1.40E-07
9.00E-08
1.90E-07
1.40E-07
1.90E-07
2.10E-07
2.30E-07
2.90E-07
2.00E-07
2.60E-07
2.70E-07
2.43E-07
2.90E-07

K1/RBC air
RBC air pg.m'3
2.10E+01
6.19E-09
5.71E-09
5.24E-09
4.29E-09
5.71E-09
5.43E-09
6.19E-09
4.29E-09
5.24E-09
6.67E-09
9.05E-09
9.52E-09
5.24E-09
6.67E-09
6.67E-09
9.52E-09
7.62E-09
8.10E-09
9.52E-09
1.14E-08
1.14E-08
1.00E-08
9.52E-09
9.66E-09
1.14E-08
6.67E-09
4.29E-09
9.05E-09
6.67E-09
9.05E-09
1.00E-08
1.10E-08
1.38E-08
9.52E-09
1.24E-08
1.29E-08
1.16E-08
1.38E-08
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Sirovodik Zavod bézny provoz RBCair = 1,00E+00 (nekarcinogenni ti¢inek) Tab. 13

Soufadnice Koncentrac}e K1/RBC air

Zajmova uzemi Kr pg.m’ RBC air pgm”
X Y (ro¢ni pramér) 1.00E+00
-800 3200 1.13E-06 1.13E-06
Stard Kasirna -600 3400 1.05E-06 1.05E-06
-600 3600 9.40E-07 9.40E-07
-600 3800 8.20E-07 8.20E-07
stfed uzemi -800 3400 1.01E-06 1.01E-06
aritmeticky prameér 9.90E-07 9.90E-07
maximalni hodnota 1.13E-06 1.13E-06
200 3800 7.70E-07 7.70E-07
400 3800 8.50E-07 8.50E-07
Za Vétrem 600 3800 1.23E-06 1.23E-06
800 4000 1.28E-06 1.28E-06
1000 4200 1.55E-06 1.55E-06
600 4400 5.10E-07 5.10E-07
stfed uzemi 800 4200 9.10E-07 9.10E-07
aritmeticky prameér 1.01E-06 1.01E-06
maximalni hodnota 1.55E-06 1.55E-06
3200 3000 1.24E-06 1.24E-06
3200 3200 1.33E-06 1.33E-06
3000 3400 1.54E-06 1.54E-06
Hornice 2800 3600 1.66E-06 1.66E-06
2800 3800 1.88E-06 1.88E-06
3000 4000 1.76E-06 1.76E-06
3000 4200 1.65E-06 1.65E-06
aritmeticky prameér 1.58E-06 1.58E-06
maximalni hodnota 1.88E-06 1.88E-06
Lesy 2600 2600 1.05E-06 1.05E-06
Zimni stadion 1800 2400 6.00E-07 6.00E-07
Lunapark 1800 2600 1.24E-06 1.24E-06
aritmeticky prameér 9.63E-07 9.63E-07
maximalni hodnota 1.24E-06 1.24E-06
2000 2800 1.49E-06 1.49E-06
Modra Hvézda 2000 3000 1.70E-06 1.70E-06
2000 3200 2.12E-06 2.12E-06
stfed 2200 3000 1.92E-06 1.92E-06
2200 3200 2.32E-06 2.32E-06
2400 3400 2.35E-06 2.35E-06
aritmeticky prameér 1.98E-06 1.98E-06
maximalni hodnota 2.35E-06 2.35E-06
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26.2 KARVINA

Uvod

V rdmci monitorovani sloZek Zivotniho prostfedi sleduje
hygienicka sluzba i kvalitu pid. TéZky hutni primysl v os-
travském regionu se podili na zvySeném vyskytu tézkych
kovli v ptdéach. Vzhledem k vysokym hodnotim kadmia
v pudé v blizkosti zdvodu na vyrobu oxidu kademnatého
byl proveden podrobny monitoring pid v oblasti mésta
»X ‘. Tato studie se zabyvd rozborem moZnych zdravotnich
rizik pro obyvatelstvo mésta ,,X* s vyuZitim metodiky ,,Risk
Assessment™ pro zjisténé koncentrace kovi v pidé v letech
1991 az 1998.

Pro vybrané Skodliviny monitorované v pidé byly shro-
mdaZzdény dostupné udaje o jejich ucincich na lidské zdravi
a na zivotni prostfedi (databdze IRIS, databdze dostupné
na INTERNETu, databiaze WHO atd.). Vzhledem k tomu,
Ze se jednd o vybrané kovy, které maji karcinogennf i ne-
karcinogenni piisobeni, byly pro hodnoceni vztahu davky
a Ucinku vzaty toxikologické ukazatele dle US EPA, tj.
— referenéni ddvky a smérnice rakovinného rizika (slope
faktory). Hodnoty slope faktori jsou obecné stanoveny jako
95-ty percentil intervalu spolehlivosti z pouzitého ,lineari-
zed multistage* modelu, ktery je zaloZen na datech z pokust
na zvifeti, event. epidemiologickych studif ( stanoveni slope
faktoru z epidemiologickych humdnnich studii ddvaji nej-
vhodnéjsi data ). Hodnoty slope faktord pfedstavuji horni
hranici moZného odhadu vztahu ddvka — tuc¢inek. Smérnice
rakovinového rizika — tzv. Cancer Slope Factor (CSF) oral
a inhaled je smérnice zdvislosti ddvka-tucinek v oblasti niz-
kych ddavek. Faktor smérnice rakovinného rizika se vyjadiuje
v jednotkéach (mg/kg/den)™.

Pro vyjddreni vztahu ddvka — dc¢inek byly vzaty tzv. RfD
(referen¢ni davka). RfD a RfC jsou vyjadieny jako hmotnost
latky pfijaté na jednotku télesné hmotnosti za jednotku Casu
(mg/kg/den). Pro vypocitané referencni davky RfD resp.
referencni koncentrace RfC uvadi US EPA tfi stupné jistoty
(nizkd-low, stfedni-medium, vysoka-high).

Odhad expozice

v v

Odhad expozice je pravdépodobné nejobtiZznéjsi a soucasné
klicovy krok pfi hodnocenf rizika popisujiciho zdroje emisi
Skodliviny do Zivotniho prostiedi, cesty prenosu Skodlivi-
ny, mnoZstvi emitované Skodliviny, ¢etnost a délku trvani
vystaveni dané populace sledované Skodlivin€. S ohledem
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na komplexnost procesti zahrnutych v distribuci latek v pro-
stfedi je hodnoceni expozice kritickou sloZkou hodnoceni
rizika. Pro odhad byla pouZita tzv. potencidlni (vnéjsi) ddvka
— mnoZstvi chemické latky prichazejici do styku s organis-
mem. Obvykle se vyjadiuje jako hmotnost chemické latky
prichdzejici do styku s organismem vztaZend na jednotku
télesné hmotnosti za jednotku ¢asu ( napt. mg/kg/den).

Pti hodnoceni expozice nebyly zohlednény ndsledujici
procesy, které bliz§im zptGsobem charakterizuji osud che-
mickych latek v Zivotnim prostiedi:

e Transport — pohyb litky zapfiCinény pfirodnimi silami
a probihajici v piislusné sloZce (ovzdusi, voda, ptda).
Jako piiklad miZe poslouZit pronikdni latky rdznymi
vrstvami pidy. Lze sem rovnéZ radit hromadéni Skodlivi-
ny v dané sloZce (akumulace).

e Transformace — jakykoliv proces zptsobujici fyzikalni
zmény C¢i zmény chemické struktury znecistujici latky.
Transformace miZe jak zvysit, tak sniZit nebezpecnost
chemické latky. Typickym piikladem jsou fotochemické
¢i mikrobidlni degradace.

® Prenos mezi slozkami prostfedi (Intermedia Transfer) —
pohyb znecistujici latky mezi sloZzkami tj. mezi ovzdus§im,
vodou, ptidou a biotickou slozkou. Napf. latka miZe byt
prenasena z atmosféry na zemsky povrch bud sedimen-
taci, nebo vymyvanim destém. Pfenos napfi¢ slozkami
miZe mit za vysledek rozsdhlou distribuci znecistujici
latky v prostiedi a tim ndsledné vetsi potencidl pro expo-
zici ¢lovéka z rliznych zdroj.

Pfi rizikové analyze byl pouzit on-line vypoctovy soft-
ware US EPA RAIS ,,Human Health Risk Exposure Model*
(na internetové strance http://risk.Isd.ornl.gov/prg/for_ent_

data.shtml — Pick Analytes for Risk Equations).

Pro styk s kontaminovanu pidu je moZzné pouZit ndsledu-
jici scéndre:

o vykopovy expozi¢ni scéndr (excavation) — napriklad sta-
vebni a vykopové préce, prace spojené s dekontaminaci
pidy

® expozicni scéndr pro obytnou zdstavbu (residential) s ex-
pozici dospélé a détské populace

e rekreacni expozicni scéndf, ktery se liSi od expozi¢niho
scéndfe pro obytnou zdstavbu velmi kriatkym pobytem
v oblasti a pfipadnou konzumaci ryb z kontaminovanych
mistnich vodnich zdroji
Vsechny vyse uvedené scéndfe uvazuji s expozici spo-

jenou s nahodilym pozitim pidy, ddle spojenou s kozZnim

kontaktem s pidou, expozici prachovych ¢astic a par z ptidy

a pfipadnou expozici ionizujicim zafenim z ptdy.

o zemédélsky expozi¢ni scéndf, ktery je dopliikem expozic-
niho scéndre, umoziuje odhad zvySeni rizika v disledku
poZivéni zeleniny a ovoce, mléka a masa vypéstovanych
na kontaminované ptdé
Vzhledem k tomu, Ze v nasem piipadé se jednd o pidu

ve meésté¢ (vesmes travnaté plochy a zahrady) byl pouZit

residen¢ni expozi¢ni scéndr pro dospélé bez expozice radio-
nuklidy a to ndsledovné:
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Residen¢ni expozi¢ni scénar
Byl stanoven dle metodiky US EPA pro obyvatele trvale
bydlici na izemi.
a) Poziti plidy dospélymi i détmi
Primérnd denni ddvka karcinogenni CDI_ (mg/kg/den)

CS .FI .EF ED_.IR,
CDI = . +
AT BW

¢

ED,.IR,

BY,
Primérnd denni ddvka nekarcinogenni CDI (mg/kg/den)

CS.FI.EF IR, .ED,

CDI =
BW AT,
kde:
CS  koncentrace v pidé mg/kg
IR,  konzumace pldy — déti 0,0002kg/den
IR,  konzumace piidy — dospé€li 0,0001 kg/den
CF  konverzni faktor 10°g/kg
FI podil konzumace 1 (bezrozmérny)
EF  ro¢ni expozice 350 dni/rok
ED_ trvéni expozice — déti 6 let
ED, trvéni expozice — dosp&ly 24 let
BW_  t€lesnd hmotnost — dite 15kg
BW,  t€lesna hmotnost — dospély 70kg
AT primérny Cas pro nekarcinogenni 365dni/rokED_
primérny Cas pro karcinogenni  365dni/rok 70 let

AT primérny Cas pro nekarcinogenni 365 dni/rok ED

IRnn konzumace pidy 0,0002 nebo 0,0001 kg/den
ED_  trvéni expozice 6 nebo 24 let
BW,_ t€lesna hmotnost 15 nebo 70kg

b) Dermdln{ kontakt s pidou

CS .FI.AF .ABS .SA .ED . EF

CDI, =
BW AT
kde:
CS  koncentrace v piidé mg/kg
CF  konverzni faktor —
prepocet jednotek 10°kg/mg*10* cm*/m?
SA  dosazitelny povrch téla 0,53 m*den
AF  adhezni faktor 1,0mg/cm?
ABS absorp¢ni faktor 0,001 pro anorganické
slouceniny
0,01 pro organické
slouceniny
EF  ro¢nf expozice 350 dni/rok
ED trvani expozice 30 let
BW  télesnd hmotnost — dospély  70kg
AT  primérny Cas
pro nekarcinogenni 365 dni/rok ED
primérny cas
pro karcinogenni 365 dni/rok 70 let

¢) Inhalace prachu z pidy

CS . IR .EF .ED . (VF' + PEF”)

CDI, =
BW AT
kde:
CS  koncentrace v piidé mg/kg
IR denni inhalace 20m’/den



CF konverzni faktor —

prepocet jednotek 10°g/kg
PEF emisni faktor prach —

dle klimat. podminek m3/kg
AF  adhezni faktor 1,0mg/cm?
ABS absorp¢ni faktor 0,001

pro anorganické

VF  faktor tékavosti latky mi/kg
BW télesnd hmotnost — dospély 70kg
AT  pramérny Cas

pro nekarcinogenni 365 dni/rok ED

primé&rny ¢as pro karcinogenni 365 dni/rok 70 let

V rovnici se vyskytuji dva zdkladni typy expozicnich
faktorti tj. ty, které je moZno objektivné v daném pripadé
zméfit nebo modelovat a ty, u kterych jsou zpravidla pouZzity
konvenéni hodnoty — napf. mnozstvi neimyslné poziti pady
u riznych vékovych skupin za den ( viz US EPA Exposure
Factors Handbook ; EPA/600/8-89/043 ).

Charakterizace rizika

Charakterizace rizika je kone¢ny krok v procesu hodnocen{
rizika integrujici data ziskand v ptedchozich krocich. Uge-
lem charakteristiky rizika je predlozit instituci zodpovédné
za kontrolu a fizeni rizika (management rizika) prehled
a syntézu vSech udaji a informaci, které byly pouzity pfi
hodnoceni povahy a rozsahu rizika.

a) Kvantifikace rizika karcinogennich ldtek

Z hlediska pravdépodobnostniho piistupu k hodnoceni
zdravotniho rizika karcinogennich latek se konkrétné pfijatd
ddvka za presné definovany Cas prepocitivd na celkovou
predpokldadanou délku Zivota exponované osoby — stanovuje
se primérnd celoZivotni denni expozice (Chronic Daily In-
take — CDI) a to z toho divodu, nebof se hodnoti celoZivotni
pravdépodobnost mozného karcinogenniho rizika.

ILCR = CDI_. CSF

kde

CDI, primérnd celoZivotni denn{ expozice
karcinogenni — mg/kg a den

CSF smérnice rakovinového rizika — (mg/kg a den)

Tento parametr kvantifikujici riziko je nazyvan v anglické
literature ILCR (Individual Lifetime Cancer Risk — individu-
alni celoZivotni riziko rakoviny). Karcinogennf riziko takto
vypoctené tzn. celoZivotni individudlni riziko pro jednot-
livee se povaZuje za teoretické navySeni pravdépodobnosti
poctu nadorovych onemocnéni nad vSeobecny primér pro
jednotlivce v disledku definované expozice hodnocené lat-
ce. Tyto odhady individudlniho rizika teoreticky predstavuji
nové piipady rakoviny tj. navySeni rizika rakoviny, které je
vztazeno k pfirozené incidenci zhoubného nddoru v pozadi
— v populaci.

Pouziti faktoru smérnice vychdzi z linedrniho vicefdzo-
vého (linearized multistage) modelu a je tedy horni hranici
odhadu. Redlné riziko bude tedy pravdépodobné niZsi.

Odhad karcinogenniho rizika vyvoldva otdzku, jak ziska-
ny vysledek posoudit, jakou pravdépodobnost povazovat za
,,jesté zdravotné bezpecnou*.

V soucasnosti existuje ve svété dohoda, Ze pro hodnoce-
nou populaci se za ,,jeSté¢ zdravotn€ bezpecnou® oznacuje
pravdépodobnost vzniku nddorového onemocnéni 1E-06
a pro jednotlivce 1E-04. V CR jsou doporu¢eny nasledujici
akceptovatelné ILCR pro pitnou vodu 1 E-05, pro volné

ovzdus$i 5E-05. V naSf studii uvaZujeme s nejkonzervativ-

néjSim limitem 1E-06.

b) Kvantifikace efektit nekarcinogennich ldtek

Kvantifikace rizika nekarcinogennich latek se stanovuje na
zdklad€ znalosti referen¢nich ddvek RfD a RfC, ziskanych
z analyzy vztahu ,,ddvka — tc¢inek®, a méfené nebo modelo-
vané prumérné denni davky stanovenim tzv. koeficientu ne-
bezpecnosti ( Hazard Index — HI ). Koeficient nebezpecnosti
(HI) je dén obecnou rovnici:

CDI,

RfD
kde

CDI_ primérnd denni expozice nekarcinogenni —mg/kg a den
RfD referencni ddvka — mg/kg a den

HI =

U hodnoceni nekarcinogenniho rizika vice Skodlivin
s obdobnym systémovym ptisobenim ( tj. napf. vliv na jater-
ni parenchym, na ledviny a pod.) je mozZno stanovit sumarni
index nebezpecnosti (Hazard Index — HI) podle vzorce : HI
= HI, +... HI . Na rozdil od rizika u karcinogenniho dc¢inku
nemd HI pravdépodobnostni vyznam. Redlné riziko nekarci-
nogenniho tc¢inku nastdva v pripadé, kdyz HI > 1.

Takto ziskané sumdrni indexy nebezpecnosti jsou pritom
zatizeny jednak predpoklady zmin€nymi u karcinogennich
ucinkil (nezavislost i¢inku, aditivita), jednak skute¢nosti, Ze
jednotlivé RfD jsou odhadnuty s riznym stupném nejistoty
(UF, MF,)).

V nasdi studii stanovujeme pouze celkovy index nebezpec-
nosti pro jednotlivé kovy pro souhrnny piijem neimyslnym
pozitim, koZznim kontaktem a inhalaci. Nestanovujeme su-
marni index nebezpecnosti, protoZe hodnocené kovy nemaji
obdobny cilovy orgdn v lidském téle.

Identifikace chemickych latek
V ptdé ve mésté ,,X* byly stanoveny koncentrace nasleduji-
cich kovi: olovo, kadmium, nikl, chrom, kobalt, méd’, zinek,
berylium, arsen, rtut

Vzorky ptid byly odebirdny v ndsledujicich lokalitach:
»otfed mésta“ — 19 vzorkd a ,,Priimyslovd zéna*“ — 61 vzorka.

Arsen

Je dle klasifikace IARC i US EPA prokdzanym karcinoge-
nem pro ¢lovéka.

Klinické obrazy otrav arsenem se znacné li§i. Obvykle
prevladaji zmény kiiZe, muk6znich membran a neurologicka
vaskuldrni a hematologickd poskozeni. Pfi zasaZeni gastroin-
testindlniho traktu miiZze dochdzet ke zvySenému slinéni, k po-
rucham traveni, ke ki'e¢im v bfiSe a ztrat€ t€lesné hmotnosti.

U chronickych otrav arsenem miiZe dochdzet ke kontakt-
nim alergickym dermatitiddm. Chronické dermatologické
postizeni se miiZze projevovat ekzémy, zdnétem vlasovych
miskd, zarudnutim nebo viidky. Anorganicky arsen ma
inhibi¢ni dcinek na krvetvorbu, vede k anémii, nejcastéji
hypoplatického typu.

Po expozicich vdechovanim je kritickym d¢inkem arsenu
vyvoldni ca plic. Ddle byly zjiStény cetné nddory dalSich
vnitfnich orgdni (jatra, ledviny a mo¢ovy méchyt) a zvyse-
nd incidence koZznich nadort u lidi, ktef pili vody s vysokou
koncentraci anorganického arsenu.

Berylium

Je prokazany lidsky karcinogen. Zptisobuje karcinom plic.
P1i akutnim onemocnéni dochdzi k postizeni dychacich cest
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z chemického drazdéni (zanét nosohltanu, tracheobronchitida
nebo zanét plicni tkdng). Na kiiZi vyvoldva berylium kontaktni
dermatitidu. Pfi chronickém onemocnéni (beriliéza) poSkozu-
je plice (zmnoZeni retikuldrni kresby a tvorba uzlikt).

Chrom

Mezi zdravotné nejzdvaznéjsi ucinky patii jeho karcinogenni
ucinek. IARC a U.S. EPA klasifikuje Sestimocny chrom jako
karcinogen pro ¢lovéka, tifmocny chrom neni jako karcino-
gen klasifikovdn. V na$i studii uvazujeme s podilem Cr"!
30% z celkového obsahu chromu.

Dosud byly popsdny viedy zptisobené chromem, koroziv-
ni reakce na nosni prepdzZce, akutni draZdivé zanéty kiize,
alergické kozni ekzémy a astma bronchiale. Systémové
ucinky expozice chromu na lidsky organismus byly popsdny
pro dychaci cesty, kardiovaskuldrni systém, ledviny a jétra.

Ve vice studiich byl prokdzan vliv expozice chromu a jeho
anorganickych sloucenin na zvySeny vyskyt ca. Rozsahlé di-
kazy o genetickych tcincich sloucenin chromu svéd¢i o tom, Ze
Sestimocny chrom je pro ¢lovéka velmi d¢innym mutagenem.

Kadmium

Je dle IARC i US EPA pravdépodobnym karcinogenem pro
Clovéka.

Po vdechovéni vysokych koncentraci kadmia Ize oce-
kavat akutni respira¢ni uCinky (chemickou pneumonitis).
Kriticky ohroZenym orgdnem jsou ledviny, kde akumulace
kadmia ovliviluje reabsorpéni schopnosti ledvinovych ka-
ndlkl a prvni zndmkou otravy je pak zvySené vyluCovani
nizkomolekuldrnich bilkovin (tubuldrni proteinurie).

Bylo popsano zvySeni poctu pripadti umrti na karcinom
prostaty a zvySeni vyskytu karcinomu plic u osob pracovné
exponovanych kadmiu.

Kobalt

U pracovnikli s kovovym kobaltem byla popsdny pestré
a dosti neurcité ndlezy. Mtize zplisobovat zazivaci potize,
kozni zanéty a pisobi fibrogenné.

Meéd
Neni klasifikovdana IARC a US EPA jako karcinogen pro

¢lovéka. Udaje o chronickém ptisoben{ vyssich koncentrac{
médi nejsou k dispozici.

Nikl

Je dle IARC a US EPA karcinogenem pro ¢lovéka.
Vdechovani vSech sloucenin niklu vyvoldvd podrdzdéni
a poSkozeni dychacich cest, riznorodé imunologické ode-
zvy veetné zvySeni poctu alveoldrnich makrofdg(, sniZeni
aktivity rfasinek a imunosupresi. VSechny tyto tc¢inky jsou
projevem mobilizace funkce obranného systému dychacich
cest. Déle jsou popisovdny u ¢lovéka alergické kozni reakce
(nejvice se vyskytuji u Zen).

Karcinogenni dc¢inky byly popsdny u profesiondlni ex-
pozice niklu v rafineriich, provozech kalcinace, praZeni
a louZeni niklu. Jednalo se o vysoké riziko karcinomu plic
a nosnich dutin a pravdépodobné i hrtanu.

Olovo

Je dle US EPA Kklasifikovano B2 — moZny lidsky karcinogen
(dostatek dikazti v pokusech na zvitatech — karcinomy ledvin).

Hlavnim rizikovym vlivem je jeho ptisobeni na détsky
vyvijejici se organismus, u kterého miZe zptisobovat funkc-
ni poruchy CNS prevdzné u déti do cca 7 let. Olovo toxicky
plisobi na biosyntézu hemu a erytropoézu. Plisobi i na nervo-
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vy systém (encefalopatie, sniZeni rychlosti vedeni vzruchi
smyslovych a motorickych nervii) a zvySuje krevnf tlak.

Rtut

Nenf klasifikovand jako karcinogen.

Pti chronické otravé rtuti je kritickym orgdnem mozek.
Zpocitku se projevuje slabosti, unavou, bolestmi hlavy,
zévratémi, nechutenstvim, poklesem hmotnosti a poruchami
traveni. Pozdé&ji se vyviji charakteristické pfiznaky — ginvi-
tis, svalovy tfes a zmény chovdni.

Zinek
Neni klasifikovan TARC a US EPA jako karcinogen pro ¢lo-

véka. Zinek je prvek esencidlni. Ve vyssich davkach ptsobi
nekroticky na buiiky.

Vychozi hodnoty pro rizikovou analyzu

V tabulce 1 jsou uvedeny 95-té percentily zjisténych kon-
centraci kovl v ptdé (mg.kg™"), pro které je zpracovdna na-
sledovné rizikova analyza, pfi¢emz je uvazovano s 30 % ob-
sahem Sestimocného a 70 % obsahem tffmocného chromu.

Tab. 1
Parametr Sti‘ed mésta Primyslova zona
Arsén 3.9E+01 1.4E+01
Berylium 1.0E+00 1.0E+00
Kadmium 5.0E+00 2.2E+01
ChromlIII 7.0E+00 6.0E+00
ChromVI 3.0E+00 2.0E+00
Kobalt 4.0E+00 5.0E+00
Med 4.0E+00 3.7E+01
Olovo 1.7E+02 2.5E+02
Rtut’ 1.0E+00 2.0E+00
Nikl 1.3E+01 1.2E+01
Zinek 4.8E+02 9.2E+02

Pro hodnoceni rizika byly zjistény v databazi EPA Region
III RBC Table 4/12/1999 (http://www.epa.gov/reg3hwmd/
risk/riskmenu.htm) ndsledujici hodnoty RfD a CSF a limitn{
hodnoty obsahu rizikovych prvki v ostatnich zemédélskych
ptdach dle vyhlasky €.13/1994 Sb. (viz tab. 2).

Tab. 2
rarat CASRN EPA RiDo CSFo R CSFi Jiey
mg/kg/d ll{ig‘;‘(;c’/ mg/kg/d ll(/g‘/“&%” k‘“gg/
Arsén 7440382 A 300804 00" W4
Berylium 7440417 Bl 2,00E-03  570E-06 840E+00 2
Chrom™ 16065831 D 1,50E+00 40
Chrom" 18540299 A 3,00E-03  3,00E-054,10E+01
Kadmium 7440439 B1  1,00E-03 630E+00 1
Kobalt | 7440484 NA 6,00E-02 25
Méd | 7440508 D 4,00E-02 50
Nikl | 7440020 A 2,00E-02 25
Olovo  7439-92-1 B2 70
Rt | 7439976 D 8,60E-05 0.8
Zinek | 7440666 D 3,00E-01 100




Hodnoceni dle limita vyhlasky ¢. 13/1994 Sb.

Srovndni koncentraci kovil v padé€ s limity vyhlasky —
(C /C [-] (viz tab. 3).

95 percentil’ "~ vyhl.13/94 Sb.

Srovnani koncentraci kovi v plidé s limity

vyhlasky - (Cy; percemil/ vahl.13/94 . [-D Tab. 3

Parametr Stfed mésta Primyslova zona
Arsen 2,5 1,3
Berylium 0,5 0,4
Chrom 0,2 0,1
Kadmium 1,9 8,2
Kobalt 0,1 0,1
Med 0,7 0,5
Nikl 0,3 0,3
Olovo 1,0 1,1
Rtut’ 0,5 1,1
Zinek 1,9 4,2

Vyse uvedenou vyhldSkou Ministerstva Zivotniho prostfedi,
se upravuji nékteré podrobnosti ochrany zeméd€lského pid-
niho fondu a jsou v ni v pfiloze 1 uvedeny limitni hodnoty
obsahu rizikovych prvkl v ostatnich zemédélskych ptadach.

U arsenu se koncentrace ve vzorcich piidy pohybuji ko-
lem limitni hodnoty 4,5mg/kg pady. 95-té percentily tento
limit prekracuji s tim, Ze v lokalité ,,Stfed mést* je hodnota
95-tého percentilu priblizné dvojndsobna ve srovnani s ,,Pri-
myslovou zénou*.

U kadmia jsou primérné koncentrace v padé ve ,,Stfedu
mésta” na hranici limitni hodnoty 1mg/kg pidy, 95-ty
percentil prekracuje limitni hodnotu pfiblizné 2x. Obsah
kadmia ve vzorcich plidy v primyslové zéné je témér ve
vSech vzorcich vysoko nad limitni hodnotou 1 mg/kg pudy,
95-ty percentil prekracuje tuto limitni hodnotu vice nez 8 x.
Provedené rozbory potvrzuji vyraznou kontaminaci pudy
kadmiem v dtisledku dlouhodobé vyroby akumuldtorovych
hmot této lokalité&.

U berylia, chromu, kobaltu, médi a niklu jsou koncent-
race ve vzorcich plidy vesmés hluboko pod hranici limitni
hodnoty dle vyhlasky ¢.13/94 Sb. a je zde mald pravdépo-
dobnost prekroceni limitni hodnoty. Hodnoty ve ,,Stfedu
mésta” v ,,Primyslové zéné* se od sebe vyrazné nelisi.

U olova jsou koncentrace ve vzorcich pidy vesmés pod
hranici limitni hodnoty 70mg/kg pidy s tim, Ze 95-té per-
centily tento limit v mirné prekracuji.

U rtuti jsou koncentrace ve vzorcich pidy vesmés pod
hranic{ limitni hodnoty 0,8 mg/kg ptudy s tim, Ze 95-ty per-
centil v ,,Primyslové zéné* tento limit mirné prekracuje a je
priblizné dvojndsobny ve srovnani se ,,Stfedem mésta®.

U zinku jsou koncentrace ve vzorcich plidy vesmés nad
hranic{ limitni hodnoty 100 mg/kg pidy s tim, Ze 95-ty per-
centil v ,,Primyslové z6né¢* tento limit 4 x piekracuje a je
priblizné dvojndsobny ve srovnani se ,,Stfedem mésta®.

Srovname-li naméfené hodnoty koncentrace kovi ve
vzorcich ptdy s limitnimi koncentracemi dle vyhlasky ¢.13/
1994 Sb., pak jsou tyto koncentrace prekracovédny u arsenu,
kadmia, olova, rtuti a zinku. Nejvyraznéji pak u kadmia
v lokalité ,,Primyslova zéna“ (znecisténi oblasti z vyroby
kademnatych akumuldtorovych hmot). Piida v obou lokali-
tach nenf vhodnd pro zemédé€lskou vyrobu.

Nekarcinogenni denni prijem kovii z pidy CDI dospéli Tab. 4

Lokalita Stied mésta

Parametr poZitim koZzni inhala¢ni
Rozmér mg/kg/d mg/kg/d mg/kg/d
Arsén 5,30E-05 2,80E-06 2,80E-08
Berylium 1,40E-06 7,30E-08 7,30E-10
Chrom" 9,60E-06 5,10E-07 5,10E-09
Chrom" 4,10E-06 2,20E-07 2,20E-09
Kadmium 6,80E-06 3,60E-06 3,60E-09
Kobalt 5,50E-06 2,90E-07 2,90E-09
Mad 5,50E-06 2,90E-07 2,90E-09
Nikl 1,80E-05 9,40E-07 9,50E-09
Olovo 2,40E-04 1,20E-05 1,30E-07
Rtuf 1,40E-06 7,30E-08 2,90E-05
Zinek 6,60E-04 3,50E-05 3,50E-07
Lokalita Primyslova zéna

Parametr poZitim koZzni inhala¢ni
Rozmér mg/kg/d mg/kg/d mg/kg/d
Arsén 1,90E-05 1,00E-06 1,00E-08
Berylium 1,40E-06 7,30E-08 7,30E-10
Chrom" 8,20E-06 4,40E-07 4,40E-09
Chrom"" 2,70E-06 1,50E-07 1,50E-09
Kadmium 3,00E-05 1,60E-05 1,60E-08
Kobalt 6,80E-06 3,60E-07 3,60E-09
Mad 5,10E-05 2,70E-06 2,70E-08
Nikl 1,60E-05 8,70E-07 8,70E-09
Olovo 3,50E-04 1,80E-05 1,80E-07
Rtut 2,70E-06 1,50E-07 5,90E-05
Zinek 1,30E-03 6,70E-05 6,70E-07
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Nekarcinogenni index $kodlivosti HI - dospéli

Tab. 5

Lokalita
Parametr
Rozmér
Arsén
Berylium
Chrom"
Chrom"
Kadmium
Kobalt
Med

Nikl
Olovo
Rtut
Zinek
Lokalita
Parametr
Rozmér
Arsén
Berylium
Chrom"
Chrom"
Kadmium
Kobalt
Med’

Nikl
Olovo
Rtut’
Zinek

poZzitim
1,8E-01
6,8E-04
6,4E-06
1,4E-03
6,8E-03

8,9E-04

4,6E-03
2,2E-03

poZitim
6,4E-02
6,8E-04
5,5E-06
9,1E-04
3,0E-02

8,2E-04

9,1E-03
4,2E-03

Sti‘ed mésta
koZni inhalaéni
2,3E-02
3,6E-03 3,6E-05
6,8E-05 2,2E-05
3,6E-03
3,6E-01

1,7E-04

3,5E-03 9,8E-02
5,9E-04
Prumyslova zéna
koZni inhalaéni
8,3E-03
3,6E-03 3,6E-05
5,8E-05 1,5E-05
2,4E-03
1,6E+00

1,6E-04

6,9E-03 2,0E-01
1,1E-03

celkem

2,0E-01
4,3E-03
9,6E-05
5,0E-03
3,7E-01
0,0E+00
0,0E+00
1,1E-03
0,0E+00
1,1E-01
2,8E-03

celkem

7,2E-02
4,3E-03
7,9E-05
3,3E-03
1,6E+00
0,0E+00
0,0E+00
9,8E-04
0,0E+00
2,1E-01

Nekarcinogenni denni prijem kovii z pudy poZitim
a index Skodlivosti HI déti

Parametr Stifed mésta

Parametr
Rozmér
Arsen
Berylium
ChromlII
ChromVI
Kadmium
Kobalt
Med

Nikl
Olovo
Rtut’
Zinek

CDI,
mg/kg/d
5,00E-04
1,30E-05
8,90E-05
3,80E-05
6,40E-05
5,10E-05
5,10E-05
1,70E-04
2,20E-03
1,30E-05
6,20E-03

Pramyslova
zona

CDI,
mg/kg/d
1,80E-04
1,30E-05
7,70E-05
2,60E-05
2,80E-04
6,40E-05
4,70E-04
1,50E-04
3,20E-03
2,60E-05
1,20E-02

Stied mésta

HI
1,70E+00
6,40E-03
6,00E-05
1,30E-02
6,40E-02

8,30E-03

4,30E-02
2,10E-02

Priumyslova
z6na

HI
6,00E-01
6,40E-03
5,10E-05
8,50E-03
2,80E-01

7,70E-03

8,50E-02
3,90E-02

5,3E-03
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U vétSiny kovii (arsen, berylium, chrom, kobalt, méd’, olo-
vo, nikl a zinek) je rozhodujici pfijem neimyslnym poZitim
(95,0% S CDI), déle pak koznim kontaktem (5,0 % X CDI)
a zcela zanedbatelny je inhalaéni piijem (0,05% X~ CDI).

U kadmia je rozhodujici pfijem nedmyslnym pozitim
(65,3 % X CDI), déle pak koznim kontaktem (34,7 % X CDI)
a zcela zanedbatelny je inhala¢ni pifjem (0,03 % X CDI).

U rtuti je rozhodujici inhala¢ni pifjem (95,3% X CDI),
déle pak prijem poZzitim (4,5 % X CDI) a velmi maly piijem
koZnim kontaktem (0,2 % X CDI).

Pouze u arsenu v lokalité ,,Stfed mésta“ je prekrocena
pripustnd hodnota indexu Skodlivosti (HI =1,7) pro nedmy-
sIné pozitf piidy détmi a u kadmia v lokalité ,,Primyslova
zona* pro kozni prijem u dospé€lych je prekrocena pripustnd
hodnota indexu $kodlivosti (HI =1,6). Z toxikologického
hlediska je u dospélych jest¢ vyznamny piijem kadmia
koznim kontaktem (HI = 0,4) a pfijem arsenu poZzitim (HI
=0,2) v lokalité ,,Stfed mésta* a u déti pro neimysIné poZiti
pldy je jeSté vyznamny piijem arsenu (HI = 0,6) a kadmia
(HI =0,3) v lokalité ,,Primyslova zéna“.

Inhalaéni pfijem kovl prachem a par z pidy je nevyznam-
ny ve srovnani s pf{jmem pldy poZitim a koZnim kontaktem
s vyjimkou rtuti.

Karcinogenni denni pfijem kovi piudy CDI, - dospéli Tab. 7
Lokalita Sti‘ed mésta

Parametr poZitim koZni inhala¢ni
Rozmér mg/kg/d mg/kg/d mg/kg/d
Arsén 6,10E-05 1,20E-06 1,20E-08
Berylium 1,60E-06 3,10E-08 3,10E-10
Kadmium 7,80E-06 1,60E-06 1,60E-09
Chrom" 4,70E-06 9,30E-08 9,40E-10
Lokalita Priumyslova zona

Parametr pozitim koZni inhala¢ni
Rozmér mg/kg/d mg/kg/d mg/kg/d
Arsén 2,20E-05 4,40E-07 4,40E-09
Berylium 1,60E-06 3,10E-08 3,10E-10
Kadmium 3,40E-05 6,80E-06 6,90E-09
Chrom" 3,10E-06 6,20E-08 6,20E-10

Celozivotni individualni riziko rakoviny ILCR - dospéli Tab. 8

Lokalita Sti‘ed mésta

Parametr poZitim kozni inhala&ni
Rozmér - - -
Arsén 9,20E-05 4,40E-06 5,20E-08
Berylium 6,70E-06 1,30E-05 7,50E-10
Chrom" 1,10E-08
Kadmium 2,80E-09
Lokalita Primyslova zéna

Parametr poZitim koZni inhalaéni
Rozmér - - -
Arsén 3,30E-05 1,60E-06 1,90E-08
Berylium 6,70E-06 1,30E-05 7,50E-10
Chrom" 7,50E-09
Kadmium 1,20E-08

Karcinogenni denni pfijem kovii pidy CDI, a celoZivotni
individualni riziko rakoviny ILCR pro neimysiné poZiti

pudy - déti Tab. 9
Lokalita Stifed mésta AT Sti‘ed mésta Prﬁn}yslové
z6na
Parametr CDI, CDI, ILCR ILCR
Rozmér mg/kg/d mg/kg/d - -
Arsen 6,1E-05 2,2E-05 9,2E-05 3,3E-05
Berylium 1,6E-06 1,6E-06 6,7E-06 6,7E-06

U arsenu, berylium a chromu"" je rozhodujici piijem
nedimyslnym pozitim (98,1% X CDI), dédle pak koznim
kontaktem (1,9 % X CDI) a zcela zanedbatelny je inhalaéni
pfijem (0,02 % X CDI). U kadmia je rozhodujici piijem ne-
dmyslnym poZitim (83 % X CDI), dile pak koZnim kontak-
tem (17% X CDI) a zcela zanedbatelny je inhala¢ni piijem
(0,02% % CDI). Ostatni kovy nemaji karcinogenni uc¢inek,
nebo nejsou udaje o kvantifikaci rizika.

Mira karcinogenniho rizika se pohybuje podle provede-
ného odhadu v rozmezi fadu 1,0E-05 az 1,0E-7 s tim, Ze
u arsenu a berylia je hranice 1,0E-06 prekrocena na vSech
hodnocenych mistech. Karcinogenni riziko inhalace kovi
v prachu z pudy je zcela zanedbatelné (1,0E-08 az 1,0E-10).

Celkové hodnoceni

Srovndme-li naméfené hodnoty koncentrace kovli ve vzor-
cich plidy s limitnimi koncentracemi dle vyhlasky ¢.13/1994
Sb., pak jsou tyto koncentrace prekracovédny u arsenu, kad-
mia, olova, rtuti a zinku. Nejvyrazné&ji pak u kadmia v loka-
lit¢ ,,Primyslova zéna“ (znecisténi oblasti z vyroby kadem-
natych akumuldtorovych hmot). Piida v obou lokalitdch neni
vhodnd pro zemédélskou vyrobu.

Odhad expozice byl proveden pro expozi¢ni scéndie tj.
pro dospé€lého ¢loveéka a pro neimyslné poziti pidy a déle
pro dospélého ¢lovéka pro kozni kontakt s ptidou a inhalaéni
expozici prachu z pidy. Expozi¢ni scéndi dospélého byly
prevzaty z programu RAIS US EPA. V rémci CR neexistuji
validni expozi¢ni faktory pro stanoveni obdobného scéndfe.

Mira nekarcinogenniho rizika se vesmés pohybuje nékolik
fadt pod hodnotou 1,0 s vyjimkou arsenu v lokalité ,,Stfed
meésta“ (HI = 1,7) pro neimyslné poziti ptidy détmi a kadmia
v lokalité ,,Primyslovd zéna‘* pro dermalni kontakt s pidou
u dospélych (HI = 1,6). Nekarcinogenni riziko inhalace pras-
nych ¢astic a par z kovii v piid€ je zcela zanedbatelné.

Celkovy index $kodlivosti pro dospélé Graf 1

> HI[-]
10 .

1

Stied mésta
B Prum. zéna

0,1 .

001 -

0,001
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Mira karcinogenniho rizika se pohybuje podle provede-
ného odhadu v rozmezi fadu 1,0E-05 az 1,0E-7 s tim, Ze
u arsenu a berylia je hranice 1,0E-06 prekroCena na vSech
hodnocenych mistech. Karcinogenni riziko inhalace kovii

v prachu z pidy je zcela zanedbatelné (1,0E-08 az 1,0E-10).
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Unosnd mira celoZivotniho individudlniho rizika rako-
viny 1E-6 je pro arsen a berylium u dospélych prekrocena
v obou lokalitach pro netimyslné poziti ptidy a koZni kontakt
s pidou a u déti pro netimyslné poziti pidy. ProtoZe nejsou
udaje pro Sestimocny chrom a kadmium o kvantifikaci rizika
pozitim a koznim kontaktem, je karcinogenni riziko inhalac¢-
nim piijmem téchto kovili zanedbatelné.

CelozZivotni individualni riziko rakoviny - dospéli Graf2
ILCR [-]
1,00E-03
Stied mésta

1,00E-04 ® Primyslova zona
1,00E-05
1,00E-06
1,00E-07
1,00E-08 I
1,00E-09 T . T : T I w1

Arsen Berylium  Kadmium Chrom
Nejistoty odhadu rizik

Proces hodnocenf rizika po$kozeni zdravi faktory prostedi
je dostatecné propracovdn a dokumentovdn. Zahrnuje Ctyfi
kroky: identifikaci Skodlivého faktoru, stanoveni tucinku
v zavislosti na ddvce, odhad expozice a charakteristiku rizi-
ka. BohuZel stile jesté existuji mezery ve védeckém pozna-
ni, které se negativné promitaji do jednoho nebo i vice krok
hodnoceni rizika. Tento nedostatek poznatkil je zdrojem
nejistot. Provedend rizikova analyza neni zcela kompletni,
protoZe nejsou k dispozici udaje o smérnicich rakovinného
rizika pro ordln{ piijem kadmia a Sestimocného chromu, déle
pak Zadné udaje o CSF pro olovo.

Diskutabilni je konstrukce expozi¢ntho scéndre. Dle
naseho odborného ndzoru oba konstruované scéndfe nad-
hodnocuji expozici. Dospély Clovek i dité se pohybuje 350
dnti venku pfi aktivitach, kdy neimyslné mtize konzumovat
zbytky pidy. Dle naSeho nédzoru je tfeba provést odborny
odhad skute¢ného expozi¢niho scéndre s ohledem na nase
klimatické podminky. Je zcela evidentni, Ze v disledku sou-
vislé sné¢hové prikryvky nemtiZe dojit ke kontaktu s pidou.
Rovnéz pii trvalych destich a chladnu je pohyb dospélych
i détf venku velmi omezen. V naSich klimatickych podmin-
kach je ptida vesmés krytd po vétSinu roku vegetaci, kterd
omezuje piimy styk s pidou. Expozi¢ni scéndf odpovida
spiSe expozici zahrddkdrd neZ expozici primérného obyva-
tele ve mésté v nasich podminkdch. Na mnoZstvi nedimyslng
pozité ptudy se podileji u dosp€lych a zejména déti micové
hry (nejhtife je hodnoceno napf. rugby, fotbal). V naSich
podminkach se jen velmi mald ¢ast dospélé populace vénuje
venku provozovanym sportlim a hrdm a z toho jest€¢ mensi
Cast Zen.

U koZniho kontaktu s ptidou je v odhadu rizika uvazova-
no s dosazitelnym povrchem téla 0,53 m?, coZ je pfiblizné
¢tvrtina celkového povrchu téla dospélého muze.

Vyhodnoceni bylo provedeno nejnepiiznivéj$i variantu
(95-ty percentil namétenych koncentraci kovi v ptide).

Jako dalsi kroky v upfesnéni odhadu rizik 1ze navrhnout
ndsledujici:

e zpracovat odhad rizika pro koZni pfijem a piijem inhalaci
pro détskou populaci

e zpracovat odhady rizik pro dospélé i déti pro redlné ex-
pozi¢ni scénéfe (bud na zdklade€ kvalifikovaného odhadu,
nebo na zdklad¢ vlastniho Setfeni). Potfebné hodnoty je
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mozné vyhledat v ,,Exposure Factors Handbook* US EPA
1997, ¢imZ dostaneme spodni hranici odhadu rizika.

® porovnat oba odhady rizik (maximdlni a minimdlni) a vy-
hodnotit redlné riziko.

e navrhnout opatfeni ke sniZeni rizik (napt. dostate¢ny po-
Cet nekontaminovanych piskovist, détskych a sportovnich
hrist, zahradkarkou ¢innost omezit na okrasné zahradnic-
tvi)

26.3 PRIBRAM

Uvod

Od Sedesatych let se véde€lo, Ze oblast v okoli piibramskych
kovohuti je zna¢n€ kontaminovand olovem. Zacdtkem se-
dmdesdtych let zde doSlo k opakovanym otravdm dobytka
olovem. V reakci na tyto udélosti byly instalovany méfici
sit¢ kontrolujici kvalitu ovzdusi a bylo zde provedeno né-
kolik epidemiologickych a ekologickych studii zamétenych
na popis urovné expozice détské populace olovu a popis
kontaminace jednotlivych sloZek Zivotniho prostredi, véetné
potravinového fetézce.

Zacatkem devadesatych let se objevily nové poznatky
o ucincich olova na détsky organismus, které velmi kon-
zistentnim zptsobem ukdzaly, Ze olovo je pro détsky or-
ganismus toxické pii prekvapivé nizkych hodnotich, v té
dobé celkem béZnych napt. ve velkoméstském prostiedi
primyslové rozvinutych zemi a specificky pro USA také
v interiérech obytnych domti. Nové informace se staly im-
pulsem pro pifehodnoceni expozi¢ni situace v okolf kovohuti
a doslo se k zavéru, Ze déti Zijici v blizkosti kovohuté jsou
ve vysokém riziku chronické intoxikace olovem piitomnym
v jejich Zivotnim prostredi.

Ve spolupréci se SZO/ Evropskym centrem pro Zivotni
prostiedi a zdravi v Bilthovenu vznikl program, ktery si
kladl nésledujicf cile:
® Definovat rozsah a geografické hranice oblasti, kde

droveni kontaminace predstavuje pro lidsky organizmus

zdravotn{ riziko.

® Zhodnotit Uroven expozice olovu u déti Zijicich v takto
vymezené oblasti.

® Zhodnotit droven expozice olovu u déti Zijicich v jinych
téstech CR.

® Odhadnout pfispévek jednotlivych zdroji kontaminace
a expozicnich cest k této expozici.

Material, metody, studovana populace
Odbéry vzorkii krve

Odbéry krve byly organizovany paralelné se sérologickymi
prehledy, provddénymi v fijnu a listopadu 1992. Odbéry
vzorkl krve se fidily vybérovymi kritérii pro tyto rutinn{
sérologické prehledy. Vybérovd strategie vyZadovala od-
bér krve u reprezentativniho vzorku piibramské populace
s proporciondlnim zastoupenim jednotlivych ¢asti okresu.
Vybér participantti byl proveden persondlem zodpovédnym
za serologické prehledy, ktery nebyl obezndmen ani se spe-
cifickymi hypotézami, které mély byt testovdny, ani nemél
74dné informace o rozsahu a charakteru kontaminace ptdy,
protoZe tyto informace byly k dispozici aZ poté, co byly
odebrany vzorky krve. V dobé provadéni sérologickych
prehledut Zilo na izemi okresu Pfibram asi 108 000 obyvatel.
Vzorek krve byl ziskén pfiblizné od 1,7% (n = 374) déti ve
véku 1 — 14 let (n = 21 882). Rodice 36 déti, kterym byla
odebrdna krev, odmitli poskytnout informace nutné pro dalsi
analyzy a proto byla tato skupinka déti ze studie vyloucena.



Celkem byl pro studii k dispozici vzorek 1,5% (n = 338) déti
ve véku 1 — 14 let.

Pro studii a pro biologicky monitoring olova byly za
vhodné povazovany déti, které netrpély Zadnou chronickou
nemoci spojenou s deprivovanou reakci na ockovani (chro-
nickda infekéni onemocnéni, dédi¢na onemocnéni s imuno-
logickou komponentou jako napt. dysglobulinémie) nebo
akutnim hore¢natym onemocnénim. Jind kritéria vhodnosti
pro ucast ve studii aplikovdna nebyla.

V souladu s vybérovymi kritérii sérologickych prehledi
reprezentoval tento vzorek déti ve véku od 1 — 14 let (medidn
= Tlet), Zijici v 1. 1992 v okrese Pfibram. Zastoupeni obou
pohlavi bylo pfiblizné stejné (divky 50,9%, chlapci 49,1%.
58% participantli Zilo v méstském prostiedi, 42% partici-
pantti bylo z venkovskych oblasti. 16,6% participanti bylo
z rodin s jednim ditétem, 60,6% participantti bylo z rodin se
dvéma détmi, 17,6% z rodin s tfemi détmi, 3,8% z rodin se
¢tyfmi détmi a 0,9% z rodin s péti détmi. Primérny mési¢ni
pfijem na hlavu méné nez 1 000K¢ uddvalo 3,6% rodin.
V 58,2% rodin byl pfijem na hlavu mezi 1 001 — 2 000K¢&
a v 30,6% rodin byl piijem mezi 2 001 — 3 000 K¢&. Piijem
vys$si neZ 3000K¢ na hlavu udalo 7,6% rodin. V rodindch
bylo 16% matek s ukon¢enym zdkladnim vzdélanim, 28,1%
matek s odbornym, 41,1% se stfedoSkolskym a 8,8% vyso-
koskolskym vzdélanim.

Sbér zubii

V pribéhu let 1993 — 1994 byly sbirdny mlééné zuby déti
diky spoluprici se Skolnimi zubnimi 1ékafi. Existovala vSak
dohoda i s dalS§imi vybranymi ordinacemi tak, aby bylo
pokryto celé uzemi okresu. V nékterych piipadech byli
pozadani rodice, aby dali k dispozici i zuby svych potomkd,
které uchovavali doma. Byl to jediny zpisob, jak v relativ-
né kratkém obdobi ziskat alesponl n€jaké zuby od relativné
malé populace déti Zijici v blizkosti kovohuté. V disledku
casové tisné a tézkosti spojenych se ziskdvanim mlécnych
zubl nebyla aplikovana zZddna specifickda vybérova kritéria
ani kritéria vhodnosti. Celkem bylo ziskdno 162 mlé¢nych
zubd, které reprezentovaly 1,15% déti ve véku 6 — 14 let
(n =14 067). Kazdé dité prispélo pouze jednim zubem.

Hodnoceni expozice
Plumbémie a koncentrace olova v zubech

Byly stanoveny metodou atomové absorpéni spektrofoto-
metrie.

Rizikové faktory a rusivé faktory

Dotaznik pfi odbéru krve

Thned po odbéru krve byl rodi¢iim predloZen dotaznik, pti
jehoz vypliovani pomdhal zaskoleny persondl. PouZity do-
taznik byl zaméfen na informace o potencidlnich rizikovych
faktorech expozice, rodinném zazemi a dalSich faktorech.
Obdobny dotaznik byl pouzivén jiz v predchazejicich studi-
ich. Otazky se zamétovaly na misto trvalého bydlisté (dobu
pobytu, typ obytné budovy, charakter bydleni), socio-eko-
nomickou troveni a strukturu rodiny (pocet déti, pocet Clent
rodiny, primérny piijem na ¢lena rodiny, vzdélani rodict,
zaméstnani ¢lend rodiny), kufactvi v roding, stravovaci na-
vyky (véetné otdzek na konzumaci doma vyprodukovanych
potravin — ovoce, zelenina, domdci zvifata, vejce), zdroje
pitné vody (mistni studny nebo vodovod), rekreacni akti-
vity (pocet dnf pravidelné trdvenych mimo trvalé bydliste)
a rizikové chovani déti (vkladani predmétt a prstd do ust,
okusovani nehtti, pojidani hliny).

Dotaznik pri sbéru mlécnych zubii

Ke sbéru informaci o v€ku ditéte v okamZiku extrakce nebo
ztraty zubu, divodu extrakce, extrakci zivého ¢i mrtvého
zubu, druhu zubu a délce trvalého pobytu na soucasné adrese
byl pouzit jednoduchy dotaznik. ProtoZe ani rodi¢e,ani zub-
ni 1ékafi dotaznik nevyplitovali kompletné, byly pro analyzu
pouzity pouze informace o véku, pohlavi a misté trvalého
bydlisté. Zadné dalii informace o potencidlnich interferuji-
cich faktorech nebyly k dispozici.

Kontaminace pudy

V pribéhu této studie se doslo k zdvéru, Ze kontaminace
pldy je také vyznamnym zdrojem expozice. S cilem rozsifit
znalosti o drovni kontaminace pidy byly vyuzity dva hlavn{
zdroje informaci.

Zaprvé to byla studie provedend Okresni hygienickou sta-
nici Pfibram (podporend grantem Ministerstva Zivotniho pro-
stiedi ¢. GA/62/93), kterd se soustiedila na detailni zmapovani
kontaminace pidy v okoli kovohuti. Z vysledkd vyplynulo,
7e zde existuji znacné nepravidelnosti, a Ze lokdlni maxima
kontaminace nemaji vztah k provozu kovohuti, ale jsou po-
zGstatky t€Zby a zpracovani neZeleznych kovt jesté ze stiedo-
véku. Distribuci olova v piidé ukazuje obr. €. 1. Vzdalengjsi
oblasti okresu Pfibram, kde se analyzy ptdy neprovad€ly, se
povaZovaly za oblast, kde je koncentrace olova v povrchové
pidé < 100mg/kg.

Zavéry o stupni kontaminace ptidy v okoli kovohut{ byly
podpofeny nezdvislym prizkumem provedenym Imperial
College of Science, Technology and Medicine v Londyné.

Kontaminace ovzdusi
Koncentrace olova ve vnéjSim ovzdu$i byly systematicky
monitorovany poslednich 20 let. V r. 1991 se méfeni prové-
délo po vétsinu roku v 8 bodech rozmisténych ve vzdalenosti
do 6km od kovohuté. Ve vzdalenosti 2,5 — 3,3km od kovo-
huté kolisaly primérné 24-hodinové koncentrace v rozsahu
od 0,2 do 0,3 pg Pb/m?. Primé&rnd 24-hodinov4 koncentrace
1,5 pg/m*® byla zaznamendna v pfilehlé vesnici (méfici
bod ve vzdalenosti 0,5km od komina). V r.1992 primérné
24 hodinové koncentrace ve vzdalenosti od 2,5-3,3 km koli-
saly v rozpéti od 0,14 do 0,72 pg Pb/m>. Méfeni provedend
ve vetsi blizkosti kovohut€ nebyla v tomto roce k dispozici.
ProtoZe v okrese Piibram se na jinych mistech koncen-
trace olova v ovzdu$i systematicky neméfila, byla jako
nahradni ukazatel znecisténi ovzdusi pouzita vzdalenost od
kovohuté.

Statisticka analyza

Aby bylo dosazeno normalizace doprava sklonéného roz-
loZeni, byly namérené koncentrace olova v krvi a v zubnim
dentinu logaritmicky transformovany.

Pro v8echny proménné byly vypocteny univaridtni statis-
tiky. K hodnoceni vztahti mezi plumbémii, resp. koncentraci
olova v zubnim dentinu a ostatnimi kovaridtami byla pouZita
Kruskal-Wallisova analyza variance (ANOVA) a bivaridtn{
regrese. Také byla testovdna korelace mezi jednotlivymi
proménnymi.

V multivaridtnich regresnich modelech byly jako zdvislé
proménné pouzity log-transformované hodnoty plumbé-
mie a koncentrace olova v zubnim dentinu. Jako nezdvislé
proménné byly pouzity kovaridty predstavujici jednotlivé
rizikové faktory nebo potencidlni rusivé faktory. K vybéru
signifikantnich prediktorti byla pouZita krokova regrese se
vzestupnym i sestupnym vybérem regresorti. Alfa hodnota
pro zatazeni i vylouceni regresoru z modelu byla nastavena
na 0,05.

621



ProtoZe vSechny statistické vysledky ddvaly konzistentni
obraz, jsou v dal§im textu pouZity vysledky analyzy variance
a multivaridtnich modeld. VSechny testované hypotézy byly
oboustranné. K analyzdm byl pouzit statisticky program
EPI-INFO 5,01b a SPSS PC+.

Vysledky
Plumbémie

S cilem testovat hypotézu, Ze kontaminace ptudy v dtsledku
rtiznych primyslovych aktivit spolu s atmosférickym pre-
nosem olova z kovohut€ jsou hlavnimi zdroji expozice, byl
simultdnné studovdn vztah mezi vzddlenosti od kovohuté
spolu se stupném kontaminace pidy a hladinou plumbé-
mie. Jasnd zdvislost primérné plumbémie na vzdélenosti
od kovohuté a zfetelny vztah mezi trovni kontaminace
pudy a plumbémii ve vétsi vzddlenosti od kovohuté jsou
vyznamnymi zjiSténimi. Pravdépodobné v dlisledku malych
pocti vzorki reprezentujicich jednotlivé expozi¢ni kategorie
nedosahly zjisténé rozdily statistické vyznamnosti. Tabulka
¢. 1 ukazuje vysledky sedmi riznych analyz variance (ANO-
VA). V tadkach se uvadi hodnoty plumbémie podle stupné
kontaminace pidy v danych vzddlenostech od kovohuté.
Hladiny plumbémie podle danych vzdalenosti a s prihlédnu-
tim k stupni kontaminace plidy jsou uvedeny ve sloupcich
tabulky. Z tabulky vyplyvd, Ze primérnd plumbémie v epi-
centru zneciSténi dosdhla hodnoty 15,42 pg Pb/100ml (n =
6, 95%CI =17,17; 33,17). V oblastech, které nejsou zatiZzeny
z tohoto bodového zdroje olova, byla pozorovdna primérna
plumbémie 4,66 pg Pb/100ml (n = 165, 95%CI =4,30; 5,04).
V disledku distribuce obyvatelstva a kontaminace prostiedi
olovem cCtyfi policka tabulky €. 1 reprezentuji kombinace
expozi¢nich drovni, které se nevyskytuji.

Pro statistické modelovani popisujici korelaci mezi plum-
bémii, potencidlnimi rizikovymi faktory a moZnymi inter-
ferujicimi faktory bylo pouZito 27 proménnych. Vysledny
model je uveden v tabulce €. 2. Jako statisticky signifikantn{
prediktory plumbémie (p<0,05) se uplatnily ndsledujici fak-
tory: koncentrace olova v ptid€, vzdalenost trvalého bydlisté
od kovohuté, doméci produkcee zeleniny a ovoce, pouzivan{
pitné vody z mistnich studni, droveni vzdélani matky, koute-
ni v rodin€ a pocet déti v rodin€. Vyslednd plumbémie byla
nepiimo umérnd véku ditéte.

Koncentrace olova v zubech

Tabulka ¢. 3 ukazuje vztah koncentrace olova v zubech
prvni dentice ke vzddlenosti od kovohuté a stupni kontami-
nace plidy. Podobné jako v tabulce €. 1, 4 policka tabulky
zlstavaji neobsazena, nebof takovd kombinace kontaminace,
vzdélenosti a lidskych sidel se nevyskytuje. Paté policko
( vzddlenost > 5km, koncentrace olova v ptdé 400- 999 mg/kg)

Multivariatni regresni analyza rizikovych faktoru

asociovanych s hladinou plumbémie Tab. 2
Zavisl Parcialni 95% interval
f:llsézné regresni spolehlivosti p-hodnota
P koeficient - ~
dolni mez horni mez

Pb v pudé> =
5000 mg/kg 03359 = 01178 = 05541  <0,05
Vzdalenost od
huté < 3 km 0,2578 0,1466 0,369 <0,05
Pb v padé 100 -

399 mg/kg 0,1186 0,0571 0,1802 <0,05
Pb v pide 400 -

999 mg/kg 0,1062 0,042 0,1704 <0,05
Domici zelenina | neng 00287 = 0,1329 = <0,05
nebo ovoce
Vzdélani matky |~ 0,0804 0,0326 0,1283 <0,05
Pitnd voda 00795 = 00171 = 01419  <0,05
z mistni studny
Koufeni rodin. = 66>y 00123 | 01121 = <0,05
ptislusnika
Pocet &t 00375 = 0007 | 00678  <0,05
v rodiné
Vek ditéte -0,0097  -0,0164 | -0,0029 <0,05
Y-prusecik 0,4853
R 031
RxR 0,56

je prazdné, protoZe z této oblasti se nepodafilo ziskat Zadné
zuby. DalS{ tfi policka jsou zastoupena jednim nebo dvéma
zuby. Pies toto omezeni z dostupnych dat vyplyva, Ze v oblasti
do 3km od kovohut€ existuje statisticky signifikantni (p< 0,05)
rozdil v primérnych koncentracich olova v zubech v zavislosti
na stupni kontaminace pudy. Statisticky signifikantni je také
rozdil v primémé koncentraci olova v zubech mezi nejvice
kontaminovanou oblasti (6,44 pg Pb/g; n = 13, 95%CI = 3,95;
10,50) a nezatiZenou oblasti (kontaminace piidy < 100mg/kg,
vzdélenost > 5km, 1,45 ng Pb/g, n =36, 95%CI = 1,14;1,83).

Pres zfejmd omezenti téchto dat, byla snaha i v tomto pripadé
vyvinout vhodny statisticky model popisujici vzdjemné vztahy
mezi koncentraci olova v zubech a rizikovymi faktory za sou-
¢asné kontroly moznych interferujicich faktord. ProtoZe vétsina
dotaznik( byla netiplnd, jako potencidlni interferujici faktory
mohly byt pouZity pouze vék a pohlavi ditéte. V modelu se jako
signifikantni prediktory uplatnily lokalizace trvalého bydlisté
v oblasti t€Zce kontaminované olovem (> 5 000mg/kg) a vzda-
lenost do 3km od kovohuté (p<0,05).

Plumbémie podle stupné kontaminace pudy a vzdalenosti od kovohuté Tab. 1
Stupen kontaminace pidy olovem
<100 mg/kg 100 - 399 mg/kg
Vzdalenost G. primér G. primé
od huté ‘P 95% interval spolehlivosti - PrUMEr 9504 interval spolehlivosti
(km) (pg/dl) (pg/dl)
dolni mez horni mez dolni mez horni mez
<3 - - - - 14 10,59 8,96 12,49
3-5 - - - - 76 5,41 4,86 6,01
>5 165 4,66 4,30 5,04 2 4,85 1,58 14,90
<3 3 8,59 7,88 9,36 6 15,42 7,17 33,17
3-5 66 5,50 4,75 6,36 - - - -
>5 6 5,43 3,11 9,49 - - - -
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Koncentrace olova v zubech podle kontaminace pudy a vzdalenosti od kovohuté

Tab. 3

Stupei kontaminace pidy olovem
<100 mg/kg 100 - 399 mg/kg
Vzdailenost G. primér G. priimér
od hutg N ‘P 95% interval spolehlivosti N - PrUmEr 950/ interval spolehlivosti
(km) (hg/d)) (rg/dl)
dolni mez horni mez dolni mez horni mez
<3 2 2,79 0,02 317,00 8 2,30 81,76 2,99
3-5 2,36 - - 64 1,45 1,45 1,70
>5 35 1,43 1,11 1,84 2 1,42 1,42 266,00
<3 2 2,25 0,18 28,13 13 6,44 3,95 10,50
3-5 32 1,41 0,19 1,67 - - - -
>5 - - i, _ _ - - _

Hodnoceni dopadu expozice olovu na détskou populaci

Za ucelem vycisleni poctu déti ohroZenych chronickou otravou
olovem v diisledku expozice olovu pritomném v Zivotnim pro-
stfedi na okrese Piibram byly vypocteny primérné prevalence
plumbémie >= 10 pg/100ml v oblasti do 3km od kovohuté
a ve vzdalenosti > 3km od kovohuté podle stupné kontaminace
pady. Tyto prevalence pak byly aplikovany na pocty déti ve
véku 1 — 14 let zijicich v takto vymezenych oblastech v do-
bé odbérti krve a byly vypocitany predpoklddané pocty déti
v riziku chronické intoxikace olovem. Atributivni frakce pro
exponované déti Zijici v oblasti ve vzddlenosti do 3km od ko-
vohut¢ indikuje, Ze u 94% déti s plumbémii > = 10 pg/100ml
je za zvySenou expozici zodpovédnd kontaminace Zivotniho
prostiedi(AF_,, = 93,62%).

Udaje o celkovych poctech déti ve véku 1 —14 let byly
ziskdny z databdzi jednotlivych obci okresu Pribram. Vy-
sledky jsou uvedeny v tabulce €. 4.

Kvantitativni vyhodnoceni rizika chronické intoxikace

olovem pro détskou populaci okresu Piibram Tab. 4
. Pocet
Vzdalenost Prevale’nc.e Relativni Velikost ocekav.
«  plumbémi .. populace ST
od kovohuté >= 10 po/dl riziko 0- 14 let pripadi
=10 pg/ v populaci
<3 km 75,04% 15,69 458 344
>3 km 4,78% 1,00
400 - 999 16,93% 3,81 4713 798
mg/kg
100 - 399 5,73% 1,29 6079 349
mg/kg
<100 mg/kg 4,44% 1,00 12195 542
Celkem 2033
Diskuse

Vzorky krve byly odebirdny paralelné s pravidelnymi sé-
rologickymi prehledy, které byly napldnovany a provedeny
nezdvisle na biologickém monitoringu déti exponovanych
olovu. Tato strategie pfinesla pro studii jak vyhody, tak urci-
té problémy. Survey zaruovala ndhodny vybér participantl
s rovhomérnym zastoupenim vSech ¢4sti okresu. Z pohledu
hodnoceni validity studie je dtlezité, ze vybér nemohl byt
ovlivnén znalosti expozi¢niho statutu jednotlivych subjektii
studie, a proto prob&hl nezdvisle na expozici.

Pouziti kritérii vhodnosti bylo nevyhnutelnym kompro-
misem mezi potfebami biologického monitoringu olova
a potfebami sérologickych prehledt. Podstatné v této sou-
vislosti je, Ze ze studie nebyly vylouceny Zadné klinické
syndromy zndmé v souvislosti s chronickou otravou olovem.
Ve skute¢nosti v§echny déti pozvané k odbértim krve splnily

vybérova kritéria a byly do studie zahrnuty. Zadné dit& ne-
bylo odmitnuto z dGvodu imunologickych dysfunkci. Vybér
participantl studie tedy nebyl ovlivnén ani potencidlnimi
disledky expozice.

Jako dotazniky byly v této studie pouZity mirn€¢ upravené
dotazniky pouZzivané v predchazejicich studiich. Upravy
se tykaly predev§im Cdsti tykajici se koufeni rodinnych
prislusnikii, o kterou byly dotazniky rozsifeny. Z dtivodu
Casové tisn€ nemohla byt validita a reliabilita dotaznikd plné
ovéfena. Presto se neocekdval zadny nezadouci efekt dotaz-
nikd na interni validitu studie, nebot otdzky byly jednoduché
a pii vypliovani dotazniki asistoval stdle stejny zaskoleny
persondl. Z toho diivodu se domnivdme, Ze vétSina relevant-
nich interferujicich faktorti byla v ¢asti studie zabyvajici se
plumbémif dostate¢né kontrolovana.

Cist studie zabyvajici se koncentraci olova v zubech
muze trpét v disledku interference fady faktorti, které ne-
bylo mozné kontrolovat. Zubni 1ékafi nebyli dostate¢né mo-
tivovdni, aby presné charakterizovali sbirané zuby a nebyly
k dispozici ani informace o dal$ich interferujicich faktorech.
Dohledavani zublG uchovanych doma rodi¢i déti, Zijicich
v blizkosti kovohuté mohlo do této ¢dsti studie zavléct se-
lek¢nf bias.

Pro biologicky monitoring expozice détské populace
okresu Pribram olovu byly pouzity dva biomarkery s napros-
to odliSnymi charakteristikami. PfestoZe zde neni Zadny pre-
kryv mezi détmi participujicimi v ¢asti zabyvajici se plum-
bémif a Cdsti zabyvajici se koncentraci olova v zubnim den-
tinu, obé sady dat t€éméf identicky odrdzeji droven expozice
a jeji zdvaznost. Navic data potvrzuji pracovni hypotézu, Ze
existujf dva zdroje expozice. V disledku té€sné korelace mezi
koncentraci olova v pidé a vzdalenosti od kovohuté nebylo
v bezprostiedni blizkosti kovohuté (vzddlenost < 3 km) moz-
né hodnotit relativni pfispévek emisi z huté a staré zatéze
z pudy. Ve vétsi vzddlenosti od kovohuté je vSak prispévek
kontaminace ptidy k celkové expozici evidentni.

Porovndni primérné expozice zjisténé v této studii s hod-
notami publikovanymi v predchdzejici prici ukazuji na
znacny rozdil. V obdobi 1986 — 1990 byla v oblasti odpovi-
dajici pfiblizn€ nasi zéné do 3 km od kovohuté udavéna pri-
mérnd plumbémie 37,2 pg Pb/100ml, coz je tfikrat vice nez
v této studii ( primérnd plumbémie v porovnatelné populaci
11,35 pg Pb/100ml (95%CI =9,32; 13,82) vr. 1992). Je mélo
pravdépodobné, Ze se expozi¢ni podminky v obdobi 1986
— 1992 tak radikdlné ménily, aby se vysvétlil tento rozdil. Pri
tak vysoké primérné plumbémii by se navic v této oblasti
musely objevit aparentni ptiznaky chronické intoxikace olo-
vem alespoii v nékterych piipadech. V osmdesatych letech
vSak Zadny takovy piipad pozorovdn nebyl. Jako vysvétleni
se nabizi, kromé& nedostate¢né kontroly interferujicich fakto-
i, predevs§im chybéni systému kontroly kvality v analytické
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¢asti studie. Tento ndzor se opird i o vysledky paralelnich
analyz provedenych v Belgii. Podle téchto kontrolnich ana-
lyz byla primérnd plumbémie v oblasti 12,1 pg Pb/100ml,
coz je hodnota prakticky identickd s na$im ndlezem.

Na téma rizikové faktory expozice détské populace olovu
existuje objemnd literatura. Rizikové faktory identifikované
v této studii jsou plné v souladu se soucasnymi poznatky.
Naprostd vétsina informaci o této problematice vSak vznik-
la v oblastech se zcela odliSnym kulturnim, ekonomickym
a politickym prostfedim, nez je ve stfedni Evropé. Proto
povazujeme za dtilezité predev§im srovnani nasich vysledka
s vysledky epidemiologického vyzkumu pochdzejicimi pra-
vé z tohoto geografického prostoru. Zejda popsal v Hornim
Slezsku, fadu rizikovych faktort, které se zcela prekryvaji
s témi, které uvadime v této praci. K stejnym zavérim
o vyznamu staré kontaminace pidy v okoli olovéné huté
v Chorvatsku a dlouhodobém piispévku kontaminace pudy
k lidské expozici dosel i poté, co byl problém predstavovany
emisemi pod kontrolou.

Prekvapujicim se zdd vySs$i expozicni prispévek pudy
s koncentraci olova 100-399mg/kg nez je expozi¢ni pii-
spévek pudy s kontaminaci 400 — 999 mg/kg (tabulka ¢. 2).
Vysvétlenim miZe byt rozdil v biologické dostupnosti olova
pochdzejictho z riznych zdrojt. Oblast md pomérné sloZitou
strukturu s lokdlnimi maximy, kde se olovo vyskytuje v po-
dobé rliznych chemickych sloucenin. Navic zneciSténi oblas-
ti disledkem slozitého primyslového rozvoje a kontaminace
pochdzi z rtznych technologickych operaci provadénych
s riznou intenzitou v rtznych historickych obdobich. Ve
sttedovéku to byla prfedevsim téZba stiibra a zejména jeho
rafinace. V 2. poloviné 19. stoleti se stala nejdileZzit€jSim od-
vétvim té€Zba olovénych rud a vyroba a zpracovéni olova. Po
2. svétové vdlce ke kontaminaci oblasti pfispéla tézba dal-
§ich nezeleznych kovili a zejména uranu. Svoji dlohu mutze
sehrdvat, predevsim v okresnim mésté Piibram, i kontami-
nace, kterd jde na vrub pouzivani olovnatych benzint. V tak-
to komplikovaném terénu, kdy rtizné technologie pfispivaji
ke kontaminaci prostiedi riznymi chemickymi formami
olova, neposkytuje prosté ur¢eni obsahu olova v ptidé Zadné
informace o biologické dostupnosti olova, kterd zdvisi na
chemické formé, velikosti Cdstic, stafi ¢dstic v jednotlivych
slozkach prostiedi a fad€ dalsich faktorti. Proto je mozné, Ze
méné kontaminovand oblast obsahuje olovo ve formé, kterd
je biologicky dostupné&jsi.

Pro vypocet predpokladanych poctt déti v riziku chronic-
ké intoxikace olovem byla ddna prednost primérnym hod-
notam prevalence plumbémie > = 10 pg/100 ml pied hornim
okrajem 95% intervalu spolehlivosti pro plumbémii proto, Ze
v tomto specifickém piipadé neslo o ziskani co nejkonzerva-
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obrazu o expozici v posuzovanych ¢4stech okresu Piibram.

Zavér

V centru environmentdlni kontaminace, kde k celkové expo-
zici pfispéla s nejvétsi pravdépodobnosti, jak kontaminace
ovzdusi, tak kontaminace ptdy, dosdhla primérnd plumbé-
mie hodnoty 15,42 pg/100ml a koncentrace olova v zubech
6,44 pg/g zubniho dentinu. Ve vzddlengjsich oblastech se
jako zdroj expozice détské populace olovu uplatiiuje kon-
taminace pudy, kterd je disledkem dalSich priimyslovych
aktivit, které nesouvisi pfimo s provozem kovohuté.

V oblasti vymezené vzdélenosti do 3km od kovohuti byla
zjiSténa plumbémie > = 10 pg/100ml u asi 75% testovanych
déti. To znamend, Ze z celkem 458 déti ve véku 1 — 14 let
cidlni chronickou otravu olovem u 344 déti. V pfiblizné
94% z tohoto poctu souvisi s expozici v disledku kontami-
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nace pidy a ovzdusi z mistnich specifickych zdroji. Vyssi
prevalence zvySené plumbémie asi 17% byla zji§téna i ve
vétsi vzdalenosti od kovohuté na pidach s koncentraci olova
400 — 999mg/kg. Vzhledem k poctu déti Zijicich v této
oblasti (n = 4 713) lze ocekdvat dal§ich 798 piipadd poten-
cidlni chronické otravy olovem. V celém okrese Pfibram byl
odhadnut pocet potencidlnich chronickych otrav olovem na
2 033 piipadd, z toho 542 piipadl vzniklo mimo zdjmovou
oblast vymezenou kontaminaci povrchovych pid a jako
hlavni zdroj expozice se predpokladd pouZivani olovnatych
benzind.

Mezi dal$i faktory asociované se zvySenim plumbémie
patii produkce domdci zeleniny a ovoce, pouZivani pitné
vody z mistnich studnf a koufeni ¢lend rodiny.

Vysledky této studie se staly zdkladem pro novy inter-
venéni program, ktery bral v dvahu specifické podminky ve
znecisténé oblasti. Intervenéni program zahrnujici dobrovol-
ny screening plumbémie byl v oblasti zaveden v r. 1994.

26.3.1 SLOVNICEK POJMU

Absorbovana davka (Absorbed Dose)

Mnozstvi chemické litky pronikajici béhem expozice do
organismu. Je vypoctena z celkového pifjmu a tc¢innosti ab-
sorpce. Obvykle se vyjadfuje jako hmotnost latky vstfebané
(absorbované) jednotkou télesné hmotnosti za jednotku Casu
(napt. mg/kg/den).

ADI = Acceptable Daily Intake = akceptovatelny denni
privod — je mnozstvi piivadéné latky (pouzivd se pro umy-
sIn€ ¢lovékem pouzivané latky — to jsou aditiva, pesticidy,
1é¢iva) vyjaddfeného v mnozZstvi (obvykle mg) na jednotku
télesné hmotnosti ¢lovéka, které muize byt ¢lovék expono-
van denné, po dobu celého Zivota, bez prikazného zvyseni
zdravotniho rizika.

ADI not specified = ADI nenf specifikovdno — termin se
pouZziva pro aditiva a rezidua latek s velmi nizkou toxicitou.
Na zdkladé praktickych ddaji je JECFA toho ndzoru, Ze
latka pouzitd v mnoZstvi potfebném k dosaZeni poZzadova-
ného efektu v potravin€ nebo rezidua latky, nepfedstavuji
nebezpedi pro zdravi. Proto neni hodnota ADI specifikovdna
numericky.

No ADI allocated = ADI neni ureno — tento termin je
pouzit JECFA v ptipadé, ze:

— existuji pouze nedostatecnd data o bezpecnosti,

— nejsou dostupné informace o pouziti v potravinach, ¢i
reziduich v potravinach,

— nebyly pfipraveny specifikace pro identifikaci a Cistotu
latky.

Temporary ADI = docasné ADI — pouzivd JECFA pro
ty latky, u kterych ma dost diikaz( o bezpecnosti z hlediska
expozice v krat§ich Casovych perioddch, ale nedostate¢nd
data o bezpecnosti vzhledem k celoZivotni expozici. Proto
je pouzit vyssi bezpec¢nostni faktor (SF) nez normdlné a je
stanoveno konecné (expiracni) datum pro podstoupeni dal-
$ich bezpecnostnich udaji pro prehodnoceni komisi expertl
JECFA.

Akutnf otrava je poskozeni zdravi chemickou §kodlivinou
vzniklé v pribéhu expozice ( vétSinou se uvazuje o expozici
krat$i nez 24 hodin) nebo v kratké dobé po jejim ukonceni.

AKutni expozice (Acute exposure)

Expozice jedné nebo opakovanym ddvkdm v priibéhu
kratkého Casu (24 h a méné).

Analyza rizika (Risk analysis)

Rozbor (analyza) vSech dosud zminénych kroka tykaji-
cich se hodnoceni i fizeni rizika.

Atributivni riziko (Attributable risk)

V podstaté stejny pojem pro nekarcinogenni riziko; rozdil



mezi rizikem Skodlivého ucinku zplisobeného expozici to-
xické ldtce a rizikem tohoto ticinku bez expozice.

Bezpecny (Safe)

Expozi¢ni podminky, za kterych existuje redlnd jistota, Ze
exponovani jednotlivci nebudou ohroZeni.

Biologicka dostupnost (Bioavailability)

Mira dostupnosti chemické latky nabidnuté v Zivotnim
prostiedi pro vstup do organismu jednotlivymi expozi¢nimi
cestami.

Celkova davka (Total dose)

Soucet davek prijatych organismem vSemi expozi¢nimi
vstupy.

Davka (Dose)

MnoZstvi latky pfijaté subjektem (Clovék, zvire).

Ekvivalentni davka pro ¢lovéka (Human equivalent
dose)

Davka, kterd u c¢lovéka pravdépodobné zplsobi ucinek
stejného rozsahu jako zplsobila ddvka u exponovaného
zvitete.

Ekvivalentni koncentrace pro ¢lovéka (Human equi-
valent concentration)

Expozi¢ni koncentrace stanovend z rozdild mezi ¢lové-
kem a exponovanym zvifetem tak, aby odpovidala koncent-
raci, pfi které byly u zvifete pozorovdny dané tcinky.

Embryotoxické (fetotoxické) latky mohou poskodit
plod, a to nékdy jiz v davkach (pfi expozicich), které
jesté neposkozuji zdravi matky. Jejich dcinky se mohou
projevit jiz béhem nitrodélozniho Zivota plodu nebo az
po jeho narozeni. Nékterd poskozeni plodu nejsou sluci-
telnd s jeho dal$im vyvojem a Zivotem a konci potratem
nebo nitrodélozni smrti plodu. Naproti tomu vSak muze
byt narozeny jedinec zdanlivé normalni a disledky jeho

~ev s

postiZeni se projevi az v pozdéjsim véku.

Expozice (Exposure)

Kontakt fyzikdlntho, chemického piipadné biologického
faktoru s vné€j§imi hranicemi organismu.

Expozi¢ni cesta (Exposure pathway)

Procesy, kterymi prochdzi Skodlivina v jednotlivych
slozkach zivotntho prostfedi, zahrnujici i expozi¢ni vstup.
Priklad: voda — piida — rostliny — ingesce, ale i uZitkova voda
— inhalace, vstfebani kizi.

Expozi¢ni vstup (Brana expozice) (Exposure Route)

Cesta, kterou fyzikalni, chemicky nebo biologicky faktor
vstupuje do organismu, pfekondva jeho vnéjsi hranici (napf.
inhalace, ingesce, vstfebavani kizi).

Extrapolace (Extrapolation)

Urceni ¢iselné hodnoty empirické funkce v bodé€ leZicim
mimo rozsah, ve kterém byla funkce odvozena. Napft. kvanti-
fikace rizika karcinogennich latek je zaloZena na pozorovani
ucinéného pii vysokych davkach na davky nizké. Dal§im
prikladem extrapolace je odvozeni dat pro ¢lovéka z tdaja
ziskanych na laboratornich zvitatech.

Faktor nejistoty (Uncertainty factor, UF)

Faktor, obecné nabyvajici hodnoty ndsobkii deseti, pou-
Zivany pfi odvozovani referencni davky RfD z experimen-
talnich dat (viz referen¢ni ddvka). UF vyjadfuje nejistoty
vyplyvajici
1) z rozdilné senzitivity ¢lend populace,

2) z extrapolace dat ziskanych ze studif trvajicich dobu krats{
nez délka Zivota,

3) z extrapolace dat ziskanych na exp. zvitatech na ¢lovéka a

4) z pouziti LOAEL misto NOAEL.

Faktor smérnice (Slope Factor)

Smérnice zavislosti ddvka-odpoveéd v oblasti nizkych davek.
Faktor smémice byva vyjadien v jednotkach (mg/kg/den).

Farmakokinetika (Pharmacokinetics)

Studuje absorpci, distribuci, metabolismus a vyluCovani
1éki.

Hodnoceni rizika (risk assessment)

Urceni druhu a stupné nebezpecnosti predstavovaného
uréitym faktorem, ddle urceni, v jakém rozsahu byly , jsou
nebo v budoucnu mohou byt plisobeni tohoto faktoru vysta-
veny jednotlivé skupiny populace a kone¢né charakterizace
existujicich ¢i potencidlnich rizik vyplyvajicich z uvedenych
zjisténi. Proces hodnoceni rizika sestdva ze ¢tyf kroki — iden-
tifikace nebezpecnosti, charakterizace nebezpecnosti-vztah
ddvka-odpovéd), hodnoceni expozice a charakterizace rizika.

Charakterizace rizika (Risk characterization)

Konec¢ny krok v procesu hodnoceni rizika zahrnujici in-
tegraci (syntézu) dat ziskanych v pfedchozich krocich a ve-
douci k urceni pravdépodobnosti, s jakou lidsky organismus
bude poskozen.

Chronicka expozice (chronic exposure)

Expozice trvajici nebo opakujici se dlouhou dobu, zahr-
nujici podstatnou ¢ast Zivota jednotlivce resp. experimental-
niho zvifete.

Chronicka otrava je poskozeni zdravi vzniklé po delsi
expozici, v jejimz priibéhu dochdzi bud ke kumulaci toxické
latky v organismu nebo ke kumulaci d¢inkd, které jsou diisled-
kem opakovaného ptisobeni dané latky na kritické organy.

Chronicky (pozdni) icinek (Chronic effect)

Utinek, projevujici se teprve po n&jaké dob& od zahdjeni
expozice, piipadné po jejim skonceni.

Chronicka studie (Chronic study)

Toxikologickd studie zaméfend na zjisténi dcinkl chro-
nické expozice.

Identifikace nebezpec¢nosti (Hazard identification)

Prvni slozka procesu hodnoceni rizika, kterd zahrnuje
sbér a vyhodnoceni dat o typech poSkozeni zdravi, kterd
mohou byt vyvoldna noxou a o podminkdch expozice, za
kterych k témto poskozenim dochdzi.

Incidence (Incidence)

Pocet novych pifpadi nemoci v ur¢itém casovém obdobi.

Jednotka rizika maligniho novotvaru (Cancer Unit
Risk)

Horni hranice zvySeného celoZivotnitho rizika maligniho
novotvaru u jednotlivce nepretrZit€ exponovaného dané latce.

Karcinogen (Carcinogen)

Latka schopnd vyvolat maligni novotvar.

Karcinogeneze (Carcinogenesis)

Proces vzniku maligniho novotvaru sestdvajici se z fady
krokt,ktery vede ke vzniku populace bunék zménénych.

Kohortova studie (Cohort study)

Epidemiologicka studie zkoumajici subjekty rozd€lené
do skupin podle podminek expozice a srovnavajici cetnost
ucinkda.

Kratkodoba expozice (Short-term exposure)

Opakovand nebo kontinudlni expozice trvajici kritkou
dobu (max. tyden) Pozor na rozdil mezi kratkodobou a akut-
ni expozici.

Kritické obdobi (vyvoje) (Critical period)

Vyvojové obdobi vyznacujici se zvySenou vnimavosti pro
strukturn{ a funk&ni zmény.

Kriticky ucinek (Critical effect)

Je ten, ktery zjiSfujeme u nejvice citlivého Zivocisného

vy

druhu pfi nejnizsich ddvkéch.

Latky s pozdnimi G¢inky na zdravi se projevuji pozo-
rovatelnym ucinkem az po dlouhém ¢asovém odstupu od
pocatku expozice, resp. od jejiho ukonceni. Casovy odstup

muze byt i desitky let. Nejznaméjs$im prikladem pozdniho
uc¢inku je ucinek karcinogenni.
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LOAEL (Lowest-observed-adverse-effect level)

Nejnizsi droven davky, pfi které je jesté pozorovdna ne-
prizniva odpovéd na statisticky vyznamné trovni ve srovnd-
ni s kontrolni skupinou.

Logitovy model (Logit model)

Druh modelové zdvislosti ddvka-odpovéd vyjadreny
rovnici

MOE (Margin of Exposure)

Hrani¢ni expozice vyjddfend rovnici MOE = NOAEL
/Expozi¢ni davka

Modifikujici faktor (Modifying factor (MF))

Faktor nabyvajici hodnot do 1 do 10, vyjadfujici nejis-
totu nezachycenou faktorem nejistoty (UF — viz referen¢ni
davka).

Mutagenni latky jsou latky, které zplsobuji zménu
genetického kédu bunék. Postihne-li mutace pohlavni
buriky (gametické mutace), miZe se prendset na dalsi
generace. Mutace vzniklé v buiikdch jinych tkan{ ( soma-
tické mutace) mohou vést ke vzniku klonu bunék, ktery se
miZe zhoubné zvrhnout.

Nebezpecnost chemickych latek je vlastnost latky zpi-
sobovat Skodlivy ucinek na zdravi Clovéka ¢i na Zivotni
prostredi. Tato vlastnost je od dané litky neoddélitelnd
(je ji ,,vrozend™), projevuje se vSak pouze tehdy, je-li
organismus ¢lovéka vystaven pasobeni této latky (je-li
exponovan).

NOAEL (No-observed-adverse-effect level)

Nejvyssi ddvka (droven expozice), pii které jesté neni po-
zorovana zadnd nepiizniva odpovéd na statisticky vyznamné
drovni ve srovnani s kontrolni skupinou. Ur¢ité i¢inky mo-
hou byt pozorovany, napf. ztrita télesné hmotnosti, nejsou
vSak povazovany za nezddouci, ani za prekurzory nezddou-
cich dc¢inkd. Pro charakterizaci rizika je z n€kolika riznych
NOAEL brédna v tivahu vZdy nejvySsi hodnota.

NOEL (No-observed-effect level)

Nejvys$si drovenn expozice, pfi které neni pozorovina
7adnd odpovéd na statisticky vyznamné drovni ve srovnan{
s kontrolni skupinou.

Prah (Threshold)

Dévka (droveii expozice) pod niZ se neocekdva nepiizni-
vy tcinek. U karcinogent se predpokldda neexistence praho-
vé hodnoty, tj. jakdkoli expozice predstavuje riziko.

PROBIT

Druh modelové zavislosti ddvka-odpovéd vyjadieny
rovnici

PTWI - provisional tolerable weekly intake = provi-
zorni tolerovatelny tydenni pfivod — byl pouZit poprvé roku
1972. Pouziva se pro kontaminanty potravin s kumulativni-
mi vlastnostmi (napf. tzv.tézké kovy, chlorované organické
polutanty). Hodnota PTWI reprezentuje tolerovatelnou
tydenni expozici Clovéka tém kontaminantim, které jsou
neodstranitelné spojeny s konzumaci jinak plnohodnotnych
potravin. Pojem ,,akceptovatelny byl nahrazen pojmem
,tolerovatelny*, protoze 1épe vystihuje povahu latky (konta-
minantu). Pojem ,,provizorni vystihuje do¢asnost stanovené
hodnoty (odpovidd soudobym poznatkiim o nebezpecnosti
a riziku latky). Pojem ,tydenni* 1épe vystihuje kumula¢ni
efekt fady kontaminantd. Umoziiuje realizovat kontrolu
v del§im Casovém intervalu, ale i denni kolisdni nad bézny
aritmeticky podil davky vypoctené na jeden den.

PMTDI - provisional maximum tolerable daily intake
= provizorni maximdlni tolerovatelny denni piivod — byl po-
uZit poprvé roku 1978 a predstavuje koncepci tzv. “neredu-
kovatelnych hladin”, coZ Ize zhruba definovat jako koncen-
trace latky, kterd nemiZe byt eliminovana z potraviny bez
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jejtho soucasného naruSeni . Je pouzivan pro kontaminanty,
které nemaji kumulativni vlastnosti (cin, Zelezo, zinek, méd,
styren, aj.). Hodnota predstavuje tolerovatelnou maximdalni
expozici ¢lovéka jako disledek ,,pfirozeného* vyskytu latky
v potraving. V roce 1982 zménila JECFA metodologii hod-
noceni expozi¢nich limit stopovych prvki, které jsou jak
esencidlni, tak , kontaminujici (zinek, méd). V téchto situ-
acich jsou vyjddieny dvé hodnoty: niZs§i hodnota je hladina
esenciality a vy$si PMTDI.

Referencni davka (Reference Dose (RfD)

Denni expozice, kterd pfi celoZivotni expozici pravdépo-
dobné nezptisobi poskozeni zdravi. RfD = NOAEL (LOA-
EL)/ UF x MF a vyjadfovand jako piivod latky na jednotku
télesné hmotnosti za jednotku ¢asu (napt. mg/kg/den)

Referen¢ni koncentrace (Reference Concentration
(RfC)

Stanovend koncentrace (odhadnutd v rozpéti aZ jednoho
fadu), kterd pfi celoZivotni inhala¢ni expozici populace (vCet-
né citlivych podskupin) pravdépodobné nezpisobi poskozeni
zdravi.

Relativni riziko (Relative risk ( risk ratio))

Pomér rizika u exponovanych a neexponovanych jedinca.

Riziko (Risk)

Matematickd pravdépodobnost, se kterou za definova-
nych podminek dojde k poSkozen{ zdravi, nemoci nebo smr-
ti. Kvantitativné se pohybuje od nuly (k poskozeni viibec
nedojde) do jedné (k poskozeni dojde ve vSech pripadech).
Riziko lze vyjadfit rovnic{

P(d)=d:n

kde d je pocet jedinci, u kterych bylo poSkozeni pozoro-
vano a n je pocet jedincil ve zkoumané ¢ésti populace.

Riziko jednotlivce (Individual risk)

Pravdépodobnost, se kterou u exponovaného jednotlivce
dojde k poskozeni zdravi. Toto riziko, neni-li fe¢eno jinak,
je shodné s rizikem pro populaci.

Riziko ohrozeni lidského zdravi (Human health risk)

Pravdépodobnost, se kterou expozice (jednordzovd cCi
opakovand) za danych podminek zptisobi poSkozeni zdravi
u exponovanych jedincii (populace).

Rizeni (management) rizika (Risk management)

Rozhodovaci (decision-making) proces vychdzejici
z charakterizace a hodnocenf rizika, ktery po zhodnocen{
dalsich faktord, zejména
— ekonomickych (,,cost — benefit*)

— technickych
— socidlnich
— politickych

vyviji, analyzuje a srovndvd moznd regula¢ni opatfeni
a vybird z nich nejicinné&jsi tak, aby maximdlné omezila
existujici ¢i potencidlni riziko. Vedle zminénych faktorl je
jako soucdast fizeni rizika chapano i Sifen{ informaci o riziku,
(komunikace rizika, r. communication) a vnimani rizika (r.
perception).

Soucasné pusobici faktor, interferujici faktor (Con-
founder)

Faktor, (proménnd), kterd vyvoldvd obdobnou odezvu
jako faktor studovany. Vlivy takovych faktori mohou byt
pozndny a vylouceny na zdklad¢ analyzy.

Standardni imrtnostni index (Standardized mortality
ratio (SMR)

Pomér umrti pozorovanych a imrt{ o¢ekdvanych.

Systémové ucinky (Systemic effects)

Utinky chemické latky vyzaduijici jeji absorpci a trans-
port do mist vzdalenych od mista vstupu. VetSina chemic-
kych latek vykazujicich systémovou toxicitu md nejvyznam-
n&jsi ucinky na jeden az dva orgdny nazyvané cilové (target
organs).



Sireni informaci o riziku (Risk communication)
Soucdst fizeni rizika zahrnujici tok informaci o riziku,
jeho hodnoceni a fizeni mezi vSemi zicastnénymi stranami.

Teratogenni ucinek: Je typem embryotoxického
Uc¢inku, ktery se projevuje hrub$§imi malformacemi, napf.
abnormalitami kostry, cévniho systému atd.

Vicestupiiovy model (Multistage model)
Druh modelové zavislosti davka-odpovéd vyjadieny
rovnici

P(d) =1-exp {-[q(O) + q(1)d + q(2)**2 + ...
+qk)d**k]}

kde P(d) je pravdépodobnost vzniku rakoviny pii stdlé
expozi¢ni davce d, q(i) jsou konstanty a k je pocet skupin ex-
ponovanych riiznym ddavkam (piipadné pocet kroktli z nichz
karcinogeneze sestdvd). Model ptredpoklddd, Ze ke vzniku
rakoviny dochdzi mutaci bunék v kone¢ném poctu kroki.

Vnimani rizika (Risk perception)

Proces pochopeni existence rizika, které se v praxi proje-
vuje postojem k ochrané zdravi.

Vyhodnoceni expozice (Exposure evaluation)

Slozka hodnoceni rizika sestdvajici z charakteristiky dané
skupiny populace a velikosti expozi¢ni ddvky (koncentrace),
a frekvence resp. trvani expozice. MiZe se zabyvat expozici
jiz skoncenou, trvajici, ¢i predpoklddanou v del§im ¢asovém
dseku.

Vztah mezi davkou a odpovédi (Dose-response relati-
onship)

Cist procesu hodnocent rizika, téZ nazyvand charakteri-
zace nebezpecnosti, kterd popisuje kvantitativné vztah mezi
davkou a rozsahem posSkozeni, nemoci, Skodlivého ucinku.

Zvysené celozivotni riziko (Excess lifetime risk)

Zvyseni celoZivotniho rizika jednotlivce plynouci z expo-
zice chemické létce. (viz pfidavné riziko)

Zadna data (No data)

K dispozici nejsou studie, které by umoznily jakykoli
zaver o ucinku dané chemickeé latky.

Zadné dukazy o karcinogenité (No evidence of carci-
nogenicity)

Podle Doporuceni US EPA pro hodnoceni rizika u kar-
cinogennich litek jde o situaci, kdy nejméné dvé kvalitné
provedené studie na dvou riiznych Zivoci$nych druzich ne-
prokdZou signifikantni vzrist vyskytu neoplasmil.
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