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Osnova prednasky

* Metodika souhrnného vyhodnoceni rizik
* Odhad a popis rizik
* Weight of evidence a TRIAD pristup
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Charakterizace rizik
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Charakterizace rizik

« V posledni fazi hodnoceni ekologického rizika jsou
sumarizovany vysledky kroku predchozich, dochazi ke
kvantifikaci rizika a diskuzi nepresnosti a nejistot, ktere
odhad jednotlivych parametru provazely

« Cilem charakterizace rizik plynoucich z pritomnosti
polutantu v prostfedi je postizeni environmentalnich
zatézi a dopadu téchto zatézi

* Cely proces musi byt smerovan k jedinému cili —
zpfesnéni a zkvalitnéni podkladu pro rozhodovaci
proces (Risk management) zamereny na snizeni
vyhodnoceneho rizika
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Charakterizace rizik

» Charakterizace rizik pro EcCoRA predstavuije:

— Integruje analyzy z charakterizace expozice a
charakterizace ekologickych efektu;

— Popisuje nejistoty, predpoklady a silne stranky a
omezeni analyz;

— Hodnoti se pravdépodobnost nezadoucich ucinku, ke

kterym dochazi v dusledku expozice stresoru, vCetné
popisu predpokladané frekvence vyskytu

— Syntetizuje celkovy zaver o riziku, ktery ridici
pracovnici vyuzivaji pri rozhodovani o rizeni rizik.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)




©)

1. PROBLEM FORMULATION
Fhar needs o be arsesred ™

/ Econamical \

Folifical INFLUENCIAL Social

o+ FACTORS

\h!,.l/

|
v
7. RISK

EVALUATION 8. RISK

Hew imporiant i the risk ro thaze —w MIANAGEMENT

capcerred, those whose creme it
aind those wiha conmal ir




Charakterizace rizik

« Dveé hlavni slozky:

1) Odhad rizika porovnava udaje o expozici a ucincich (vstupni
informace pro odhad rizika), obsahuje odhad nejistot a uvadi
potencial rizika

2) Popis rizika popisuje rizika na zakladé endpointu. Pi interpretaci
rizika hodnoti posuzovatel dukazy podporujici nebo vyvracejici
odhady rizik z hlediska nasleduijicich faktoru:

« Primérenost a kvalita dat
« Stupen a druh nejistoty
» Vztah dukazu k otazkam posuzovani rizik
Jakmile je charakterizace rizika dokonCena, muze byt pouzita jako

zaklad pro vytvareni informacnich listu, tiskovych zprav, technickych
instrukci a dalSich komunikacnich produktu.
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Charakterizace rizik

« Sdeluje klicova zjisténi a silné a slabé stranky posouzeni
prostrednictvim védomé a umysiné transparentni snahy o to, aby
vesSkeré dulezité aspekty tykajici se rizika byly integrovanou
analyzou jasne, konzistentni a rozumneé.

« Pokud hodnoceni skuteCne neni charakterizovano, posouzeni rizik
neni uplneé - charakterizace rizik je nedilnou soucasti kazdeho
posouzeni rizik.

» Napfiklad pouze kvantitativni odhad rizika ("cCislo™) neni
charakterizaci rizika.

» Navic popis rizika popisuje, jak Ize riziko omezit restriktivnimi jazyky
a / nebo nejlepsimi postupy rizeni (BMP).

» Pri celkové charakterizaci rizik by mél byt pouzit pristup zalozeny na
dukazech.

» Charakterizace rizika by méla také diskutovat o mezery mezi udaji a

zda by bylo mozné snadno resit nejistoty prostfednictvim
dateGnych udajd

(6) toxickych latek
v prostredi



Charakterizace rizik

 Transparentnost - Charakterizace by méla pine a explicitné
zverejinovat metody hodnoceni rizika, vychozi predpoklady, logiku,
oduvodnéni, extrapolace, nejistoty a celkovou silu kazdého kroku
posuzovani.

» Srozumitelnost — Vysledky hodnoceni rizik by meli ctenari snadno
pochopit v prubéhu i po skonéeni procesu hodnoceni rizik.
Dokumenty by mely byt strucneé, bez zargonu a mély by podle
potfeby pouzivat srozumitelné tabulky, grafy a rovnice.

 Soulad - posouzeni rizik by melo byt provadeno a prezentovano
zpusobem, ktery je v souladu s politikou EPA a v souladu s jinymi
charakterizacemi rizik podobného rozsahu, které byly vypracovany v
ramci programu EPA.

 Primérenost - posouzeni rizik by mélo byt zalozeno na spravném
usudku, jehoz metody a predpoklady jsou v souladu se soucasnym
stavem védy a jsou pfedavany zpusobem, ktery je uplny, vyvazeny
a informativni.

Centrum pro vyzkum
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Charakterizace rizik

Estimating Risk

Field

* 1) Odhad rizika
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» 2) Popis rizika




» (Odhad rizika je proces integrace udaju o expozici a uc€incich a
hodnoceni vSech souvisejicich nejistot

* Proces vyuziva profily expozice a reakce na stres, které byly
vyvinuty podle planu analyzy

» Odhady rizik Ize vypracovat pomoci jedné nebo vice z nasledujicich
technik:

(a) terénni pozorovaci studie,

(b) kategoricka hodnoceni,

(c) srovnani expozice a efektl jednotlivych chemickych latek,
(d) srovnani zahrnujici cely vztah stresor-odezva,

(e) zaclenéni variability do odhadu expozice a / nebo udinkd,

(f) modely procesu, které se ¢aste€né nebo zcela opiraji o
teoreticka priblizeni expozice a ucinky.

Centrum pro vyzkum
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(a) Terénni pozorovaci studie (pruzkumy)

 Mohou slouzit jako techniky odhadu rizika, protoze poskytuji
empirické dukazy, které spojuji expozici s ucinky.

* Pruzkumy v terénu méri biologické zmény v prirodnich podminkach
prostrednictvim shromazdovani udaju o expozici a ucincich pro
ekologické subjekty identifikované pfi formulaci problému

* mohou byt pouzity k vyhodnoceni vice stresoru a komplexnich
ekosystémovych vztahu, které nelze v laboratofi replikovat

« Pruzkumy v terénu jsou navrzeny tak, aby vymezily jak expozice, tak
ucinky (v€etné sekundarnich ucinku) zjisténé v pfirozenych
systémech, zatimco odhady ziskané z laboratornich studii obecné
vymezuji bud expozice nebo ucinky za rizenych nebo predepsanych
podminek

Centrum pro vyzkum
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(a) Terénni pozorovaci studie (pruzkumy)

Vyhody
* Mohou byt pouZity k vyhodnoceni vice stresort a komplexnich
ekosystémovych vztahu, které nelze v laboratofi replikovat

* Pruzkumy v terénu jsou navrzeny tak, aby vymezily jak expozice, tak
ucinky (vC€etné sekundarnich ucinkl) zjiSténé v pfirozenych
systémech, zatimco odhady ziskané z laboratornich studii obecne
vymezuji bud expozice nebo ucCinky za rizenych nebo predepsanych
podminek

» P¥i popisu vysledku terénnich pruzkumdu je tfeba jasné formulovat
zda je podporovana pricinna souvislost mezi stresory a ucinky,
pokud ne, tak zavery o pozorovanych ucincich mohou byt nepresne,
protoze ucinky jsou zpusobeny faktory nesouvisejicimi se
stresujicimi latkami.

Centrum pro vyzkum
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(a) Terénni pozorovaci studie (pruzkumy)

Nevyhody

« Terénni pruzkumy provadéné v urcitém okamziku obvykle nejsou
predpovedni; Popisuji UCinky spojené pouze s scénarli expozice
souvisejicimi s minulymi a stavajicimi podminkami.

« Zatimco terénni studie mohou nejlépe predstavovat realitu, jako u
jinych druht studii mohou byt omezeny
— nedostatkem replikaci,
— zkreslenim pfi ziskavani reprezentativnich vzorku
— chybénim méreni kritickych slozek systému nebo nahodnymi variacemi

— dale se muze objevit nedostatek pozorovanych vlivl v terénnim prazkumu,
protoze mérfeni nemaji citlivost k detekci ekologickych ucinka.

Centrum pro vyzkum
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(b) Kategoricka hodnoceni

* \ nekterych pripadech mohou byt k hodnoceni rizik
zarazeny kategorie
— nizke, stredni a vysoke,
— ano ane
— profesionalni usudek
— jiné kvalitativni techniky hodnoceni

Tento pristup se nejCasteji pouziva, pokud jsou udaje o expozici a
ucincich omezeny nebo nejsou snadno vyjadreny kvantitativné.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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 Dovoz dreva z Chile vyzadoval posouzeni rizik, ktera predstavuje
pfipadné zavleCeni kurovce Hylurgus ligniperda.

» Pouziti kvalitativnich kategorii z dUvodu omezeni jak udaju o
expozici, tak u€inku aplikovanych druhu

» Odbornici posoudili potencial kolonizaci a Sifeni druhu a jejich
nazory byly vyjadreny jako vysoké, stfedni nebo nizke, pokud jde o
pravdepodobnost vzniku (expozice) nebo nasledné ucinky brouka.

 Rovnéz byly vyjadreny nejistoty.

« Systém hodnoceni byl pak pouzit k souctu jednotlivych prvku do
celkového odhadu rizika (vysoky, stfedni nebo nizky).

Centru
toxicky
v prostfedi
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(c) Srovnani expozice a efektu jednotlivych chemickych latek

- deterministicky pristup

« U vétSiny hodnoceni rizik pouziva EPA deterministicky pristup nebo
kvocientovou metodu pro porovnani toxicity s expozici zivotniho
prostredi.

» Pokud jsou k dispozici dostate¢né udaje k vyc€isleni odhadu
expozice a ucinkl, nejjednodussi pristup k porovnani odhadu je
pomér - vypocet rizikovych kvocientl (RQ)

» V deterministickém pristupu se vypocita RQ délenim bodoveho
odhadu expozice bodovym odhadem vlivu.

» Typicky je pomér (nebo kvocient) vyjadren:

koncentrace expozice (akutni nebo chronicka)

koncentrace ucinku (referenéni davka, koncetrace)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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(c) Srovnani expozice a efektlu jednotlivych chemickych latek

« Kvocienty se bezne pouzivaji pro chemicke stresory, kde
jsou obecne dostupné referencni nebo srovnavaci
hodnoty toxicity

« Tento pomer je jednoduchy odhad urovne screeningu,
ktery urCuje situace s vysokym nebo nizkym rizikem.

* Vypocet rizikovych kvocientu vychazi z udaju o
ekologickych ucincich, udaju o pouziti latek, udaju o
osudu a transportu a odhadu expozice latek.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Srovnani expozice a efektl jednotlivych chemickych latek

©)

Mirou rizika daného polutantu je index (kvocient) nebezpecnosti HI dany
nasledujici rovnici:

Hl = PEC/PNEC

HQ= AEC/TEC

jeho velikost pfimo odpovida na otazku zda a kolikrat je vySSi skutecna
expozice (koncentrace, davka) nez bezpecna hodnota bez ucinkil PNEC

Plati-li HI > 1, pfitomnost daného polutantu prfedstavuje riziko ohrozeni zivotniho
prostredi

PEC — predicted environmental concetration
PNEC - predicted no-effect concentration

AEC — ambient exposure concentration expoziéni koncentrace ze zevniho
prostredi

TEC — toxicologically effective concetration — toxikologicky u€inna koncentrace

(toxikologicky ovérena hodnota, pripadné oSetfena korekCnim faktorem
extrapolacniho modelu)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Stanoveni referencni hodnoty ekotoxicity (TEC)

« Zakladni pfistup zahrnuje identifikaci hodnoty NOAEL
(No-observed-adverse-effect level) pro chronické ucinky

« Pokud je tato hodnota NOAELchronic nedosptupna,
pouzije se:

 NOAELsubchronic a NOAELacute

 LOAEL chronic, LOAELsubchronic a LOAELacute

« LD50, LC50

« Zavedeni faktoru nejistoty
« EPA —faktor 10 pro odvozeni NOAEL z LOAEL

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Srovnani expozice a efektl jednotlivych chemickych latek

» PEC a PNEC nejsou jediné mozne vystupy hodnoceni
expozice a ucinku a ¢asto nejsou pro popis realnych situaci
dostupné.

« Existuji i dalsi bodove a z hlediska obsahu ekvivalentni
zpusoby, které nasledné umoznuji kvalitativni i kvantitativni
charakterizaci rizika.

* Nepresnosti a nejistoty jsou vyjadfovany pomoci faktoru
nejistot. Riziko je charakterizovano velikosti individualniho a
celkoveho davkového ekvivalentu pro nejvice citlivy druh,
nebo pro biologicky systém indikujici nejakou vyznamnou
hodnotu v daném ekosystemu.

* Vramci EcoRA orientované na hodnoceni celych ekosystému
na regionalni urovni budou ale podstatné nejen primarni, ale |
sekundarni vlivy.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Srovnani expozice a efektl jednotlivych chemickych latek

 Realné podminky predstavuji smeés rady znecistujicich latek a proto
hodnoceni konkrétni situace je velice slozité. Pokud muzeme
stanovit hodnoty PEC pro jednotlivé komponenty a zname-li pro tyto
latky hodnoty PNEC stanovené na zakladé individualnich testu
toxicity, muzeme predpokladat, ze celkovy ucinek jednotlivych
znecistujicich latek ve smési je aditivni (prvni priblizeni pri
nedostatku informaci o moznych vzajemnych ucincich latek ve
smesi).

» P¥i tomto zakladnim pristupu je celkova Hi:
Total Hi= ZHQ= Z(PEC/PNEC)i

* Pro kazdy kontaminant a receptor se tedy pocita zvlast HQ
 Hodnoty HI>1.0 indikuji potencialni neakceptovatelné riziko

©)
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Jak odvodit PNEC
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PNEC - Predpokladana koncentrace bez ucinku

Hodnota PNEC se obvykle vypocita vydélenim toxikologickych
deskriptoru davky podle hodnoticiho faktoru.

Endpointy- nejcasteji pouzivané pro odvozeni PNEC jsou umrtnost
(LC50) rozmnozovani a rist (ECx nebo NOEC)

LC50 / EC50 - jsou ziskany z ekotoxikologickych studii

NOEC (koncentrace bez pozorovaného ucinku): NOEC je nejvysSi
testované koncentrace, pro které existuji zadny statisticky vyznamny
rozdl’l Uéinku ve srovném’ s kontrolni skupinou

LI A0 4N 4

koncentrace) lze Z|skat v tomto pfipadé NOEC muze byt vypoctena
jako LOEC /2

ECx: je koncentrace, pri ktere x% (10% pro EC10) ucinek byl
pozorovan statisticky nebo odvozena ve srovnani s kontrolni
skupinou. To je obvykle ziskavaji z dlouhodobych studiich eko-
toxicity.

Typické jednotky: mg/l nebo mg/kg

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Vyhody metody koeficienttl (HQ)

— Jednoducha, rychla a nenakladna

— Vysledky jsou snadno vyuzitelné pro
komunikaci
« HQ<1.0 pfedstavuje akceptovatelné riziko
 HQ>1.0 vyZaduje dalSi hodnoceni

« Je srovnatelna s pristupy v hodnoceni humannich
rizik

« U&inna metoda pro identifikaci nizkého a vysokého
rizika
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Nevyhody metody koeficientd (HQ)

* Hodnoceni rizika zavisi na vybéru hodnot TEC
— hodnota TEC neni mistne specificka
— ruzné zdroje maiji ruzné hodnoty

 Nemusi byt adekvatni predpokladanym
sekundarnim ucinkum

* Neuvazuje negjistoty (tu musi nahradit analyzy
nejistot)
— extrapolace z testovanych druhud na mistni receptory
— vztah od jednobodoveho odhadu k realné expozici

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Nevyhody metody koeficientd (HQ)

« Zatimco kvocient muze byt uzite€ny pfi zodpovézeni toho, zda jsou
rizika vysoka nebo nizka, nemusi byt vhodné pro manazery rizik,
ktefi musi pfijmout rozhodnuti vyzadujici postupné vycisleni rizik.

— Napt.: pfistup ke zmirnéni rizika snizi kvocientovou hodnotu z 25 na 12, protoze
toto snizeni nemuizZe byt samo o sobé jasné interpretovano z hlediska ucinkd na
endpointy.

« Dalsi omezeni kvocientu mohou byt zpusobena nedostatky v
formulaci problému a fazich analyzy.

— Napf.: LC50 odvozeny z 96hodinoveho laboratorniho testu za pouziti
konstantnich Urovni expozice nemusi byt vhodny pro posouzeni ucinkt na
reprodukci vyplyvajicich z kratkodobé expozice.

« Kromé toho metoda kvocientu nemusi byt nejvhodnéjsi metodou pro
predvidani sekundarnich uc€inku (ackoli takové u€inky mohou byt
odvozeny).

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)




(d) Srovnani zahrnujici cely vztah stresor-odezva

» Je-li k dispozici kfivka vztahujici se k urovni stresu k velikosti
odezvy, pak odhad rizika muze provérit rizika spojena s mnoha
ruznymi urovnémi expozice

» Tyto odhady jsou uziteCné, pokud vysledek posouzeni rizika neni
zalozen na prekroCeni predem stanovené urovné referencni toxicity.

« Existuji vyhody a omezeni pro porovnani krivky stresu a odezvy s
distribuci expozice.

« Sklon kfivky efektu ukazuje velikost zmén v efektech spojenych s
prirastkovymi zménami expozice a schopnost pfedpovédét zmény
velikosti a pravdépodobnosti u€inku pro rizné scénare expozice lze
pouzit ke srovnani riznych moznosti fizeni rizik.

* Nejistota muze byt zahrnuta vypocCtem hranic nejistoty na zakladé
odhadu odezvy na stresor nebo expozice

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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(e) Srovnani zahrnujici variabilitu pfi expozici a/nebo ucincich

« Pokud profily expozice nebo reakce na stresovy faktor popisuji
variabilitu expozice nebo ucinku, Ize vypocitat mnoho ruznych
odhadu rizika.

» Variabilita expozice muze byt pouzita k odhadu rizik pro stfredné
nebo vysoce exponovane jedince zkoumane populace, zatimco
variabilita u¢inkl maze byt pouzita pro odhad rizika pro primérné
nebo citlivé Cleny populace.

« Hlavni vyhodou tohoto pfistupu je schopnost predpovedét zmeny
velikosti a pravdépodobnosti u€inku pro ruzné scénare expozice, a
tak poskytnout prostfedky pro porovnani ruznych moznosti fizeni
rizik.

 Omezeni zahrnuji zvySené pozadavky na udaje ve srovnani s drive
popsanymi technikami a implicitni predpoklad, ze je dostatecné
zastoupen cely rozsah variability udaju o expozici a ucincich.

» Je zadouci potvrdit rizika odhadovana distribu¢nimi srovnanimi s
terénnimi studiemi nebo jinymi dikaznimi liniemi.

©)
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(f) Aplikace procesnich modelu

» Procesni modely jsou matematicke vyrazy, ktere reprezentuji nase
chapani mechanismu provozu vyhodnocovaneho systemu.

 Mohou byt uziteCné nastroje pfi analyze a charakterizaci rizika.

* Modely, které mohou integrovat profil stresu a profil expozice, jsou
uzitecné pro ziskani pravdépodobnostnich odhadu rizika

* Pro hodnoceni ekologickeho rizika se pouzivaji dve kategorie
simula¢nich modelu:
— modely populaéni se pouzivaji k predpovidani pfimych ucinkd na jednotlivé
populace
— multidruhové modely zahrnuji modely vodnich potravnich fetézcu

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)




(f) Aplikace procesnich modelu

* Vyznamnou vyhodou pouziti modellu procesu pro odhad rizika je
schopnost zvazit scénare "co kdyby" a predpovedet hranice
pozorovanych dat, které omezuji techniky zalozené vyhradné na
empirickych udajich.

* Procesni model muze také zvazovat sekundarni efekty, na rozdil od
jinych metod odhadu rizika, jako je metoda kvocientu nebo srovnani
rozlozeni expozice a ucinku.

« Vystupy procesnich modell mohou byt bodové odhady, rozdéleni
nebo korelace;

* Ve vsech pripadech by je meli posuzovatele rizika interpretovat
opatrne.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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(f) Aplikace procesnich modelu

* Vzhledem k tomu, ze procesni modely jsou jen takové dobré jako
predpoklady, na nichz jsou zalozeny, mely by byt povazovany za
hypotetickeé reprezentace skutecnosti, dokud nejsou vhodné
testovany empirickymi daty.

» Porovnani vysledkd modelu s daty v terénu poskytuje kontrolu, zda
bylo nase chapani systému spravne

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Charakterizace rizik

* 1) Odhad rizika

» 2) Popis rizika
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2) Popis rizika

©)

Po pripravé odhadu rizika potrebuji hodnotiteleé interpretaci a diskusi
o dostupnych informacich o rizicich pro hodnocené endpointy.

Popis rizika zahrnuje posouzeni diikaznich prostredkii
podporujicich nebo vyvracejicich odhady rizika a interpretaci
vyznamu nepfiznivych ucinkd na hodnocené endpointy.

Bez ohledu na techniku odhadu rizika je technicky popis podporujici
odhad rizika stejné dulezity jako samotny odhad rizika.

Sekce popisu rizik je navic vhodnym mistem pro zaclenéni
potencialnich moznosti jak zmirnit rizika a popisuje, jak by konkrétni
zmirnovani mohlo mit dopad na celkoveé riziko.

Prostfednictvim angazovanosti manazert mohou hodnotitelé
zahrnovat nékolik linek dukazu a alternativnich expozic¢nich scénaru
do popisu rizika.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




2) Popis rizika

» Popis rizika ma dva primarni prvky.

* 1) Shrnuti ekologického rizika, které shrnuje vysledky
odhadu rizika a analyzy nejistoty a posuzuje duvéru v
odhady rizika prostrednictvim diskuse o zavaznosti
dukazu.

« 2) Interpretace ekologického vyznamu, ktery popisuje
rozsah zjistenych rizik pro hodnocené endpointy.
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Charakterizace rizik

* 1) Odhad rizika

» 2) Popis rizika
1) Shrnuti ekologického rizika

2) Zhodnoceni nepriznivych ekologickych
ucinku

C mp vykm
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1) Souhrn ekologickych rizik

« Shrnuje vysledky odhadu rizika a diskutuje o nejistotach spojenych s
formulaci problému, analyzou a charakterizaci rizik.

» Poté je duvéra v odhady rizik vyjadfena prostrednictvim diskuse o
zavaznosti dukazu.

« Shrnuti ekologického rizika muze vyustit v identifikaci dalSich analyz
nebo udaju, které by mohly snizit nejistotu v odhadech rizika.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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1) Souhrn ekologickych rizik

» Videalnim pripade jsou zavery odhadu rizika popsany jako urcity
typ kvantitativniho prohlaseni

» napf. existuje 20% pravdepodobnost umrtnosti necilovych
organismu po aplikaci pesticidu

« Ve vétsiné pripadu je pravdépodobnost vyjadfena v kvalitativnim
prohlaseni (napf. existuje vysoka pravdépodobnost umrti).

* Nejistoty zjistene pri hodnoceni rizik jsou shrnuty bud' kvantitativne
nebo kvalitativné a relativni prinos riznych nejistot k odhadu rizik se
diskutuje vzdy, kdyz je to mozne.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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1) Souhrn ekologickych rizik

Dostate¢nost a kvalita dat

 Hodnoceni rizika provedené se studiemi které zcela charakterizuji
jak ucinky, tak expozice stresoru maji vetsi duvéryhodnost a
podporu nez hodnoceni, které obsahuje mezery v datech.

» Je dulezité uvést, zda jsou udaje k dispozici dostatecné k podpore
zjisténi hodnoceni.

« Kromé toho je platnost dat (napf. Dodrzovani protokolu s
dostate€nou replikaci) dulezitou strankou analyzy zavaznosti
dukazu.

— Opravneé informace. Posuzovatel zde obsahuje dopliujici informace, které jsou
relevantni pro zavéry dosazené pfi hodnoceni. Pfiklady zahrnuji hlaseny vyskyt

ucinkd vyvolanych stresorem (nebo podobnym stresovym faktorem) a studie,
které prokazuji souhlas mezi predpovédi modelu a pozorovanymi ucinky.

— Dukaz pri¢innosti. Stupen korelace mezi pfitomnosti stresu a uréitym
nepfiznivym ucinkem je dulezitym faktorem pro mnohé hodnoceni ekologickych
rizik. Tato korelace je obzvlasté pravdiva, kdyz se hodnotitel pokousi vytvorit
vazbu mezi nékterymi pozorovanymi efekty pole a pficinou téchto ucinku.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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1) Souhrn ekologickych rizik

|dentifikace dalSich analyz

« Potfeba urcCitych analyz muze byt identifikovana az po
kroku odhadu rizika.

* Napriklad nutnost analyzovat rizika pro populaci ryb
(hodnoceny endpoint) v dusledku neprfimeho ucinku
zvySené umrtnosti zooplanktonu (méreny endpoint),
nemusi byt stanoven a jeho nutnost se projevi az po
charakterizaci rizika pro zooplankton.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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1) Souhrn ekologickych rizik

Weight of evidence - Vaha dukazu

* Pristup zalozeny na vyuzivani kombinaci informaci z
nékolika nezavislych zdroju pro poskytnuti dostatecnych
dukazu.
dukazu.

* Spravny pristup zahrnuje prinejmensim dve samostatné
studijni zaznamy. Jedina hodnota ze sekundarniho
zdroje dat neni dostate€na jako dukazni vaha.

* Tento pristup je vyhodny, kdyz:

* i) samotné informace z jediného dukazu nepostacuji k splnéni

pozadavku na informace. To by mohlo byt napfiklad kvuli jasnym
nedostatkim v jedné ze stavajicich studii.

Centrum pro vyzkum

eiggadnotlivé studie poskytuji odliSné nebo protichudné zavery.

v pr
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Pristup vahy dukazu (Weight of evidence)

» Vaha, kterou byste méli poskytnout dostupnym diukazim, zavisi na
faktorech, jako je:

 kvalita udajq,
» konzistentnost vysledkd,
« povaha a zavaznost ucinkd,
» relevance informaci.
« Zohlednéna robustnost a spolehlivost riznych zdroju dat, které
podpofi vase zduvodnéni.
* Napriklad in vivo a in vitro data maiji vétsi vahu pri rozhodovani nez
QSAR nebo jiné vypocetni metody.
» Pristup vyzaduje pouziti vedeckeho usudku, a proto je nezbytnée
poskytnout odpovidajici a spolehlivou dokumentaci.
e Odbornost — nutno zapojit odbornika, ktery ma odborné znalosti v
prislusnych vlastnostech a metodach studia.

— Posouzeni spolehlivosti, relevance, pfiméfenost dostupnych udaju a
RASEUZRRI zda jsou kombinované dukazy dostacujici k zavéru o
(6) SEaftfostech nebo Ucincich latky.




Pristup vahy dukazu (Weight of evidence)

» Chcete-li zaCit budovat vahu dukazu, shromazdujte vSechny
informace ze vSech moznych zdroju, véetné:
— publikovana literatura
— z chemickych analogu
— Predikce (Q) SAR
— Udaju ze stavajicich studii
— in vitro studie
— epidemiologickych udaju / zkusenosti s lidmi.

» Vytvoreni transparentniho a srozumitelného dokumentu ze vsech
pouzitych informaci, vSech kroku provadénych v procesu hodnoceni
a v8ech vyvozenych zavérda.

 Veédecké zduvodnéni a dokumentaci dukazu.

©)

Centrum pro vyzkum
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Pristup vahy dukazu (Weight of evidence) — ECHA

« Spravny pfistup k dukazim zahrnuje pfinejmensim dva samostatné
zaznamy o studiu pro danou nemovitost - i pfi pouziti ucebnicovych hodnot.
Jedna hodnota ze sekundarniho zdroje dat neni dostateCna jako zavaznost
dukazu.

* Vyberte odbornika, ktery ma odborné znalosti v prislusnych viastnostech a
metodach studia. Tento odbornik bude muset posoudit spolehlivost,
relevanci, pfimérenost dostupnych udaji a posoudit, zda kombinovany
dukaz postacuje k zavéru o vlastnostech nebo ucinku latky.

» Uvedte tento odborny posudek transparentne a srozumitelné
dokumentovanim vSech pouzitych informaci, vSech kroku provedenych v
procesu hodnoceni a vSech vyvozenych zavéra.

« Poskytnéte védecké zdlvodnéni a dokumentaci podkladovych diukazu.

« Uvedte vSechny informace, které jsou relevantni ve vasi dokumentaci.
Agentura ECHA nebo jiné organy nemaiji stejné podrobné znalosti o vasi
latce jako vy.

Centrum pro vjzkum https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-

toxickych latek

v prostredi unnecessary-testing-on-animals/weight-of-evidence
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Triad je pfistup WoE puvodné vyvinuty za ucelem Risk/
, . . o effect

vyhodnoceni kvality sedimentu

Metoda byla nazvana Triad kvality sedimentu

(in Long and Chapman 1985).

Pristup Triad je zalozen na soucasnem a integrovaném vyuziti
chemickych, toxikologickych a ekologickych informaci specifickych
pro danou lokalitu pri hodnoceni rizik

Hlavnim predpokladem je, ze WoE ve trech nezavislych disciplinach
povede k presnejsi odpovedi na rozdil od pristupu, ktery je zalozen
pouze na zhodnoceni koncentraci znecistujicich latek
Multidisciplinarni pfistup pomuze minimalizovat pocet falesné
pozitivnich a faleSné negativnich zavéru v ERA.

Ekosystémy jsou priliS komplexni, aby mohly byt analyzovany v
jednoslozkovych pristupech.

Toxicology

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




TRIAD

« Chemie: Koncentrace kontaminantu v zZivotnim prostredi
(soucty, biologicka dostupnost), Nahromadené v bioté
nebo modelované prostrednictvim potravinovych retézcu

— Rizika na zakladé udaju o toxicité z literatury.

» Toxikologie: Biologicke zkousky s druhy pres rody jsou
provadeny za ucelem merit skutecnou toxicitu pritomnou
ve vzorcich zivotniho prostredi.

* Ekologie: Polni pozorovani na kontaminovanem misté

Chemistry

Risk/
effect

Toxicology
Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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TRIAD

Pristup triad je zaloZen na tfech liniich dukazu (LoE), takzvanych
trojicich "nohach, Tj. Chemie, (ekologie) toxikologie a ekologie.
Pristup Triad zahrnuje stupnovity systéem, v nemz kazda po sobé
jdouci vrstva je stale vice detailnéjsi s konkrétni situaci.
* V prvni vrstvé je vyzkum jednoduchy, Siroky a obecny. V pozdejsich
urovnich mohou byt pouzity specifické a komplexni testy a analyzy.
* Pro kazdy z LoE v triadé existuje fada analyz nebo testul, které Ize
vybrat. Nékteré priklady jsou:

— Chemie: Méreni celkovych koncentraci, biologicky dostupnych koncentraci,
bioakumulace atd.

— Toxikologie: Biologicke testy (v terénu a / nebo v laboratofi), biomarkery atd.
— Ekologie: Pozorovani vegetace, pudni fauna, mikroorganismy atd.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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TRIAD

« Tento pfistup je vybran z nékolika davodu, z nichz nejdulezitéjsi je
nakladova efektivita.

* Pokud se v prvni vrstvé TRIAD nenalezne zadna nesrovnalost,
muze byt dokonCeno posouzeni ekologického rizika a provedeny
kroky v pripade potreby.

» Pokud existuji protichudné vysledky, vice Setfeni je zadouci ve
vySSim stupni.

» Informace z predeslych vrstev lze pouzit pri hodnoceni dalsiho. Na
konci kazdé urovné je proveden konecCny rozsudek

* V tomto zavereCném hodnoceni budou pouzity vsechny dostupné
vysledky vCetné vysledku z pfedchozich vrstev.

« Udaje by mély byt smazany pouze v pfipadé, Ze dalsi vyzkum
ukazal, ze vysledek neni spolehlivy, napr. Kdy kritéria platnosti
nejsou splnéna kvuli nizké kvalité zkuSebnich organismu nebo
vysokeé teplotni fluktuaci v klimatické komore.

©)
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Tier I: Simple screening
x Select test and analyses x Define acceptable results of tests
x Perform the Triad

Result of Triad acceptable?
Yes --No--

ERA is finished ﬂ—l iﬁr I—> Return to Stage land Il
Tier ll: Refined screening

X Select test and analyses x Define acceptable results of tests
x Perform the Triad

Result of Triad acceptable?
Yes --No--

ERA is finished 4——, i(}r I—> Return to Stage land Il

Tier lll: Detailed assessment
X Select test and analyses x Define acceptable results of tests
x Perform the Triad

Result of Triad acceptable?
Yes --No--

ERA is finished 1—] lﬂr |—> Return to Stage land I

Tier IV: Final assessment
x Select test and analyses x Define acceptable results of tests
X Perform the Triad

Result of Triad acceptable?

Yes --No--
i mp— i Return to Stage land I
toxickych latek ERA Is finished <— |—> remediate or retain the

v prostiedi contamination



Charakterizace rizik

* 1) Odhad rizika

» 2) Popis rizika
1) Shrnuti ekologickeho rizika

2) Zhodnoceni nepriznivych ekologickych
ucinku
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2) Zhodnoceni nepriznivych ekologickych ucinku

» Vyklad ekologického vyznamu predstavuje odhad rizika v kontextu
druhu a rozsahu o¢ekavanych ucinkl - vysvétlit, zda jsou zmény
které ma expozice na endpointy lze povazovat za nepriznive.

» Poskytuje kriticky vztah mezi odhadem rizik a sdélovanim vysledku
hodnoceni.

» Interpretacni krok se opira o odborny usudek a muze zduraznit
ruzné aspekty v zavislosti na posouzeni.

* Nepriznivé ekologickeé ucinky v této souvislosti predstavuji zmeny,
které jsou nezadouci, protoze meni cenné strukturalni nebo funkcni
atributy uvazovanych ekologickych subjektu.

» Posuzovatel hodnoti stupen nepriznivosti, coz je Casto obtizny ukol
a je Casto zalozen na odborném posouzeni posuzovatele rizika.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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2) Zhodnoceni nepriznivych ekologickych ucinku

» Nékolik aspektu ekologického vyznamu,
které |ze vzit v uvahu:
° Povaha ucinku a intenzita ucinku

A 44

g Prostorova a casova meéritka

. Potencial pro zotaveni jakmile je
odstranén stresor
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2) Zhodnoceni nepfiznivych ekologickych ucinku

« Aby bylo mozné rozlisit nepriznivé ekologické zmeny od tech, které
jsou v normalnim usporadani variability ekosystéemu, nebo ty, ktere
vedou k malym nebo zadnym vyznamnym zménam bioty, je dulezité
zvazit povahu a intenzitu ucinku.

* Napfiklad pro stanoveni endpointu, ktery zahrnuje preziti, rust a
reprodukci druhu, predpokladané ucinky zahrnuji preziti a
reprodukci nebo pouze rist?

* Pokud bude ovlivhéno preziti potomku, jakym procentem se snizi?

« Je dulezité, aby hodnotitelé rizik pfi posuzovani intenzity zvazili jak
ekologicky, tak i statisticky kontext ucCinku.

» Napfriklad statisticky vyznamné 1% snizeni rlstu ryb nemusi byt
relevantni pro konecny vysledek hodnoceni rybi populace

« Zatimco 0% pokles reprodukce muze byt horSi pro populaci pomalu
se mnozici stromy nez u rychle rostoucich planktonickych ras.

©)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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2) Zhodnoceni nepriznivych ekologickych ucinku

e Pozor na prirozené variace ekosystému!

» Napfiklad pfirozena fluktuace populaci mofrskych ryb je Casto velka,
s intra- a mezirocCni variabilitou populacnich urovni pokryvajicich
nékolik Fadu.

« Kromé toho jsou cyklické udalosti riznych obdobi (napf. Migrace
ptaku, prilivy) velmi dulezité v pfirozenych systémech a mohou
maskovat nebo zpozdovat ucCinky souvisejici se stresem.

* Hodnotitelé rizik by méli spiSe zvazit dalSi dukazy pfi dosazeni
svych zaveéru.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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2) Zhodnoceni nepfiznivych ekologickych ucinku

« Dulezité je také zvazit umisténi efektu v ramci biologické hierarchie
a mechanismy, které mohou veést k ekologickym zmenam.

* Prostorovy rozmér - zahrnuje jak rozsah a podobu pusobeni, tak |
kontext vlivu v krajiné. Mezi faktory, které je treba zvazit, patri
dotCena absolutni oblast, rozsah dotCenych kritickych stanovist ve
srovnani s vetsi oblasti zajmu a role nebo vyuziti postizené oblasti v
Krajiné.

« VeétSi postizena oblast muze byt

(1) vystavena vétSimu poctu dalSich stresorl, zvySovat komplikace ze stresovych
interakci,

(2) pravdépodobngéji obsahovat citlivé druhy nebo stanovisté nebo

(3) vice nachylné ke zménam na urovni krajiny, protoze ekosystémy mohou byt
ovlivnény stresory.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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2) Zhodnoceni nepfiznivych ekologickych ucinku

 Mensi oblast vlivu neni vzdy spojena s nizsim rizikem.

« ZniCeni malych, ale jedineCnych oblasti, jako jsou kritické mokrady,
muze mit vyznamny vliv na mistni a regionalni populace volné
Zijicich ZivoCichu. Také v ficnich systémech se vyskytuji
mikrohabitany, které udrzuji strukturu a funkci celého ficniho

ekosystemu.

« Stresory pusobici na tyto mikrohabitaty mohou mit za nasledek
nepriznivé ucCinky na cely systém.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)



Analyza nejistot

» Obecné plati, ze hodnoceni rizik nese nékolik kategorii nejistoty a
kazdy si zaslouzi uvahu.

« Hodnotitelé by meli peclivé zvazit vSechna dostupna data, nez se
rozhodnou spoléhat na vychozi predpoklady.

« Analyza nejistot by se teoreticky mela zabyvat vSemi aspekty
posuzovani lidskéeho zdravi a ekologickeho rizika, vCetné
identifikace nebezpeclnosti, posouzeni reakce na davku a posouzeni
expozice.

* Vystupem z analyzy nejistot je vyhodnoceni dopadu nejistot na
celkoveé hodnoceni

« Kdy je to mozné, popisuje zpusob, jak by mohla byt nejistota
snizena.

» Analyza nejistot poskytuje manazerovi rizika nahled na silné stranky
a nedostatky hodnoceni.

©)
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Hodnoceni nejistot

Nejistota predstavuje nedostatek znalosti o faktorech, jako jsou
nepriznivé ucinky nebo urovné kontaminujicich latek, které mohou
byt doplnény dalsimi studiemi.

Neurcitost méreni se vztahuje na obvyklou chybu, ktera doprovazi
védecka mereni - standardni statistické techniky mohou byt casto
pouzity k vyjadreni nejistoty mereni.

Mnozstvi nejistoty je Casto obsazeno v odbéru vzorku v Zivotnim
prostredi a hodnoceni by se melo zabyvat témito nejistotami.
Existuji rovnéz nejistoty souvisejici s pouzivanim vedeckych
modelu.

Analyza nejistot by se neméla omezovat na diskusi o presnosti a
nepresnosti, ale mela by zahrnovat i takové problémy, jako jsou
mezery mezi udaji a modely.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi




Hodnoceni nejistot

Koncepcni model

« Koncepcni model je produktem faze formulace problému, ktery
poskytuje zaklad pro analyzu a vyvoj profill expozice a odezvy na
stres.

* Pokud se pfi vyvoji koncepcniho modelu provedou nespravné
predpoklady tykajici se moznych ucinku stresoru, ovlivhuji prostredi
nebo druhy, které jsou v techto systémech pritomny, pak bude
konecCné posouzeni rizik nefesne.

LB A a4

» Tyto nejistoty jsou mozna nejtézsi k urCeni, kvantifikaci a snizeni.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Hodnoceni nejistot

Informace a data

« DalSim vyznamnym pfispévatelem nejistoty je neuplnost udajd nebo
informaci, z nichz vychazi hodnoceni rizik.

* V nékterych pfipadech muze byt posouzeni rizik do¢asné
zastaveno, dokud nejsou ziskany dalsi informace.

« V ostatnich pripadech mohou byt nékteré zakladni informace, jako
jsou udaje o historii zivota, nedosazitelné s dostupnymi zdroji pro
posouzeni rizik.

« V pripadech, kdy nelze ziskat dalsi informace, je uloha odborného
usudku a soudniho pouzivani pfedpokladu rozhodujici pro
dokonceni hodnoceni

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Hodnoceni nejistot

Stochasticita (pfirozena variabilita)

» Prfirozena variabilita je zakladni charakteristikou stresoru a
ekologickych slozek, jakoz i faktoru, které ovliviuji jejich distribuci
(napf. Vzory pocCasi, dostupnost zivin).

« Jak uved| Suter (1990), ze vSech prispévku k nejistoté je
Stochasticita jedina, ktera muze byt uznana a popsana, avsak
nikoliv redukovana

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Hodnoceni nejistot

Chyby

« Chyby Ize zavést pomoci experimentalniho navrhu nebo postupu
pouzivanych pro méreni a odbér vzorku.

* Tyto chyby mohou byt snizeny dodrzovanim spravnych
laboratornich postupl a dodrzovanim zavedenych experimentalnich
protokolu.

» Chyby mohou byt také zavedeny béhem simulacniho modeloveho
vyvoje.

* Negjistota ve vyvoji a pouzivani modelld muze byt snizena pomoci
analyz citlivosti, srovnani s podobnymi modely a validace v polnich
studiich.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Hodnoceni nejistot - priklad

« Primarni zdroje nejistot pro hodnoceni rizik souviseji s odhadem
expozic vuci v€elam a u€inkim téchto expozic vuci véelam. Pokud
jde o vystaveni potravinam, muze byt prvni zdroj nejistoty souvisly s
mirou, v jaké mnozstvi potravin konzumovanych v€elami pro odhad
expozice stupné | predstavuje koncentraci pesticidu ve zdrojich
vCelich potravin.

» Co se tyCe kontaktni expozice, existuje nejistota, pokud jde o to, ze
pro vCely mohou byt pro vCely dostupné zbytky na listech a dokonce
| pudé.

» Existuje takeé nejistota, pokud jde o to, do jaké miry mohou byt vCely
vystaveny reziduim pesticidu ruznymi zdroji vody (napf. louze) a
rostlinnych exsudatu, a zda se tato voda pohlti, pouZzije se ke
zfedeni medu nebo ke chlazeni kolonie.

» Druhy zdroj nejistoty souvisi s rozdily v biologii vCel a jejich chovani
v oblasti chovu, které mohou pfimo ovlivnit zpusoby expozice a
rozsah, v jakém maji vCeli krmivo na oSetfované plodine. VSechny

G IrBIE Aejistoty se mohou projevit ve studiich na riiznych

rostiedi

uroVnich



2) Popis rizik

* Popis rizika zahrnuje

— posouzeni dukaznich prostredku - proof of
evidence - podporujicich nebo vyvracejicich
odhady rizika

C
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Dukazni linie (proof of evidencce)

Rozvoj ,dukaznich linii“ (proof of evidencce) poskytuje
jak proces, tak ramec pro dosazeni zaveru ohledne
duvéry v odhad rizika.

« Je dulezité, aby hodnotitelé poskytli dukladné vyjadreni
v8ech dukazu vyvinutych pfi posuzovani rizika spiSe nez
jednoduse snizili jejich interpretaci a popis ekologickych
ucinku, které mohou vyplynout z expozice stresoru
systému Ciselnych vypoctu a vysledku.

« Dulezité je, Ze kazdy faktor je popsan a interpretovan.

* NejdulezitéjSi jsou dukazni linie pfimo souvisejici s
hypotézy tykajicimi se rizik a take ktere souviseji se
vztahem pricin a nasledku

©)
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Dukazni linie (proof of evidencce)

» Ddavéra v zavéry posouzeni rizik muze byt zvySena pomoci nékolika
linek dukazu pro interpretaci a porovnani odhadu rizik.

» Tyto dukazni linie mohou pochazet z ruznych zdroju nebo ruznych
technik relevantnich pro hodnoceni nepfiznivych ucinkd na
endpointy, jako jsou kvantitativni odhady, vysledky modelovani nebo
terénni pozorovaci studie.

« Existuji tfi hlavni kategorie faktoru, které musi hodnotitelé zvazit pri
hodnoceni dikaznich prostredku:
— (1) pfiméfenost a kvalita udaju,
— (2) stupen a druh nejistoty spojenych s dukazy
— (3) vztah dukazu k otazkam posuzovani rizik

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Dukazni linie (proof of evidencce)

» Primou souvislosti s otazkami kvality dat je vyhodnoceni relativni
nejistoty jednotlivych dukazu.

. Jednim z hlavnich zdroju nejistoty je extrapolace. Cim vétsi je
pocet extrapolaci, tim vetsi mira nejistoty je zavedena do studie.

« Napfr: Byly vyvozeny zavery z extrapolaci z laboratornich a
terénnich efektu, nebo byly terénni efekty odvozeny z omezenych
informaci, jako jsou vztahy mezi chemickou strukturou a aktivitou?

— Byly urovné bez efektu nebo s nizkym ucinkem pouzity k feSeni
pravdépodobnosti u¢inku?

— Posuzovatelé by méli pfi posuzovani relativni dulezitosti
konkrétnich dukaznich fadu zvazit tyto i dalSi zdroje nejistoty.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Priklad

©)

Nékdy dukazy nevedou ke stejnému zaveéru.

Dulezité je prozkoumat pfipadné duvody neshody nez ignorovat
nevhodné dukazy.

Vychozim bodem je rozlisovat mezi skuteCnymi nesrovnalostmi.
Napfiklad model muze predvidat nepfiznivé ucinky, které nebyly
pozorovany v terénnim pruzkumu.

Posuzovatel rizika by se mél zeptat, zda experimentalni navrh
terénni studie ma dostatecnou silu k odhaleni predpovezeneho
rozdilu nebo zda namérené endpointy byly srovnatelné s hodnotami
pouzitymi v modelu.

Naproti tomu model mohl byt ve svych predpovedich nerealisticky.
Zatimco opakovani procesu hodnoceni rizik a shromazdovani
dalSich udaju muze pomoci vyresit nejistoty, tato moznost neni vzdy
k dispozici.

toxickych latek
v prostredi




HLASENI RIZIK

Planning and Scoping

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLASENI RIZIK

* Po dokoncCeni charakterizace rizika by hodnotitelé rizik meli byt
schopni odhadnout ekologicka rizika, uvest celkovy stupen
duvéryhodnosti v odhadech rizika, uvadét radu dukazu
podporujicich odhady rizik a interpretovat nepriznive ucinky
ekologickych ucinkda.

» Obvykle jsou tyto informace zahrnuty do zpravy o hodnoceni rizik
(nékdy oznaCované jako zprava charakterizace rizika kvuli
integraCni povaze charakterizace rizika).

« Stejné jako samotné hodnoceni rizik muze byt zprava o posouzeni
rizik kratka nebo rozsahla, v zavislosti na povaze a zdrojich, ktere
jsou k dispozici pro posouzeni.

« Zprava nemusi byt prilis slozita nebo zdlouhava;

Viig WVEWV /S

rizeni rizik byly predlozeny jasne a strucne.
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HLASENI RIZIK

 Pro usnadnéni vzajemneho porozumeni je zasadni, aby byly
vysledky hodnoceni rizik radne prezentovany.

» Politika agentury (EPA) vyzaduje, aby byla charakterizace rizik
vypracovavana "zpusobem, ktery je jasny, transparentni, pfiméreny
a je v souladu s dalsimi charakterizacemi rizik podobneho rozsahu
pfipravenymi v ramci programu v agenture,,

* Po vypracovani zpravy o hodnoceni rizika jsou vysledky
projednavany s manazery rizik

« Manazeri rizik pouzivaji pri hodnoceni rozhodnuti o rizeni rizik a
jako zaklad pro sdelovani rizik zuCastnenym stranam a sirokée
verejnosti vysledky hodnoceni rizik spolu s dalsimi faktory (napfr.
hospodarskymi Ci pravnimi).

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLASENI RIZIK

« Pri rozhodovani o ekologickych rizicich zvazuji manazeri rizik dalsi
informace, jako jsou socialni, ekonomicke, politické nebo pravni
otazky v kombinaci s vysledky hodnoceni rizik.

» Vysledky hodnoceni rizik mohou byt napriklad pouzity jako soucast
ekologické analyzy nakladu a pfinosu, coz muze vyzadovat
prevedeni zdroju (uréenych pomoci koncovych bodu hodnoceni) do
penéznich hodnot.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLASENI RIZIK

« Charakterizace rizik poskytuje zaklad pro sdelovani
ekologickych rizik zuCastnénym stranam a Siroke
verejnosti.

« Tento ukol obvykle nese odpovédnost manazeru rizik,
ale muze byt sdilen s posuzovateli rizik.

* Prestoze koneCny dokument o posouzeni rizik (vCetne
jeho Casti pro charakterizaci rizik) muze byt zpfistupnén
verejnosti, proces komunikace s rizikem se nejlepe
sluCuje pfizpusobenim informaci pro urcité publikum.

« Nezavisle na konkrétnim formatu je dulezité jasné
popsat rizikové ekologickeé zdroje, jejich hodnotu a
peneézni a jiné naklady na ochranu (a neposkytnuti
ochrany) zdroju.

©)
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HLASENI RIZIK

« Spolu s diskusemi o rizicich a komunikaci s verejnosti je dulezite,
aby vedouci rizik uvazili, zda jsou vyzadovany dalsi nasledne
cinnosti.

« V zavislosti na dulezitosti hodnoceni, duvére ve sve vysledky a
dostupnych zdrojich muze byt vhodné provést dalSi opakovani
posouzeni rizik (poCinaje formulaci nebo analyzou problému) s
cilem podporit rozhodnuti koneCného vedeni.

« Dalsi moznosti je pokraCovat v rozhodovani, implementovat
zvolenou alternativu rizeni a vytvorit plan monitorovani pro
vyhodnoceni vysledku .

« Pokud je rozhodnutim zmirnit rizika snizenim expozice, napriklad
monitorovani by mohlo pomoci urcit, zda je dosazeno
pozadovaného sniZeni expozice (a uc€inku).

©)
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Management rizik

« Veédomost o typu a mire rizika umoznuje analyzovat jeho pfijatelnost
pro dalsi existenci hodnocenych systemu.

» V teto fazi sumarizace vystupu EcoRA hraji samoziejmé kliCovou
roli i preventivni kroky, moznost zmény konkrétni situace smérem ke
snizovani rizika apod.

 Management rizika musi vzdy obsahovat nasledujici komponenty:
a) ospravedlneni aplikace — zadna aplikace nesmi byt prijata,
pokud spoleCensky prospéch vyrazné neprevysuje mozne riziko
b) optimalizace rizika — riziko ma byt udrzovano na tak nizke urovni,
jak je to z ekonomickych a socialnich hledisek rozumné dosazitelne
c) plnéni limitd — musi byt splnény limity pro jednotlivce z
obyvatelstva

d) dusledna kontrola vSemi ucastniky procesu dle miry
odpovédnost

Centrum pro vyzkum
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