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OPASNOST - RIZIK

» HAZARD (opasnost, stresor) je izvor rizika

» RIZIK je Sansa da ¢e doc¢i do nekog oStecenja

Stetnom za zdravlje ljudi smatra se hrana ako:

a) sadrzi mikroorganizme ili tkivne parazite opasne po zdravlje ljudi,
bakterijske toksine, mikotoksine, histamin i njemu slicne materije ili
I druge mikroorganizme ili tkivne parazite iznad dopustenih kolicinag,

b) sadrzi prirodne toksine ili druge prirodne toksicne materije iznad
dopustenih kolicina,

c) sadrzi ostatke pesticida, veterinarskih lijekova, metale i metaloide te
druge materije stetne za zdravlje ljudi iznad dopustenih kolicina,

d) sadrzi prehrambene aditive koji se ne smiju koristiti u odredenoj vrsti
hrane ili ako je sadrzaj prehrambenih aditiva prisutnih u hrani iznad
dopustenih kolicina,

e) sadrzi radionuklide iznad propisane granice ili ako je ozracena iznad
dopustene granice,

f) ambalaza sadrzi mikroorganizme ili druge materije koje mogu utjecati
na povecanje sadrzaja materija stetnih po zdravlje ljudi u hrani,

...... g) ako potjece od uginulih zivotinja ili od Zivotinja kod kojih klaonicka
> obrada iz bilo kojeg razloga nije dopustena.



Rizik po ljudsko zdravlje

RIZIK je vjerovatnoca pojave
nezeljenih efekata na zdravlje pri
ekspoziciji odredenim faktorima.

Rizik po ljudsko zdravlje definiSe se
kao vjerovatnoca koja opisuje '
stepen ugrozenosti zdravlja -
jedinke izloZene dejstvu
odredenog zagadivaca ili grupe
zagadivaca.




Poznate su razne vrste rizika:

tehnoloski, finansijski, ...
zdravstveni, ekotoksikoloski...

Profesionalci u oblasti procjene rizika
moraju razumjeti pojam rizika:

v Moraju ga predvidjeti

v Moraju ga prepoznati

v Moraju ga analizirati

v Moraju donositi odluke vezano za sve
navedeno



Definicije rizika

Uobicajene definicije:

» Vjerovatnoca da se nesto loSe dogodi
» Vjerovatnoca gubitka u buducnosti

~ Potencijal za loS efekat

~ Mjera potencijalnog loSeg djelovanja




Dimenzije rizika

Moraju se uzeti u obzir
dvije dimenzije rizika:

Kombinacija vjerovatnoce ili
frekvencije nekog loSeg
dogadaja i velicina posljedica
tog dogadaja.

medium | medium

Probability

< Statisticka vjerovatnoca
slucajno izlozene individue
nekom loSem dogadaju.

< Mjera pojave i ozbiljnosti nekog
loSeg dogadaja, na zdravlje,
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O riziku...tradicionalni pristup

» Uraditi ono Sto se u

ranijim slucajevima
radilo i pokazalo
korisnim

Odluke i greske pri
odlukama, ukoliko su
adekvatne dobre su,
ukoliko ne, tada se
primjenjuje nesto
drugo

Kompromis -
pronalazak moguc¢nosti
izmedu dvije ili vise
raznolikih opcija

» Mjere predostroznosti

- ukoliko je
nesigurnost
signifikantna, mjere za
poboljSanje
predostroznosti se
preduzimaju sve dok
se rizik ne reducira

Profesionalna odluka
— oslanja se na odluku
svog profesionalnog
osoblja

Nulta toleranca - bez
rizika

Ignoriranje - samo
donoSenje odluke



O riziku...tradicionalni pristup

Ovi tradicionalni pristupi vremenom
su bili onemoguceni da:

» Detektuju i razrijeSse mnoge probleme
» Efektno i brzo se nose sa promjenama

» Povecavaju efikasne naucne i

drustvene vrijednosti pri donosenjt YIB! H
odluka

» Ulazak npr. u lanac ishrane




Novi pristup — analiza rizika

Upravljanje
rizikom
temeljeno na
strategiji i politici
upravljanja

Komunikacija
0 riziku

medusobna razmjena
informacija | miSljenja
koja se odnose na rizik



» Sta moZe da krene po zlu?

» Kako se to moze desiti?

» Koliko je vjerovatno da Ce se to desiti?
» Koje su posljedice?




Analiza rizika je...

Predstavlja novi nacin
razmisljanja o
problemima

Analiza rizika orjentisana
je prema problemu

Analiza rizika provodi se

Mnogi problemi (npr. dobro sa svjezim podacima

okolis, sigurnost
hrane) perzistiraju i
u porastu su

Analiza rizika potrazuje
informacije iz razlicitih
izvora

Analiza rizika kao
paradigma bazirana je

na nauci

Analiza rizika donosi
najbolju odluku u najbolje
odgovarajucem vremenu

Odluke su fleksibilne i
azurirane



ANALIZA RIZIKA PREDSTAVLJA RAZLICIT NACIN POGLEDA
NA SITUACIJE | STVARI




Analiza rizika je...

..naucno zasnovan pristup rjeSavanju problema koji integrira
najbolje naucne dokaze sa drugim vaznim vrijednostima.

..0kvir za organizovanje i podrsku odgovarajucim alatom koji
odvaja kompletan rizik na dijelove na osnovu procjene rizika i
njegove relativne nesigurnosti u cilju efikasnog upravljanja
rizikom, za olaksSavanje efikasne komunikacije o riziku.

..struktuiran i formalni pristup za donosenje odluka koji
predstavljaju smjenu paradigmi u mnogim poljima sigurnosti.

..krucijalna komponenta bilo kojeg modernog sistema.



p\) <4 ped A . v 4 v ol

SPECITICNI razlozi za primjenu analize
E E

rizika ukljucuju sljedece:
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Poboljsati kvalitetu naseg razmisljanja prije donoSenja odluke
Pomoci u osiguravanju veceg nivoa sigurnosti

Zastita zdravlja ljudi, zivotinja i biljaka.

Esencijalan je za medunarodnu trgovinu (SPS)

Dozvoljava inovacije u industriji (tolerantne nivoe rizika)

Koristi se na globalnom nivou (WTO, Codex Risk Analysis, OIE
Risk Analysis, IPPC Risk Analysis)



UPRAVLJANJE RIZIKOM

UPRAVLJANJE RIZIKOM JE RAD KOJI SE SPROVODI DA BI SE
DOBILI ODGOVORI NA PITANJA:

Na koja pitanja Zelimo da dobijemo odgovor procjenom rizika?
Sta se moze preduzeti da bi se uticaj rizika sveo na minimun?

Sta se moZe preduzeti da bi se vjerovatnost opisanog rizika
reducirala?

Koje su opcije i kakva povlacenja sa trzista?

Koji je najbolji nacin za imenovanje opisanog rizika?



Codex definicije upravljanja rizikom...

“Proces, odvojen od procjene rizika, Sirokih
politickih alternativa, u konsultaciji sa svim
zainteresiranim stranama, uzimajuci u obzir CODEX
procjenu rizika i druge relevantne faktore za ALIMENTARIUS
zasitu zdravlja ljudi i promociju slobodne

trgovine I, ako je potrebno, odabir preventivnih
I kontrolnih opcija.”

“Proces Sirokih politickih alternativa u
svjetlu rezultata procjene rizika i, ako se
zahtijeva, odabir i implementacija
odgovarajucih kontrolnih opcija, ukljucujuci
regulatorne mjere.”




KOMUNIKACIJA RIZIKOM SE
SPROVODI DA BI SE DOBILI
ODGOVORI NA PITANJA:

Zbog cega komuniciramo?
Ko nam je publika?

Sta nasa publika Zeli da zna?
Kako Zelimo da im pridemo?
Kako ¢emo komunicirati?
Kako ce nas slusati?

I kakav ¢e njihov odgovor biti?

Interaktivna razmjena
informacija i misljenja kroz
proces procjene rizika koji se
odnosi na hazarde i rizike,
izmedu procjenitelja rizika,
menadzera rizika, potrosaca,
industrije, akademske zajednice
i drugih zainteresiranih strana,
ukljucujuci objasSnjenje Cinjenica
procjene rizika i bazirano na
odlukama menadzera rizika.



Donosiocima odluka potrebni su detalji o moguc¢nostima.
Mediji i javnost treba da znaju - Sta e biti?

Procjena rizika nece biti dobra ili nece biti dobar plan menadzZera
rizika ako se ne prenese odgovarajuca informacija za
odgovarajuce slusaoce odgovaraju¢im putem.



O cemu brinemo...

® - Air travel: http:/ / www,suite 101.com/content/airline-safety-al 29826
e - Anthrax: http://www.osha.gov/SLTC/ etools/anthrax/risk _eval.html

¢ - Smallpox: -/ /www.who.i ' lpox/en/i

® - Brain cancer-cellular phones: -/ / www.ant / an
* - Neurologic effects-house dust: </ / www ic/advi

a




Al Sta nas ubya?

Age Groups
[Rank Less than 1 year old 1-85 years old
4 ongenital Anomalies ar tDisease
A73 24,621
> Ehon Gestation alignant Neoplasms
392 9,761
h SIDS Cerebro-vascular
2,648 167,261
s Nalemal Pregnancy Comp. E‘"’"‘c Low: Respeatory
1,399 PP
2 24 141
s espiratory Distress Eglmentional Injury
1,110 909
6 acenta Cord Membranes iabetes Mellitus
1,025 394
. E:inlentional Injury nfluenza & Pneumonia
5 408
acterial Sepsis bldzheimel’s Disease
1 536
lo Eércu!atory System Disease phritis
7 359
o h:electasis Egpticemia
7 397




Glavni cilj dobre komunikacije rizika je
sprovodenje odgovarajuce i
pravovremene informacije o koristima i
rizicima aktivnosti/hazarda.




Primjeri naucno baziranih analiza rizika

Implementacija HACCP Sistema (FAO HACCP, HACCP Alliance)

Utvrdivanje prihvatljivog dnevnog unosa hemijskih aditiva u
hrani (ADI)

Procjena maksimalno dozvoljenih nivoa ekspozicije pesticidima
(Tolerantni dnevni unos)

Upotreba deklaracija za upozoravanje potrosaca o potencijalnim
alergenima u hrani

Upotreba procjene rizika za provedbu legislative o sigurnosti
hrane (WHO)

Utvrdivanje sigurnih standarda za proizvode, izvodenje
standarda i specifikacija za upotrebu u medunarodnoj trgovini
(WTO)

Rezolucija upotrebe odredenih mjera baziranih na pravilima
Svjetske trgovinske organizacije o upotrebi sanitarnih i
fitosanitarnih mjera (SPS), WTO.



METODOLOGIJA PROCJENE RIZIKA



IDENTIFIKACIJA HAZARDA
Prikupljanje podataka i evaluacija

-Prikupljanje i analiza relevantnih podataka
-Identifikacija potencijalnih Stetnih hemikalija

KARAKTERIZACIJA HAZARDA
Procjena toksicnosti

PROCJENA EKSPOZICIJE

-Prikupljanje kvalitativnih i
kvantitativnih informacija o

toksicnosti

-Determinacija odgovarajucih

toksikolosSkih vrijednosti

odredenih puteva

organizam

-Analiza otpustanja kontaminanata
-Identifikacija eksponirane populacije
-Identifikacija potencijalnih puteva ekspozicije
-Procjena ekspozicije koncentracijama

-Procjena kontaminanata koji se unose u

KARAKTERIZACIJA RIZIKA

-Karakterizacija potencijalnih negativnih
efekata koji mogu nastati: procjena
5| kancerogenog rizika; procjena

nekancerogenog hazardnog indeksa

.| -Evaluacija nesigurnosti

-Sumiranje informacija o riziku




IDENTIFIKACIJA HAZARDA
Prikupljanje podataka i evaluacija

» Prikupljanje podataka i evaluacija
ukljuCuje sakupljanje i analizu podataka
relevantnih za ljudsko zdravlje, za evaluaciju
i identifikaciju prisutnih supstanci i
fokusiranje procesa procjene rizika.




KARAKTERIZACIJA HAZARDA
Procjena toksi¢nosti

Ova komponenta uzima u obzir:

» tipove negativnih efekata vezanih za
ekspoziciju hemikalijama;

» odnos izmedu Sirine ekspozicije i
negativnih efekata; i

» uspostavu odnosa kao sto su Sirina
evidencije o pojedinim hemijskim
kancerogenima kod ljudi.

Ova faza procjene rizika rijetko je teska
kod postojanja informacija o
toksicnosti koje su razvijene za
specificne hemikalije.




PROCJENA EKSPOZICIJE

Procjena ekspozicije sprovodi procjenu Sirine
aktuelne i/ili potencijalne humane ekspozicije,
frekvencije i toka ove ekspozicije. U procjeni
ekspozicije, maksimalna procjena ekspozicije se
razvija za trenutne i buduce ekspozicije.

Sprovodenje procjene ekspozicije ukljucuje:
analizu kontaminanata;
identifikaciju eksponirane populacije;
identifikaciju svih potencijalnih puteva ekspozicije

procjenu ekspozicije odredenim koncentracijama

specificnim putevima bazirano na podacima P

monitoringa; i /4

procjenu unosa kontaminanata specificnim putevima. £
""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" " L



KARAKTERIZACIJA RIZIKA

» Karakterizacija rizika sumira i
kombinuje procjenu ekspozicije
i procjenu toksicnosti za
bazicnu karakterizaciju rizika,
kvalititativno i kvantitativno.

» Tokom karakterizacije rizika,
hemijski-specificne informacije
o toksiCnosti kompariraju se sa
izmjerenim nivoima ekspozicije
i ovi nivoi predvidaju modele
toka i transporta za
determinaciju sadasnjih ili
trenutnih nivoa koji su
potencijalno Stetni.




' OD:
-Otkrica
lokacije
-Preliminarne
procjene
-Inspekcije
lokacije

PROCJENA RIZIKA - faze

Procjena
toksi¢nosti

Prikupljanje
podataka

Evaluacija
podataka

Karakterizacija
rizika

Procjena
ekspozicije

- -,

i DO:

-Selekcija
oporavka
-Vrsta

oporavka
-Akcije

oporavka




Prikupljanje podataka

/OD:

-Otkrica
lokacije

-Preliminarne

procjene

-Inspekcije

lokacije
S )

\

Procjena
toksi¢nosti

Prikupljanje
podataka

Evaluacija
podataka

)

N\

AN

Karakterizacija
rizika

/DO:

-Selekcija
oporavka

AN

Procjena
ekspozicije

*Prikupljanje postojecih podataka
*Modeliranje potrebnih parametara
*Prikupljanje ostalih podataka
*Sprovodenje preliminarne procjene ekspozicije
*Strategije uzorkovanja

*Procjena QA/QQ mijerenja
*ldentifikacija specijalnih andlitickih potreba

*Preduzimanje aktivnosti tokom razvoja plana i

! prikupljanja podataka

-Vrsta
oporavka
-Akcije
oporavka

~




Evaluacija podataka

Karakterizacija
rizika

/DO:

-Selekcija
oporavka
-Vrsta

Procjena

/0D: N toksi¢nosti

-Otkrica

lokacije

-Preliminarne : Prikupljanje Evaluacija

procjene podataka podataka

-Inspekcije

lokacije

-NPL liste Procjena
- / L ekspozicije

*Kombinacija raspolozivih podataka od istrazivanja
terena

*Evaluacija andlitickih metoda

*Evaluacija kvantitativnih limita

*Evaluacija kvaliteta podataka

*Evaluacija provizornih (probnih) identifikovanih
komponenti

*Komparacija podataka terena sa okruZenjem
*ldentifikacija hemikalija sa potencijalnom brigom

oporavka
-Akcije
oporavka

~




Procjena toksicnosti

/OD: A

-Otkrica
lokacije
-Preliminarne
procjene
-Inspekcije
lokacije

*Prikupljanje kvalitativnih i kvantitativnih toksikoloskih
informacija za supstance koje se evaluiraju
*ldentifikacija perioda ekspozicije za sve toksikoloske
vrijednosti koje su potrebne
*Deteminacija toksicnih vrijednosti za nekancerogene efekte
*Determinacija toksicnih vrijednosti za kancerogene efekte

AV

Procjena

toksicnosti

Prikupljanje
podataka

Evaluacija
podataka

-NPL liste

\_ )

Karakterizacija
rizika

/DO:

-Selekcija
oporavka
-Vrsta

Procjena

ekspozicije

oporavka
-Akcije

oporavka

\




Procjena ekspozicije

/OD:

-Otkrica
lokacije
-Preliminarne
procjene
-Inspekcije
lokacije
-NPL liste

\_

\

Procjena

toksi¢nosti

Prikupljanje
podataka

Evaluacija
podataka

Karakterizacija
rizika

KDO:

-Selekcija
oporavka

Procjena

> ekspozicije

N

*Karakterizacija fizickog ambijenta

*ldentifikacija potencijalno eksponirane populacije
*ldentifikacija potencijalnih puteva ekspozicije
*Procjena ekspozicionih koncentracija

*Procjena unosa hemikalija

-Vrsta
oporavka
-Akcije
oporavka

~




Karakterizacija rizika

/OD:

-Otkrica
lokacije

\

-Preliminarne

procjene
-Inspekcije
lokacije
-NPL liste

\_

Prikupljanje
podataka

Evaluacija
podataka

/

Procjena
toksi¢nosti /D0= A
-Selekcija
oporavka
Karakterizacija -Vrsta
rizika oporavka
-Akcije
oporavka
Procjena o
ekspozicije

*IzvjeStaj o toksicnosti i procjeni ekspozicije
*Kvantifikacija rizika za pojedine supstance
*Kvantifikacija rizika za multiple supstance
*Kombinacija rizika za puteve ekspozicije
*Procjena i prisustvo nesigurnosti procjene
*Doprinos lokalno-specificnih humanih studija







I=CxCRxEFD=x _1
BwW AT

Wheres

| = Intakes the amount of chemlcal at the exchange boundary
(mg'kg body welght-day)

Chemical-related varfable

C = chemlcal concentratlon: the average concentration contacted
over the exposure perlod (eg.. mg/lter water)

Variables that deseribe the exposed population

CR = contact rates the amount of contaminated medlum contacted
per unit thne or event (e.g., lters/day)

EFD= exposure frequency and durations describes how long and how
often e ure occurs. Oftén calculated using two terms
(EF and ED):
EF = exposure frequency (days/vear)
FD= exposure duration (vears)

BW = body weights the average body weight over the exposure period
(kg

Assessment-determined vartable

AT = averaging times period over which exposure Is averaged (days)




KALKULACIJA RIZIKA ZA NEKANCEROGENI
INDIVIDUALNE SUPSTANCE HAZARDNI INDEKS (NHI)

Nekancerogeni efekti NHI = E/RfD

Mjera koja se koristi za opis Gdie je:
potencijala za nekancerogenu E - nivo ekspozicije (ili unos)
toksicnost koja se moZe pojaviti kod RFD - referentna doza

individua se ne izrazava kao
vjerovatnoca pojave negativnih
efekata na individualnom nivou.

NHQ koji se izrazava kao nivo
ekspozicije (npr. RfD) ispod kojih
ne postoji mogucnost pojave

Potencijal za nekancerogene efekte se |  negativnih zdravstvenih efekata na

evaluira komparacijom nivoa senzitivne populacije. Ako je
ekspozicije tokom specificnog ekspozicija u nivoima iznad
vremenskog perioda (npr. tokom granicnih (tj. ako je odnos E/RfD

iznad jedinice), moZe biti briga za
potencijalne nekancerogene

efekte. Velike vrijednosti E/RfD
iznad jedinice, veliki je nivo brige.

zivota) sa referentnim dozama koje
su izvedene sa odredeni
ekspozicioni period. Odnos
ekspozicije i toksiCnosti naziva se

hazardni kvocijent. Odnos E/RfD se ne interpretira kao

statisticka vjerovatnoca.




KALKULACIJA RIZIKA ZA INDIVIDUALNE
SUPSTANCE

Kancerogeni efekti

Za kancerogene, rizici se procjenjuju kao
povecanje vjerovatnoce individualnog
razvoja karcinoma tokom vremena kao
rezultat ekspozicije potencijalnim
kancerogenima.

Slope faktor (SF) konvertuje procijenjen
prosjecni dnevni unos tokom duzeg
vremena ekspozicije koji povecava rizik za
individualni razvoj karcinoma. Linearna
jednacina procjene kancerogenih rizika
validna je samo kod niskih rizi¢nih nivoa
(npr. ispod procijenjenog rizika od 0,01).

RIZIK = CDI x SF
gdje:

RIZIK: vjerovatnoca (npr.
2x10%) individualnog
razvoja karcinoma

CDI — hroniCni dnevni
unos prosjecno tokom 70
godina (mg/kgTT/dan)

SF — slope faktor (mg/kg
TT/dan™?)



