Priloga 5
Osnovna nacela ocene tveganja za Cloveka

Pri oceni tveganja je treba upoStevati spodaj navedene mozne ucinke, ki nastanejo zaradi
uporabe snovi, ter populacije, za ketere je verjetno, da bodo izpostavljene temu pripravku.

Toksi¢ni ucinki:

- akutna toksi¢nost

- draZilnost

- jedkost

- preobdutljivost (senzibilizacija)

- toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih
- mutagenost

- rakotvornost

- toksi¢nost za razmnozevanje
Fizikalno-kemijske lastnosti:

- eksplozivnost

- vnetljivost

- oksidativne lastnosti

Skupine prebivalstva

- delavci/poklicni uporabniki

- potrosniki

- prebivalstvo, posredno izpostavljeno prek okolja
1. Ugotovitev nevarnih lastnosti

Cilj ugotovitve nevarnih lastnosti je ugotoviti nezelene ucinke obstojeCe snovi in revidirati
njeno zacasno razvrstitev z vidika vseh podatkov, ki so na voljo.

2. Ocena razmerja med odmerkom oziroma koncentracijo in u¢inkom
Za toksi¢nost pri ponovljivih odmerkih in toksi€nost za razmnozevanje se najprej izraCuna
krivuljo odziva v odvisnosti od odmerka oziroma koncentracije in Ce je mogocCe, ugotovi, pri
katerem odmerku (koncentraciji), ni ve¢ mogo&e opaziti nezelenih uginkov (NOAEL). Ce iz
odvisnosti ni mogoCe dolo€iti NOAEL, se za referenéno vrednost dolo€i najnizji odmerek
(koncentracija), pri kateri je mogoCe opaziti nezelen ucinek (LOAEL).

Za oceno akutne toksi¢nosti, jedkosti in drazilnosti, ko obi¢ajno ni mogoce doloditi L/INOAEL,
se kot referencna vrednost uposteva LD50, LC50, ali diskriminatorni odmerek iz testov s



konstantnim odmerkom. Za oceno jedkosti in drazilnosti zadostuje ocena jedkih in drazilnih
ucinkov snovi same po sebi.

Mutagenost in rakotvornost se ocenjujeta na podlagi ocene strukturnih, fizikalnih ali kemijskih
lastnosti snovi, ki lahko povzrodijo mutagenezo ali karcinogenezo. Ce je iz podatkov
razvidno, da je snov mutagena, ni pa genotoksi¢na, je zanjo potrebno dolociti L/NOAEL.

Za oceno alergenosti (kozne senzibilizacije in senzibilizacije dihal) zado$€a ocena teh
ucinkov, ki bi jih snov lahko imela sama po sebi.

Ce so na voljo toksikologki podatki iz primerov realne izpostavljenosti ljudi (prijave centrov za
zastrupitve, epidemioloski podatki...), je pri oceni tveganja te podatke potrebno Se posebej
upoStevati.

3. Ocena izpostavljenosti

Ocena izpostavljenosti je kvantitativna ali kvalitativha ocena odmerka ali koncentracije snovi,
ki so ali bi ji lahko bile izpostavljene razlicne skupine prebivalstva. Ocena izpostavljenosti se
izdela za vse skupine (delavci-poklicni uporabniki, potroSniki in prebivalstvo, izpostavljeno
posredno prek okolja), ki so, ali za katere je mozno predvideti, da bodo izpostavljene snovi,
vzorec pa mora upostevati prostorsko in ¢asovno komponento izpostavljenosti.

Pri oceni izpostavljenosti se upostevajo zlasti:

- rezultati ustreznih meritev izpostavljenosti,

- koliina proizvedene ali uvozene snovi,

- oblika, v kakrsni se snov proizvaja, uvaza in/ali daje v promet ali uporablja (kot Cista snov
ali v pripravkih),

- kategorije uporabe,

- podatki o procesih, kjer se snov proizvaja ali uporablja,

- fizikalne in kemijske lastnosti snovi, vklju¢no s tistimi njenimi oblikami, ki nastanejo pri
procesu (aerosoli...),

- produkti razgradnje ali pretvorbe,

- mozne poti izpostavljenosti in sposobnost absorbcije,

- pogostost in ¢as izpostavljenosti,

- lastnosti in velikost izpostavljenih skupin.

Pri izdelavi ocene izpostavljenosti je treba posebej upostevati rezultate meritev te snovi v
okolju (monitoringa), e so na voljo. Ce se ocena izpostavljenosti izdeluje s pomogjo
modelov in ocen, morajo biti uporabljeni ustrezni modeli, pri tem pa se upostevajo rezultati
meritev (monitoringa) snovi s podobnimi lastnostmi, naini uporabe in vzorci izpostavljenosti.

Pri oceni tveganja zaradi fizikalno-kemijskih lastnosti je potrebno dolociti priakovane nacine
in pogoje uporabe snovi.

4. Opredelitev tveganja

Za vsak nezazelen ucinek, naveden v prvem odstavku, za katerega je bila dolo¢ena vrednost
LOAEL ali NOAEL, se v postopku opredelitve tveganja ta vrednost primerja z ocenjenim
odmerkom ali koncentracijo izpostavljenih skupin. Ce sta obe vrednosti izraZeni kvalitativno,
se izraCuna njuno razmerje. Na podlagi te primerjave oziroma izraCunanega kolicnika se
sprejme ocena tveganja za vsako od doloCenih nevarnih lastnosti.



Ce vrednosti NOAEL ali LOAEL za katerikoli uginek ni mogoée doloéiti, na podlagi preskusov
pa je mogoCe opaziti vpliv odmerka/koncentracije na intenzivnhost ucinka ali sklepati o
resnosti ucinka, ocenjevalec na podlagi teh in ostalih podatkov, ki so v zvezi z oceno
izpostavljenosti, oceni verjetnost nastanka tega ucinka. Na podlagi te ocene navede oceno
tveganja za te ucinke.

Pri obravnavi in konéni odlo€itvi o sklepih ocene ocenjevalec uposteva naslednje dejavnike:

- negotovost, ki izvira iz eksperimentalnih podatkov ter bioloskih, farmakokineti¢nih in
farmakodinamskih razlik med vrstami in med osebki iste vrste,

- vrsto in resnost ucéinka,
- specifitne lastnosti skupine, na katero se nanasa ocena izpostavljenosti.

Pri oceni tveganja zaradi fizikalno-kemijskih lastnosti ocena temelji na verjetnosti, da se ob
pri€akovanih nacinih in pogojih uporabe pojavijo nezeleni ucinki.

Na koncu ocenjevalec prou€i ocene tveganja za vse obravnavane ucinke, jih oceni in
primerja, in nato izdela celoviti oceni tveganja za toksi¢ne in za fizikalno-kemijske lastnosti
snovi.



