METODICKY POKYN

pro postup pri stanoveni limiti akutni toxicity pro posouzeni rizik zavazné
havarie podle zdkona ¢. 224/2015 Sb., o prevenci zavaznych havarii

ClL 1
Rozsah pisobnosti a hlavni pojmy

Metodicky pokyn doporucuje postup pii vybéru toxikologickych ukazatelli a limiti akutni
toxicity, vyuzivanych v posouzeni rizik zavazné havarie podle zakona ¢.224/2015 Sb.,
0 prevenci zavaznych havérii (dale jen zékon). Prevence zdvaznych havarii je zaloZena
pfedevsim na posouzeni rizik vyplyvajicich z nasledkii ptisobeni nebezpecnych latek, tedy
toxickych ucinkl uniklych latek, ucinky vybucht, pozari, a ekotoxické ucinky. Toxické
ucinky nebezpecnych latek patii mezi nejvyznamnéjsi z hlediska zédvaznosti dopadl havarii
na obyvatelstvo a velikosti zasazené¢ zony. Zhruba 2/3 vSech subjektli zatazenych
do kategorie A nebo B podle zakona naklada s toxickymi nebo vysoce toxickymi latkami.
Na zaklad¢ § 9 zdkona vyplyvad pro provozovatele objektu povinnost zpracovat tzv.
posouzeni rizik zavazné havarie (dfive analyza a hodnoceni rizik). V ramci posouzeni rizik
zavazné havarie (dale jen ,,posouzeni rizik™) musi byt mimo jiné uveden odhad dopadi
moznych scénaiti zavaznych havarii na zdravi a zivoty lidi. Posouzeni rizik by mélo byt
srozumitelné, reprezentativni, a melo by umoznit porovnani mezi riznymi zdroji rizik,
pfi¢emZ spravnost uvedenych vysledkd, by mélo byt mozno zkontrolovat. Pro hodnoceni
dopadt zavaznych havarii spojenych s tnikem toxické latky je tfeba provést odhad ucinka
této latky na clovéka, k ¢emuz v praxi slouZi jasn€ definované a dostate¢né identifikované
ukazatele toxikologickych ucinkd, jako jsou limity akutni toxicity a probitové funkce. Déle je
k tomuto ucelu mozné vyuziti vhodnych reprezentativnich scénaftt havarii a spravné
modelovani uniku toxické latky do ovzdusi a jejiho atmosférického rozptylu.

Limit akutni toxicity je hodnota koncentrace toxické latky, kterd za danou dobu
pfi jednordzové expozici a pro zvoleny typ populace urcuje hranici moZnosti vzniku uc¢inku,
napiiklad moZnosti umrti citlivych jedincl, vzniku nevratného poSkozeni zdravi nebo
k jinému definovanému efektu.

Probitova funkce je pak rovnici vyjadieny vztah mezi G€inkem a podnétem. Pro toxicitu se
probitova funkce vyjadiuje jako pravdépodobnostni vztah mezi logaritmem velikosti
koncentrace pii expozici (obdrzenou davkou) a Gc¢inkem v procentu exponované populace,
u které se projevi sledovany ucinek (napt. umrti).


http://www.epis.cz/parser/go/4c7a692f314e323970395259647146357854527844363047667879736b794f4b7270724b71304233656a5261682f6d387471597442327a344a575969336e7934

V posouzeni rizik jsou limity akutni toxicity a probitové funkce vyuzivany k zobrazeni zony,
uvnitf které¢ budou ucinky havarie stejné nebo horsi nez ty, pro které byl limit zvolen.

Tento metodicky pokyn je zaméfen na postup pii vybéru toxikologickych ukazatelti ucinkd,
které budou pouzivany v posouzeni rizik zavazné havarie v ramci prevence zavaznych
havérii. Jeho ucelem je stanoveni jasnych pozadavkid na pouzivani limitl, probitovych funkci
a jinych moznych ukazateld akutni toxicity a zdrovein stanoveni pravidel pii jejich aplikaci.

Rozborem bezpecnostnich zprav podniki zafazenych do kategorie B byla zjisténa jak
neuplnost informaci (napt. neuvedeni limitd, schazejici hodnoty limitt, popt. hranice dopadii)
pfi pouzivani limitd (cca 43%), tak neshody piimo v samotnych limitech. Jako ptiklad Ize
uvést, ze hodnota limitu IDLH (koncentrace bezprostfedné ohrozujici zivot a zdravi) pro chlér
je v jedné zpravé udavana 30 ppm a v jiné zpravé pro stejné pojmenovany limit IDLH je
uvedena hodnota 10 ppm. Obdobny problém nastaval pfi vyuziti probitovych funkci v ramci
posouzeni rizik zdvazné havarie, kdy pro stejnou latku jsou bézné€ dostupné podstatné rozdilné
hodnoty konstant. Tyto rozdilnosti vedly k velmi odliSnym hodnotdm dosahi ucinkt
toxickych latek.

CL2
Volba doby expozice

Doba expozice by méla respektovat konkrétni vysledky modelovani Gniku a rozptylu toxické
latky pro dany scénaf havarie a zvolené rozptylové podminky. Pouziti doby expozice kratsi
nez 10 minut je nepfipustné resp. desetiminutovy limit lze pouzit jen tehdy, jestlize
modelovéni, pocinaje Unikem ze zdroje, prokaze, Zze nemuze byt pfekroCena tato doba
expozice. U ftficetiminutového limitu a delsi doby vyskytu limitni nebo nadlimitni
koncentrace lze zdivodnit pouziti této doby expozice kratkou dobou nefizené evakuace jen
u latek, u nichz je prokazateln¢ senzoricky prah detekce nizs§i nez limit toxicity a jejichz
ucinky nezplsobuji omezeni schopnosti uniku. Neni-li k dispozici limit pro dostate¢né
dlouhou dobu expozice, mélo by byt na tuto skutecnost v dokumentaci upozornéno.
Ve spornych piipadech se pouZzije limit pro delsi expozici.

CL3
Referenéni ucinky

V ramci hodnoceni jednoho zdroje by mély byt pouzity minimalné dvé referencni hranice
(dva limity), odpovidajici limitim s definovanymi uCinky. Mize byt pouzito 1 vice hranic
(limith) s rozdilnymi u¢inky. V druhém ptipad¢€ ma vysledek vyssi vypovidaci schopnost, a to
z divodu vicestupniové vyjadiené¢ho ploSného rozdéleni dopadii. Naproti tomu je vSak veEtsi

a na dopliyjici informace k nim jsou v obou piipadech identické.
Z pohledu zakona dulezité znat dopady jak na zivoty, tak na zdravi obyvatelstva. Proto je

nutné vramci posouzeni rizik stanovit hranice pro smrtici G¢inky a zéaroven hranice
nevratnych nasledkd na zdravi, pfipadné hranice pro neschopnost Uniku jedince ze zasazené



oblasti. Je diilezité si uvédomit, Ze pouziti pfimé¢ hodnoty LCsg je krajné nevhodné, a to
jednak proto, Ze nelze stavét posouzeni rizik na hranici padesatiprocentni umrtnosti a jednak
proto, ze ve strmosti nastupu G¢inkl pii nizSich koncentracich existuji u riznych latek velké
rozdily. Hranice uc¢inka jsou potom pro ucely posouzeni rizik definovany nasledovné:

* Referenéni hranice I — Hranice, pod kterou se neptedpoklada, ze se objevi umrti jedincti
v zasazené populaci, poptipadé se predpoklada umrti jedinct s pravdépodobnosti mensi
jak 0,01 (1 %).

* Referené¢ni hranice II — Hranice, pod kterou se nepfedpokladd, ze se objevi trvalé
nasledky na zdravi nebo zhorSeni moznosti tniku u jedinct v zasazené populaci.

V ramci posouzeni rizik by mély byt uvedeny obé tyto hranice. V ptipadech, kdy nelze tyto
hranice vypocist (napf. nelze dosdhnout danych koncentraci, atd.) musi byt jasné¢ uveden
duvod.

Cl 4
Stanoveni referen¢éni hranice 1

Referen¢ni hranici I, tedy hranici, pod kterou se nepfedpokladd, Zze se objevi tmrti jedincii
v zasazené populaci, popiipadé se predpoklada umrti jedinct s pravdépodobnosti mensi nez
0,01 (1 %), lze stanovit na zékladé dvou metod. V prvni z nich se provadi vybér hranice
S pouzitim existujiciho limitu akutni toxicity nebo vypocétem z probitové funkce. Tato metoda
je obecné preferovana a jeji pouziti je doporuceno u toxickych latek, kde jiz byly
toxikologické studie vyhodnocovany pfislusnymi kompetentnimi autoritami odpovédnymi
za prevenci zavaznych havarii, poptipad¢ jinymi relevantnimi organy. Dal$i moZnosti je
stanoveni limitu na =zaklad¢ bibliografické reSerSe toxikologickych studii. Postup
pfi stanovovani referen¢nich hranic pro danou nebezpecnou chemickou latku nebo smés je
schematicky znédzornén na obrazku ¢. 1.



Obrazek ¢ 1: Postup pri stanovovani referencnich hranic pro danou nebezpecnou chemickou
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Metoda Ia: Stanoveni referencni hranice I s pouzitim existujiciho limitu toxicity nebo
vypocltem z probitové funkce

Pouziti existujiciho limitu akutni toxicity

Tento vybér respektuje diavéryhodnost konkrétni hodnoty limitu odvozenou od piislusné
odpovédné autority. Vhodnym zdrojem dat jsou v tomto piipad¢ platné bezpecnostni listy
konkrétnich nebezpecnych chemickych latek nebo smeési, pokud limity toxicity uvadéji.
V jinych ptfipadech by mél byt limit pfednostné prebran od nékteré z kompetentnich autorit
odpovédnych za prevenci zdvaznych havarii v zemich EU, od organti jimi povéfenych nebo
od obdobnych autorit odpovédnych za prevenci chemickych havarii ve stacionarnich
zatizenich v zemich OECD. Na zaklad¢ analyzy provedené v podkladovém dokumentu jsou
doporucovany limity uvedené v tabulce 1. V posouzeni rizik se limity akutni toxicity, s jasné
uvedenym zdrojem, ze kterého byly pfevzaty, pouZziji k vypoctu a zobrazeni referencni
hranice 1. Pozadavky na naleZitosti dokumentace limiti akutni toxicity pouzitych v analyze
rizik jsou uvedeny v ¢lL. 11.

Tabulka 1 Prehled nejvyznamnéjsich autorit a pouzivanych limitii pro stanoveni referencni
hranice | (*Limity AETL-3a lze pouZit jen v ptipadé, pokud jsou stanoveny na zakladé LC)

Autorita ’O?na.lcen Nazev limitu Odkaz
i limitu
Ve vyvoji
Acute Exposure http://www.hse.qgov.uk/research/rrpdf/rr42
EU AETL* P D g D
Threshold levels 6.pdf
http://www.ecetoc.org/
United States
Environment Acute Exposure http://www.epa.qov/oppt/aegl/
) AEGL -

al Protection Guideline Levels

Agency
http://response.restoration.noaa.gov/oil-
and-chemical-spills/chemical-

American Emergency spills/resources/emergency-response-

Industrial Rresponse planning-quidelines-erpgs.html

) ERPG-3 . )

Hygiene Planning https://www.aiha.org/get-

Association Guidelines involved/AIHAGuidelineFoundation/Emer
gencyResponsePlanningGuidelines/Pages/
default.aspx

US Office of TEEL-3 Temporary http://response.restoration.noaa.gov/oil-

Emergency Emergency and-chemical-spills/chemical-



http://www.hse.gov.uk/research/rrpdf/rr426.pdf
http://www.hse.gov.uk/research/rrpdf/rr426.pdf
http://www.ecetoc.org/
http://www.epa.gov/oppt/aegl/
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
https://www.aiha.org/get-involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyResponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
https://www.aiha.org/get-involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyResponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
https://www.aiha.org/get-involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyResponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
https://www.aiha.org/get-involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyResponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html

spills/resources/temporary-emergency-
exposure-limits-teels.html
http://www.atlintl.com/doe/teels/teel.html
http://energy.gov/sites/prod/files/2013/06/f
1/DOE-HDBK-1046-2008.pdf

Management
and Policy

Exposure Limits

Stanoveni limitu akutni toxicity vypoctem z probitové funkce

Namisto pievzeti limitu akutni toxicity lze v ramci této metody pievzit od kompetentni
autority konstanty probitové funkce a limit akutni toxicity vypocitat na jejich zaklade¢.

Probitova funkce je obecn¢ dana ve tvaru:

Pr=a+b-In(CN-t)

kde

1)

Pr = probit (po ptepoctu odpovida umrti urcitého procenta zasazené populace)

C = koncentrace [mg m™]

t = doba expozice [min]

a, b, N = konstanty pro danou chemickou latku.

Konstanty a, b, N mohou byt ziskany od kompetentnich autorit uvedenych v tabulce 2.

Tabulka 2 Prehled nejvyznamnéjsich autorit v oblasti stanovovani probitovych konstant

Autorita

Odkaz

Poznamka

Rijsksinstinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu
(RIVM)

http://www.rivm.nl/milieupor
taal/bibliotheek/databases/pro

bitrelaties.js

Pouze konstanty, které jsou
ve vyvojové fazi interim
nebo final

Niederldandische
Organisation fiir
angewandte
naturwissenschaftliche
Forschung (purple book)

http://www.publicatiereeksge
vaarlijkestoffen.nl/publicaties

/pgs3.html

,» Method for derivation of
probit functions for acute
inhalation toxicity *

Za pouziti konstant ziskanych od vySe uvedenych autorit je ndsledné vypoctena hodnota

LCO1, ktera se pouzije jako limit akutni toxicity pro stanoveni referenc¢ni hranice 1. Vypocet
se provede podle nésledujici rovnice:

1

2,67-a\ §
b
LCOI = (e : >

)


http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html
http://www.atlintl.com/doe/teels/teel.html
http://energy.gov/sites/prod/files/2013/06/f1/DOE-HDBK-1046-2008.pdf
http://energy.gov/sites/prod/files/2013/06/f1/DOE-HDBK-1046-2008.pdf
http://www.rivm.nl/milieuportaal/bibliotheek/databases/probitrelaties.jsp
http://www.rivm.nl/milieuportaal/bibliotheek/databases/probitrelaties.jsp
http://www.rivm.nl/milieuportaal/bibliotheek/databases/probitrelaties.jsp
http://www.publicatiereeksgevaarlijkestoffen.nl/publicaties/pgs3.html
http://www.publicatiereeksgevaarlijkestoffen.nl/publicaties/pgs3.html
http://www.publicatiereeksgevaarlijkestoffen.nl/publicaties/pgs3.html

V pripad¢ praktické nedostupnosti relevantnich dat ze zdroji uvedenych v tabulce 1 a tabulce
2 mohou byt vyuzity toxické limity stanovené jinymi organy zemi EU a OECD, a to napf.
organy zabyvajicimi se transportem nebezpecnych latek, havarijnim planovanim nebo obecné
chemickou bezpecnosti. V takovych ptipadech musi byt v bezpecnostni dokumentaci jasné
uvedeno, jak zdivodnéni proc a jak k ptislusné volbé doslo, tak jasn¢€ uveden zdroj pouzitého
limitu toxicity.

W
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Metoda Ib: Stanoveni referencni hranice I na zakladé bibliografické reSerse limita
toxicity v toxikologickych studiich

Tato metoda je vyuzivana v piipad€, ze neexistuje vhodny limit ziskatelny podle metody Ia,
napiiklad u novych nebo ziidka pouzivanych toxickych latek, ¢i v jinych opodstatnénych
ptipadech. PouZiti této metody musi byt v bezpecnostni dokumentaci zdivodnéno.

Zakladem metody je provedeni bibliografické reserSe existujicich toxikologickych studii
smrticich G¢inki, popiipad¢ vysledky toxikologickych testii provedenych v souladu s GLP
(systém kvality a manaZerské kontroly, tzv. Good Laboratory Practice) a etickymi pravidly
experimentll se zvifaty. Za relevantni jsou v bibliografické reSerSi povazovany publikace
zvetejnéné v impaktovanych casopisech, popiipade knihy ¢i dalsi publikace, pficemz soucasti
dokumentace musi byt citace viech relevantnich studii podle CSN ISO 690 a CSN ISO 690-2.
V hodnoceni limith toxicity je nezbytné brat celou §ifi nalezenych dat, tedy jak ptiznivé, tak
méné priznivé vysledky. Ziskana data by méla byt zpracovdna za pomoci mezinarodné
pouzivanych a uznavanych toxikologickych modeld a nastroji. Mezi doporucené nastroje
patfi:

* BMDS - benchmark dose software vytvofeny americkou agenturou US EPA;
* MCSim software vytvotfeny institutem INERIS.

Pomoci téchto nastrojii 1ze nasledné ziskat hodnotu LCO1, kterd bude slouzit jako vychozi
hodnota pro stanoveni limitu akutni toxicity. Pfi odvozovani limitu akutni toxicity je nezbytné
zachovavat tzv. princip predbézné opatrnosti, tedy pouzit faktory nejistoty zohlediujici
rozptyl nalezenych experimentalnich vysledkt (jak mezidruhovy, tak u jednoho druhu
laboratorniho zvitete) a nejistoty zpiisobené transpozici dat z laboratornich zvitat na ¢lovéka.
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Stanoveni referen¢ni hranice I1
Referencni hranici I, tedy hranici, pod kterou se nepiedpoklada, Ze se objevi trvalé nasledky
na zdravi nebo zhorSeni moznosti tniku u jedincl v zasazené populaci, lze stanovit na zaklade

dvou metod. V prvni z nich se provadi vybér hranice s pouzitim existujiciho limitu akutni
toxicity. Tato metoda je obecné preferovana. Dal$i moznosti je stanoveni limitu na zaklade



bibliografické reSerSe toxikologickych studii. Vypocet z probitové funkce v tomto piipade

neni mozny z diivodl nedostate¢nych dat.

CL8

Metoda Ila: Stanoveni referenéni hranice II s pouZzitim existujiciho limitu toxicity

Tento vybér respektuje divéryhodnost konkrétni hodnoty limitu stejnym zplisobem jako
v metod¢ [a. Na zéklad¢ analyzy provedené v podkladovém dokumentu jsou doporucovany
limity v tabulce 3.

Tabulka 3 Prehled nejvyznamnéjsich autorit a pouzZivanych limitii pro stanoveni referencni

hranice 11
Autorita f),zm,‘cen Naz.ev Odkaz
i limitu limitu
Acute ...
Exposure Ve vyvojl
EU AETL* http://www.hse.gov.uk/research/rrpdf/rr426.pdf
Threshold
http://www.ecetoc.org/
levels

United

States Acute

Environmen Exposure http://www.epa.gov/oppt/aegl/

AEGL s

tal Guideline

Protection Levels

Agency
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-

) chemical-spills/chemical-

American Emergency . .

. spills/resources/emergency-response-planning-

Industrial Rresponse i

) ERPG-2 ) guidelines-erpgs.html

Hygiene Planning ;

Association Guidelines hitps://www.aiha.org/get-
involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyR
esponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-

US Office chemical-spills/chemical-

Temporary .
of spills/resources/temporary-emergency-exposure-
Emergency | ..

Emergency | TEEL-2 Exposure limits-teels.html

Managemen Lirﬁits http://www.atlintl.com/doe/teels/teel.html

t and Policy http://energy.gov/sites/prod/files/2013/06/f1/DOE-

HDBK-1046-2008.pdf



http://www.hse.gov.uk/research/rrpdf/rr426.pdf
http://www.ecetoc.org/
http://www.epa.gov/oppt/aegl/
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/emergency-response-planning-guidelines-erpgs.html
https://www.aiha.org/get-involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyResponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
https://www.aiha.org/get-involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyResponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
https://www.aiha.org/get-involved/AIHAGuidelineFoundation/EmergencyResponsePlanningGuidelines/Pages/default.aspx
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html
http://response.restoration.noaa.gov/oil-and-chemical-spills/chemical-spills/resources/temporary-emergency-exposure-limits-teels.html
http://www.atlintl.com/doe/teels/teel.html
http://energy.gov/sites/prod/files/2013/06/f1/DOE-HDBK-1046-2008.pdf
http://energy.gov/sites/prod/files/2013/06/f1/DOE-HDBK-1046-2008.pdf
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Metoda IIb: Stanoveni referen¢ni hranice II na zakladé bibliografické reserse limita
toxicity v toxikologickych studiich

Tato metoda je vyuzivana v ptipad¢, Ze neexistuje vhodny limit ziskatelny podle metody Ila,
naptiklad u novych nebo ziidka pouzivanych toxickych latek, ¢i v jinych opodstatnénych
ptipadech. Pouziti této metody musi byt v bezpecnostni dokumentaci zdivodnéno.

Zakladem metody je provedeni bibliografické reSerse existujicich toxikologickych studii
smrticich 0¢inkl, poptipadé vysledky toxikologickych testi provedenych v souladu s GLP
(systém kvality a manazerské kontroly, tzv. Good Laboratory Practice) a etickymi pravidly
experimentll se zvifaty. Za relevantni jsou v bibliografické reSerSi povazovany publikace
zvetejnéné v impaktovanych Casopisech, poptipade knihy ¢i dalsi publikace, pti¢emz soucasti
dokumentace musi byt citace viech vyznamnych relevantnich studii podle CSN ISO 690
a CSN ISO 690-2. V hodnoceni limitii toxicity je nezbytné brat celou §ifi nalezenych dat,
tedy jak pfiznivé, tak méné pfiznivé vysledky. Ziskana data by meéla byt zpracovéana
za pomoci mezinarodné pouzivanych a uznavanych toxikologickych modeli a néstroja.

Stanoveni limitu akutni toxicity pro referen¢ni hranici II by mélo byt zaloZeno na spravné
identifikaci cilovych organt a pochopeni vztahu davka - odezva pii kratké inhala¢ni expozici.
Toto rozpoznani by mélo byt provedeno na zékladé informaci ziskanych ze studii
na zvitatech. Z dostupnych dat by m¢la byt identifikovana a pouzita jako vychozi k vyvoji
limitu takova koncentrace, ktera nezptisobi nevratné nebo jiné nepiiznivé vazné efekty nebo
ktera nezptsobi takové poskozeni, které by vedlo ke zhorSeni moznosti tniku. V piipadech,
kdy jsou zavazné zdravotni efekty sledovany pfi nizSich koncentracich nez efekty vedouci
k znemoznéni Gniku, pouzije se niz§i hodnota koncentrace.

V ptipadég, Ze nejsou nalezeny Zadné toxikologické studie, ze kterych by bylo mozné stanovit
limit akutni toxicity pro referencni hranici II, se jako vychozi bod pouzije 1/3 limitu akutni
toxicity pouzitého pro danou latku ke stanoveni referencni hranice I (naptiklad urceny podle
metody Ib). Obdobny postup je pouzit v metodikach pozivanych ve vyzkumu AEGL (Acute
Exposure Guideline Levels americké U. S. Environmental Protection Agency) a AETL
(Acute Exposure Thresholds Level vyvijeny v ramci evropského projektu ACUTEX). Pti
odvozovani limitu akutni toxicity je nezbytné zachovavat princip pfedb&ézné opatrnosti, tedy
pouzit faktory nejistoty zohlednujici rozptyl nalezenych experimentalnich vysledka (jak
mezidruhovy, tak u jednoho druhu laboratorniho zvitete) a nejistoty zpiisobené transpozici dat
z laboratornich zvitat na ¢lovéka.
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Pozadavky na obsah dokumentace posouzeni rizik zavazné havarie tykajici se
toxikologickych ukazateli

Pozadavky na obsahovou stranku dokumentace tykajici se pouzitych toxikologickych
ukazatelll jsou rozdéleny podle jednotlivych pfistupl k ziskani limiti akutni toxicity.



V pripadé pouZiti pifevzatého limitu akutni toxicity od kompetentnich autorit:

1. Pouzity limit musi byt jasn¢ pojmenovan a kromé piekladu identifikovan také ptivodnim
nazvem v jazyce, ze kterého byl prevzat nebo akronymem pouzitym ve zdrojovém materialu.

2. Zdroj, ze kterého byl limit pfevzat, musi byt vefejné¢ dostupny a musi byt citovan podle
pravidel bibliografickych citaci (CSN ISO 690 a CSN ISO 690-2). Je-li pouzito vice zdroju,
budou citovany vSechny.

3. U limitu musi byt jasn¢ popsano, jaké UCinky jsou povazovany za mezni, pii¢emzZ se
upiednostiuje popis pro konkrétni toxickou latku pfed obecnym popisem v definici limitu.
Obecny popis pro kategorii limitu mize byt pouzit pouze v pitipadé, Ze popis konkrétnich
ucinkt pro studovanou latku neni k dispozici.

4. Zpracovatel dokumentace specifikuje cestu vstupu toxické latky do organismu, a to zvIasteé
v pfipadé, Ze je jina nez respiracnim traktem, napiiklad u dermalni toxicity. Uvede také v jaké
fyzikalni formé¢ je latka pfenaSena vzduchem (plyn anebo aerosol) a pouziti limitu musi tuto
formu respektovat.

5. U limitu bude uvedena ciselnd hodnota koncentrace toxické latky, kterd tvofi limitni
hodnotu a pfislusna jednotka koncentrace. Uvedena bude také hodnota doby expozice, pro
kterou je limit stanoven.

6. Podle konkrétnich podminek, specidln¢ podle potencidln¢ zasazené populace, je tfeba
zvazit limity zahrnujici zvIast’ vnimavé jedince.

V pripadé pouziti probitové funkce:

1. Zdroj, ze kterého byly konstanty probitové funkce piebrany, musi byt vetejné dostupny
a musi byt citovan podle pravidel bibliografickych citaci (CSN ISO 690 a CSN ISO 690-2).
Je-li pouzito vice zdroji, budou citovany vSechny.

2. Zpracovatel dokumentace specifikuje cestu vstupu toxické latky do organismu, a to zvlasté
v ptipadé, Ze je jind neZ respiracnim traktem, naptiklad u dermalni toxicity. Uvede také v jaké
fyzikdlni formé& je latka pifendSena vzduchem (plyn anebo aerosol) a pouziti konstant
probitové funkce musi tuto formu respektovat.

3. U limitu bude uvedena ¢iselna hodnota LCO1 toxické latky, kterd tvoii limitni hodnotu,
a prislusna jednotka koncentrace. Uvedena bude také hodnota doby expozice, pro kterou je
limit stanoven.

V pripadé pouziti limitu akutni toxicity stanoveného na zakladé bibliografické reSerse
toxikologickych studii:

1. Jaké ucinky na Cloveka, pfipadné i na vnimavé jedince jsou predpokladany pii zvolené
limitni koncentraci a predpokladané dob¢ expozice.

2. Konkrétni hodnota uvazované doby expozice a limitni koncentrace s uvedenim jednotky
a ciselné hodnoty.



3. Pfedpokladand expozi¢ni cesta a fyzikalni forma Skodliviny v ni.
4. Piehled vysledkt primarnich toxikologickych studii s odkazy.

5. Popséni zptsobu, jakym byl z primarnich toxikologickych dat odvozen limit toxicity v¢etné
specifikace a zdivodnéni vSech pouzitych postupti a faktora nejistoty.

6. Pokud jiz existujici limity akutni toxicity podle Metody Ia nebo Ila, pak musi byt uvedeno
také, proC povazuji zpracovatelé za vhodnéjsi odvozeni vlastniho limitu.
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Tento metodicky pokyn nabyva ucinnosti dne 12. 5. 2016 a nahrazuje metodicky pokyn
odboru environmentalnich rizik Ministerstva zivotniho prostiedi pro postup pii stanoveni
limitd akutni toxicity pro analyzy rizik podle zdkona €. 59/2006 Sb., o prevenci zavaznych
havarii, ve znéni pozdéjsich piedpisii (uvefejnéno ve Véstniku MZP v &astce 7/2011).

V Praze dne 12. 5. 2016

Ing. Karel Blaha, CSec.
feditel odboru environmentalnich rizik
a ekologickych skod



