I1. melléklet

Az 1j és meglévo anyagok munkahelyi expozicidojanak becslése - az inhalacios
tartomanyok helyszinnek megfelel6 kijelolése a modellben

Az itt leirt modell az Egyesiilt Kirdlysdg Nemzeti Expozicids Adatbazisban (NEDB) tarolt
munkahelyi expozicids mérési eredményeit hasznalja fel. Ki kell emelni, hogy nincs olyan
expozicids adatbazis, amely ne lenne hidnyos ¢és ne torzitana, ami az adatgyiijtés
elrendelésének okaira vezethetd vissza (valamilyen adott probléma, vagy egy jogszabaly
végrehajtasa, stb.). A NEDB definicio szerint a meglévé (EINECS-) anyagok adatait
tartalmazza, és feltétleniil tiikkr6zi a szokdsokat, a gyakorlatot €s az anyaggal Gsszefliggd
kockézatok érzékelését, tovabba a "redlis" kockazatokat is. Ahhoz, hogy az el6bbi tényezoket
is figyelembe tudjuk venni a valos expozicios adatoknak értelmezésekor, szakérti véleményt
kell kérni. Szakvélemények alapjan torténik az expozicids tartomanyok és a helyszinek
kolcsonds megfeleltetése.

A NEDB-bdl alapjan a helyszinnek megfeleld tartomdnyok meghatarozasara szamos modszer
alkalmazhat6, amelyek koziil mindnek vannak bizonyos eldnyei. A modell céljara az
expozicios tartomanyokat sokféle anyag és technoldgia interkvartilis értékeinek box- ¢és
szakall-plotos vizsgalataval hatdroztuk meg. A plot egy kutatasi adatelemzd eszkoz, amellyel
tanulmanyozhat6 a szimmetria, az eloszlasi hipotézisek, és kimutathatok a kiugrd értékek. A
plot segitségével az adatokat négy egyforma gyakorisagu teriiletre osztjuk. A doboz koriilzarja
a kozépsd 50%-ot. A kdzépvonal a dobozba huzott vizszintes vonal. A doboz mindkét végérdl
indulo fiiggbleges vonalakat szakallnak nevezziik. Az also szakall az els6 kvartilisbdl indul és
az elsd kvartilistdl 1,5 interkvartilis tartomanyban 1év0 legalacsonyabb pontig huzodik. A
masik szakall a harmadik kvartilisbél indul a harmadik kvartilistol 1,5 interkvartilis
tartomanyban 1év6 legmagasabb pontig huzodik.

A tartomanyokat meghatdrozni a modellben valamennyi helyszinnek megfeleléen oOriasi
munka, ezért valamennyi helyszint a NEDB-bol logikailag szarmaztatott 10 expozicidés kor
egyikének megfeleléen hataroztdk meg. A modellt késébb gy pontositottak, hogy a NEDB
alkalmazasaval sorban egymas utan az 0Osszes helyszint Osszehasonlitottdk a megfeleld
expozicidés adatokkal. Ennek a folyamatnak talan az volt az egyik legfontosabb
jellegzetessége, hogy az 1) adatok ¢és technikdk megjelenésével folyamatosan
tovabbfejlesztették a modellt.
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I11. melléklet

Tudasalapu (szakértoi) rendszer az Gj és meglévé anyagok
munkahelyi expoziciojanak becslésére

A tudasalapu (vagy "szakért6i") rendszerek gyakorlatilag olyan valés komplex problémak
kezelésére alkalmas szadmitogépes programok, amelyekhez egyébként szakérti segitséget
kellene igénybe venni. A rendszer a problémakat emberi okfejtéseken alapuld szamitogépes
modell segitségével oldja meg, és ugyanarra a kdvetkeztetésre jut, mint egy szakértd jutna, ha
ugyanezzel a problémaval allna szemben, egyszerlien azért, mert a szakértdi rendszert az
emberi tudas €s tapasztalatok alapjan készitették el.

Egy szakértdi rendszer tipikusan legaldbb harom modulbdl all, ezek a tudéas-bazis, a
kovetkeztetd eszkoz és a felhasznaldi feliilet.

A tudas-bazis

A tudas-bazis tartalmazza a targgyal kapcsolatos ismert tényeket ¢s a tények kozott
Osszefiiggéseket megadd szabalyszeriségeket. A tények lényegében olyan objektumok,
amelyekhez valtozo értékek felvételére képes attribitumok tarsulnak. A tudas-béazisban 1évo
szabalyok fejezik ki és adjak meg az objektumok, az attribitumok ¢és ezek értékei kozott 1évo
Osszefiiggéseket.

A kovetkeztetd eszkoz

A kovetkeztetd eszkoz egy szabalyértelmezd, amely a konkrét problémak megoldasahoz a
tudas-bazisban 1évé tényeket haszndlja fel. Az ilyen rendszerek nem a beirt szabalyok
sorrendjében miikodnek, hanem egy megfeleltetési eljaras szerint, amelynek soran egy szabaly
kivalasztasra keriil. A kovetkeztetd eszkdz minden miikodési ciklusa soran megtalal egy
szabalyt a tudas-bazisban, amelynek meg van a megadott szitudcios része, aztan "beinditja" a
szabalyt, vagyis elvégzi a kivalasztott szabaly akcios részét. A kovetkeztetd eszkodz és a
szabalyt kezeld részrendszer szétvalasztasa egyszeriibbé teszi az 0j tuddsanyag hozzaadasat,
tovabba jol vizsgalhatova teszi a rendszert, azaz meg lehet kérdezni a rendszertdl, hogy miért
van szlikséges valamely informécidra, vagy hogy miért jutott egy adott végkovetkeztetésre.

A felhasznaloi feliilet

Azon a szokasos igényen tilmenden, hogy a felhasznalo informécidkat tudjon beadni és
kivenni, a szakértéi rendszereknek meg is kell tudniuk magyarazni 1épéseiket €s azt is, hogy
miért jutottak valamely adott végkovetkeztetésre vagy hogy miért tesznek fel egy adott
kérdést.

A szakértOi rendszer keretprogram

Mivel a tudas ismertetésére barmely rendszerben csak korlatozott lehetdség van, a rendszerbe
be lehet adni egy felhaszndloi interfészt és egy kovetkeztetd eszkozt, plusz egy iires tudas-
bazist. Az lires tudas-bazissal rendelkezd szakértéi rendszereket szakértd rendszer
keretprogramnak nevezziik. A keretprogramok Iétezése teszi lehetdvé, hogy a programozéd
vagy a mérndk elsdsorban a szakértdi tudas megszerzésére tudjon dsszpontositani, majd ezt a
keretprogram tudéas-bazisanak szerkezeti kovetelményeihez igazitva tudja strukturalni.
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IV. melléklet
Egyszeri algoritmus a fogyasztéi expozicio becslésére
Bevezetés

Az alabbi egyenleteket az OECD ismert (EINECS-) anyagokkal kapcsolatos
munkaprogramjahoz (Id. OECD, 1993) dolgoztak ki. Az egyenletekkel a fogyasztoi
termékekként vagy azokban alkalmazott ismert (EINECS-) anyagoknak valo kiilsé fogyasztoi
expozicid becsiilhetd. Az abszorpciot €s a bioldgiai hozzaférhetdséget a kockazat jellemzési
fazisaban vessziik figyelembe. Megadjuk tovabba, hogy melyik modell mikor alkalmazando.
A roviditések és a modell paraméterek magyardzata a kovetkez6 oldalon, az 1. tablazatban
talalhato.

A szamitasok tablazatok segitségével elvégezhetdk papiron is, vagy valamelyik
expozicidbecslésre alkalmas programmal. A fogyasztéi termékekkel kapcsolatos expozicio
becslésére két programot ismeriink: a CONSEXPO (Van Veen, 1995) ¢s a THERdAbASE
(Pandian et al., 1990). A CONSEXPO 1.10 verzidja az itt megadott algoritmusok alapjan
késziilt. A két programon kiviil szamos olyan program is van, amelyek egy-egy specifikus
expozicidos kaput vizsgalnak, ilyenek az US EPA haztartdsi modelljei, a SCIES ¢és a
DERMAL. Az V. mellékletben Osszefoglaléan ismertetjiik ezeket a programokat. A VI
mellékletben pedig az egyes termék kategoridkhoz tartozo paraméterek értékeit talaljuk meg,
amelyeket az algoritmusok paramétereinek beallitdsaihoz hasznalhatunk.

Esszeriien feltételezheté nem rendeltetésszerii hasznilatok

Az egyenleteket megfeleld modositasokkal az "ésszertien feltételezheté nem rendeltetésszert
hasznalatokbol" eredd expozicid becslésére is fel lehet haszndlni. A modositas azt jelenti,
hogy az egyenletekhez hasznalt paraméterek értékeit az "ésszerlien feltételezhetd nem
rendeltetésszeri hasznalatok"-nal megadott értékekre kell valtoztatni. Az ésszerlien
feltételezhetd nem rendeltetésszerti haszndlatokhoz példaul nagyobb értékre allithatjuk a
termelési volument.

Inhalaciés expozicio

Az inhalécids expozicio :

a. Beltéri haszndlatra szant, és alkalmanként csak révid ideig hasznalt anyagokra (pl. egy
aeroszolos rovarirtd szer valamely komponense; egy kozmetikai készitményben a
hordoz6, vagy az olddszer; mosdpor). Az egyenlet mind az illékony anyagokra, mind a
levegdben 1évo részecskékre alkalmazhatd. Ha ismert az inhaldlhato és/vagy respirabilis
frakcio, akkor ezt is figyelembe kell venni. Nem szabad megfeledkezni arrol sem, hogy a
nem belélegezhetd frakciot viszont le lehet nyelni, ugyhogy esetleg sziikség lehet a szajon
keresztiili expozicid becslésére is (Id. 7. egyenlet). Q mennyiségii termék felhasznalast
kovetden a levegdben 1évo koncentracio:

172



1. tablazat. Az alkalmazott modell paraméterek

Paraméter Magyarazat Mértékegység
q A felhasznalt, nem higitott termék tomege mg
V, A felhasznalt, nem higitott termék térfogata cm’
Vapp A felhasznalt vagy lenyelt termék térfogata cm’
v, A helyiség térfogata m’
Jresp A termékbdl inhalalhat6 vagy respirabilis frakcid
(elovalasztott érték = 1)
Sort A termékbdl lenyelt frakcio
Ser A termékbdl a bérén marado frakcid
Tder A borrel érintkezésbe keriild termék rétegvastagsaga cm
(elévalasztott érték = 0,01 cm)
t Az expozicid vagy érintkezés (kontaktus) idétartama ora
wr Az anyag sulyardnya a termékben
my A termékbdl kioldodo anyagfrakcio, idéegységre per oOra
D Higitasi faktor. Ha a higitds eredménye 1%-0s arany, SZOros
akkor a D ennek a reciproka: D = 1/0,01 = 100.
Clair Az anyag atlagos koncentracioja a levegében mg.m™
Cler Az anyag atlagos koncentracioja a termékben mg.cm™
Gy Atlagos koncentracié a higitatlan termékben mg.cm™
Linh Az inhalélt/respirdlt anyagmennyiség mg*
Ader A boron 1évo anyag mennyisége mg*
Uder pot A potencialis dermalis felvétel sebessége mg.kg BW'I.nap'1
Lon Az anyag lenyelésének mértéke mg.kg BW ' nap™
BW Teststly (elévalasztott érték = felnétt férfiakra 70 kg, kg
feln6tt ndkre 60 kg)
Oinn Egy felné6tt 1égeseréjének mértéke m’.ora”
(elovalasztott érték = 0,8 m’.6ra’’; 20 m3.nap'1)
Ovent A helyiség ventillacidja m’.ora”
Sder A Kkitett borfeliilet nagysaga cm’
Sa Az ¢élelmiszerrel érintkez6 termékfeliilet nagysaga cm’
T, Az ¢élelmiszerrel érintkez6 termék vastagsaga cm
n Események szama (4ltalaban napra megadva)

* lehet mg/esemény, mg.nap™ ; mg. kg BW' .nap™ stb., ami az adott esetre megfeleld
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q. wr
Chiy = ——— (mg.m™) 60
Vroom

amelynek eredményeként az inhalacids felvétel:

ﬁesp . Cair -Qinh .t
Ly=——""— .n (mg.kg BW'.nap™)

BW

Meg kell jegyezni, hogy rovid ideig tartd lokalis expozicid esetén a Vion Ertékét
csokkenteni kell (pl. 2 m’-re), hogy a felhasznalot kozvetleniil koriilvevé levegd
térfogatot reprezentaljuk.

Olyan anyagokra, amelyek viszonylag lassan szabadulnak fel valamilyen szilard vagy
folyékony matrixbol (pl. egy festékben 1évo oldoszer, egy polimerben 1évo plasztikaloszer
vagy monomer, illatanyag egy butorfényben).

A parolgasbol szarmaz6 expozicid becslésére sokféle lehetdség van. Az egyik ezek koziil
a Jayjock-féle modellre (Jayjock, 1994) épiil, és a CONSEXPO-ban a kovetkezd két
kitétel alatt szerepel: "kiparolgas tiszta anyagbol", "kiparolgas keverékbdl".

Legrosszabb eseti megkozelitésként feltételezziik, hogy a kiparolgéas azonnal végbe megy,
¢és az (1) és (2) egyenleteket alkalmazzuk. Egy masik lehetdség a kétzonas beltéri modell,
amelyet az US EPA dolgozott ki (Id. az "A" fiiggelékben). Ennek a modellnek két
valtozata van, az egyik a SCIES program (Versar, 1991) a masik pedig a THERdAbASE-
ben megvalositott kétzonds modell (Pandian et al., 1990). A CONSEXPO ¢és az US EPA
modellekbdl koriilbeliil ugyanazok a beltéri levegd koncentracio értékeket kapjuk, de a
kontaktus id6tartama jelentdsen kiilonbozik. Mig alapértelmezés szerint a CONSEXPO-
ba csak a tényleges hasznalat id6tartama alatt, egy helyiségben megvalosuld kontaktus
tartozik bele, addig az US EPA modell magaban foglalja a hasznalatot kdvetd hosszabb
idejii expoziciot is, és a hasznalati helyiségen kiviil a haz tobbi része is. Igy tehat az
elévalasztott értékek hasznalataval az US EPA modellnél a napi felvétel mg.kg BW ™' .nap
"_ben kifejezett értéke joval nagyobb lesz, mint a CONSEXPO-nal. A modellek azonban
nagyon hasonléva valnak, ha a CONSEXPO-nal a kontaktus idétartama joval hosszabb,
mint a hasznalat id6tartama.

Dermalis expozicio

A dermalis expozicio :

a.

Nem illékony anyagokra, valamilyen kdzegben (pl. a gdznyomas < 133 Pa). A termékben
1évo koncentracio az alabbi egyenlettel szamolhat6:

G q-wr 5
Cier =—— = ———— (mg-cm- ) (3)
D V,.D

Ezutan a borre keriild 6sszes mennyiség:
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b.

Ader = Cer - Vapp = Caer - Taer - Sder (mg) (4)

A napi testsuly kilogrammra atszamitott potencialis felvételi mennyiség:
Uder, pot = ——————— (mg.kg BW ' .nap™) 5)

Amennyiben nagy mennyiségli (higitott) termékkel valosul meg a kontaktus, akkor a
borrel ténylegesen érintkezésbe 1épd anyag mennyisége kevesebb lesz, mint az A4, A
kockézat jellemzést ekkor a Cg,, ;az expozicid tipusa, idétartama és gyakorisaga; az anyag
toxicitasa, tovabbd a toxikokinetikai adatokbol szadrmaz6 (vagy kikovetkeztetd)
informaciok alapjan kell elkésziteni. A bOr ateresztOképességére alapozott modellek, pl. a
CONSEXPO dermalis diffuzios modellje, vagy a SKINPERM (TenﬂBerge, személyes
kozlés) modelljeinek alkalmazasaval eldsegithetd a kockazat jellemzés .

A (3), (4) és (5) egyenletek az alabbi helyzetekben alkalmazhatok:

e nem illékony anyagok valamilyen kdzegben, tovabbi higitas nélkiil. Ilyen esetben a
higitast (D) allitsuk 1-re.;

e nem illékony anyagok higitatlan kozegben, a borrél példaul letdrléssel vagy
ledblitéssel és megszaritassal eltavolitva (pl. kozmetikai tisztitdé krém, sampon,
folyékony szappan). A felviteli térfogatot masképp kell szdmolni: V*app = Vapp Jier;

e nem illékony, a termékbdl kioldodod anyagok(pl. festett ruha, maradék textil
kondicionald, festékanyag/tinta a papirrol). Az expozicid szdmitasakor meg kell
becsiilni azt az anyag mennyiséget, ami az anyag bdrrel érintkezd feliiletén at a
kontaktus idején kioldodik. A textilekben és papirokban 1évd festékanyagok
mennyiségét altalaban egységnyi teriiletre megadott termék sulyban szoktak
kifejezni (pl. mg.m™).A teljes mennyiséget ezutan ugy kapjuk, ha ez elébb értéket
beszorozzuk az Sg,-rel. A kiilonbozé tipusu festékanyagok és textilek
kivonhatosagat a modellezett testfolyadékokbol az ETAD vizsgalta meg (Projekt A
4007, Végeleges jelentés a textilfestékek kivonhatosagarol, 1983). A kioldddo
anyagok esetében a teljes 4,,-nek csak egy része éri el a bort. Az alkalmazando
mennyiség:

A gor = Ager . my . t (6)

ahol myt-nek kisebbnek kell lennie, mint 1.

e nem illékony anyagok illékony kozegben. A koncentracié Cg. ((3) egyenlet)
szigoruan csak az expozicid kezdetére leges legelején érvényes. Ez a koncentracio
azonban még mindig alkalmazhatd az A, ((4) egyenlet) szamitasara, mivel az
anyag nem illékony.

Illékony anyagra (pl. a géznyomas > 133 Pa) valamilyen kdzegben.
Legrosszabb eseti kozelitésként az Osszetevd parolgasat elhanyagolhatjuk és az elézo

bekezdésben (4a) megadott algoritmust alkalmazzuk. A kockazat jellemzési fazisban
figyelembe kell venni az érintett borfeliiletet és a termék/anyag ismert/szdmitott dermalis

" A SKINPERM permeabilitasi modelljei 1995 végétol bekeriilnek a CONSEXPO-ba is.
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adszorpciojat. A dermalis expoziciot a parolgas €s a bordn keresztiili athatolas egyensulya
hatdrozza meg. A CONSEXPO-ban ¢s a SKINPERM-ben olyan modellek vannak,
amelyek magukba foglaljak mind a parolgast, mind a boron keresztiili athatolast.

Az ilyen modellek eldsegitik a kockazat jellemzést.

Expozicio lenyeléssel

Lenyeléssel megvalosuld expozicio

a.

Rendeltetésszerli hasznalat sordn akaratlanul lenyelt termékben 1évd anyagok
(pl. fogkrém). Ezeket az egyenleteket a levegdvel belélegzett részecskék nem respirabilis
frakcigjanak lenyelésbdl szarmazo expoziciok becslésére is felhasznalhatjuk.

A lenyelt termékben 1év6 koncentracio:

G q-wr
Coprg) = ——— =———— (mg.cm™) @)
D V,.D

¢és a felvétel:
Lo = ——————— (mg.kg BW ! .nap™)
®
BW

A lenyelt térfogat V*app = fori - Vapp. Amennyiben a lenyelt termék nem volt meghigitva,
D=1.

Valamilyen arucikkbdl élelmiszerbe vagy italba kioldodé anyagokra (pl. miilanyag folia,
milanyaggal bevont poharak/talak).

A kovetkezd egyenletet az anyag adott térfogatu ételen keresztiil torténd felvételének
konzervativ becslésére hasznalhatjuk. Az m, ért€ékét az élelmiszer tipusa (pl.
zsiros/szaraz/nedves), az expozicid idOtartama és a hdmérséklet hatdrozza meg. A kezdeti
becsléshez eldvalasztott értékként hasznalhatunk 1-et. A fogyasztdi expozicio szintjét a
megevett szennyezett étel aranya hatarozza meg.

A kioldodas eredményeként az ételben jelentkezd koncentracio:

Aa.mf Sa.Ta.Ca.mf.t
Coral - = (mg.cm“3) (9)
Vp Vp

A szajon at tortént felvételt a (8) egyenlet adja meg, ¢és ehhez a (9) egyenletbdl szamolt
koncentraciot hasznaltuk fel.
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"A" fiiggelék: A SCIES programhoz hasznalt tomeg-egyensuly modellezési modszer

A legszélesebb korben elfogadott beltéri levegdémindségi modellek a tomegmegmaradas
a kovetkez6 tényezOk novelik: a 1égtérben 1évo szennyezdforrasok kibocsatasa, a kiiltérbol
érkezd szennyezOanyagok, €s egy komplex épiilet esetében, ha egyszerre csak egy helyiséget
tekintiink, az egyéb belsd légterekbdl érkezd szennyezék. Analdog modon a szennyezok

crer

el6idézo kémiai és fizikai mechanizmusok.

A szennyezd input (befelé iranyul6 transzport €s belsd forrasok) és output (kiszallitddas és
kitilepedés) kolcsonhatasait legtobbszor egy differencial egyenlettel szoktak leirni, amely egy
adott légtérfogatra érvényes:

dM dC
—=V.——— =G-LM

0y
dt dt

vagy
dc G
——=——-LC €))
dt V
ahol:
= beltéri légtérfogat (pl. a szoba térfogata)
id6
a térfogatban 1év0 Gsszes szennyezdanyag tomege
a beltéri szennyezOanyag-koncentracié (tomeg per térfogategység)
= atranszportbol és mas forrasokbol jové szennyezOanyag rata
(tdmeg per idéegység)
idéegység alatti részleges csokkenés/veszteség

aaz -~ <
Il

—
Il

Ha feltételezziik, hogy a cs6kkenési/veszteségi €s gyarapodasi mechanizmusok ty-tol t-ig tartod
1d6 alatt allandok, az (1) egyenlet analitikus integralasaval a kovetkezd egyenletet kapjuk:

G/V
C,=Cyp. et A+ ——— [l-eb AT Q)
L

ahol Cy és C; a kezdeti és végso beltéri koncentraciok a nulla és t idOpillanatban, a kozben
eltelt id6 pedig t.

A (2) egyenlet jol alkalmazhaté a beltéri kornyezet atmeneti viselkedésének
tanulmanyozasara. Egymast kovetd szamitasokkal iddsor allithaté fel, igy minden egyes
eldrejelzett koncentracio lesz a kovetkezd szamitasban a kezddkoncentracid (vagyis az elsd
szamitasban kapott C; érték a kovetkezd szdmitasban Cy érték lesz stb.), akkor egy iddsort
kapunk.
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Egy-rekeszes helyzetet feltételezve, a szennyezbanyag input mennyisége a belsd
kibocsatoforrasokkal kapcsolatos, és a szennyezOanyagok gyarapodasa a kovetkezd képlet
szerint alakul:

G = S + QOI . Cout (3)
ahol:
S = abelso forras kibocsatasanak mértéke (tomeg per idoegység)
Qo1 = akiiltérbol érkezo l1égaram sebessége (térfogat per idéegység)
Cow = akiiltéri szennyez6 koncentracio (tomeg per térfogategység)

Két-rekeszes helyzetet feltételezve, ahogy az a SCIES modellben szerepel, a (3) egyenletet
egy adott kamrara ki kell bdviteni, hogy a masik kamrabol érkezd szennyezd anyag-
gyarapodast is figyelembe tudjuk venni. Tehat ha az els6é rekeszt vessziikk példanak, a
szennyezOanyag gyarapodasanak mértéke a kovetkezoképp alakul:

G =81+0Qo0.Cout Qn.Co 4
ahol:
G, = aszennyezOanyag gyarapodas értéke az elsé kamraban (tomeg per idéegység)
Si = a forrasok kibocsatasi mértéke az elsé kamraban (tomeg per idoegység)
Qo1 és Coy, ahogy az a (3) egyenletnél szerepel
Qa1 = amasodik kamrabol az els6be érkezo 1égaram sebessége (térfogat per idoegység)
G = aszennyezOk koncentracidja a masodik kamraban (tdmeg per térfogategység)

A részleges szennyezOanyag csOkkenés sebesség magaban foglalja a kamrabol torténd
kiszallitast, tovabb a kémiai ¢€s fizikai iilepedést a rekeszen beliil. Mivel a SCIES-modell az
iilepedést nem kezeli, egy-rekeszes szituaciéra az output sebességét a kovetkezOképpen
definialjuk:

L=0wV (©))

ahol:

L = arészleges output per idéegység

Quo a beltérbdl a kiiltérbe aramlo 1égaram sebessége (térfogat per idéegység)
\Y = abeltér térfogata

Két-rekeszes szituacidra az (5) egyenlet ki kell bdoviteni, hogy figyelembe vegyiik a masik
kamraba torténd transzportot is. Megint csak az elsé rekeszt hasznalva példaul, a részleges
szennyezOanyag csokkenés mértékét az alabbi egyenlettel adhatjuk meg:

Li =01V +Q0u/Vi=(Quwt+tQ0n)/N (6)
ahol:
L1 = azelso rekeszben id6egység alatt bekovetkezo részleges csokkenés
Quo = ahogy az az (5) egyenletnél szerepel
Qn = azelso kamrabol a masodikba mend l1égaram sebessége (térfogat per idéegység)
A\ = azelso kamra térfogata.

Ha a G-et (1d. (4) egyenlet), Vi-et és Li-et (1d. (6) egyenlet) behelyettesitjiik a (2) egyenlet G-
je, V-je és L-je helyébe, a kovetkezd Osszefiiggést kapjuk:

S/Vi+00/Vi.Cow+ On/V1.Co
C,=Cy. e‘(Q10+Q12)/V1 ) At + ) (l_e'(Q10+QIZ)/V1. At) (7)
(O10+012)/ V1
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Annak ellenére, hogy néhany helyen mas kifejezéseket alkalmaztunk, a (7) egyenlet
lényegében megegyezik a SCIES Hasznalati Utasitasanak 5. fejezetében megadott
Osszefiiggéssel. Ez akkor valik igazan nyilvanvalova, ha figyelembe vessziik, hogy a SCIES-
modellben a légaramokat inkabb F-fel jelolik, mint a Q-val (a SCIES-modellben alkalmazott
Q-¢értékek a térfogattal leosztott 1égaramokat jelentik), és a SCIES kézikonyven szerepld T,
egyenld a (7) egyenletben szerepld (Q1o + Q12)/ V) kifejezéssel.

A SCIES-ben a modellezéshez atlagos méretli épiiletként (hazként) egy 292 m’ légterii
¢épiiletet hasznalnak. A modellben a termékhasznalati helyiséghez két modell szcenariot
alkalmaznak:

konyha (20 m® 1égtér) szemben a haz tbbi részével (272 m® 1égtér)
haloszoba (40 m® 1égtér) szemben a haz t6bbi részével (252 m’ 1égtér)

Feltételezziik, hogy a kiils6 és a belso tér kozotti 1égaramok sebessége azonos (vagyis Qoi=Q1o
a termékhasznalati helyiségre €s Qp,=Q2 a haz tobbi részére). Az egyes zdnakra jellemzo
légaramlasi sebességeket a felhasznald altal (orankénti levegdcsere (ACH) egységben)
megadott 1égcsere értékek, és a zondk térfogatai hatarozzak meg. Ha példaul a felhasznalo 0,2
ACH-t ad meg (a SCIES-ben ez az altalanos eldvalasztott érték), és a termékhasznalat helye a
konyha, akkor:

Qo1 =Qi0=0,2 6ra’ x 20 m> =4 m>.6ra™ és Qpo = Q20 =0,2 éra”’ x 272 m® = 54,4 m> .6ra”!
A hasznalati helyiség és a haz fennmaradé része kozotti Iégaram sebessége (feltételezve, hogy

Q2= Q21):

a haldszobara: Q12 = Q21 = 0,4326 x ACH x (Vl + Vz)
a konyhara: Q1> = Q1 = (0,3093 + 0.3427 x ACH) x (V; + V>)

A példaesetben tehat ha a kiils6 és bels6 tér kozotti orankénti 1égesere mértéke 0,2 ACH, a

zonak kozotti légaram sebességét a konyha és a haz fennmaradd része kozott a SCIES
program 110,33 m>.éra™'-nek adja.
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V. melléklet
Szamitogépes modellek a fogyasztoi expozicio becslésére
a) CONSEXPO modell

Forras és beszerezhetdség

A CONSEXPO (CONSumer EXPOsure = fogyasztoi kitettség) program a Holland Orszagos
Kozegészségiligyi és Kornyezetvédelmi Intézet fejlesztésben késziil. A CONSEXPO 1.0
beszerezhetd a 612810.002 szamu jelentéssel, RIVM, Bilthoven, Hollandia (Van Veen, 1995).
Az 1.10-es upgrade pontosan a IV. mellékletben ismertetett modelleket tartalmazza.

Ismertetd

A CONSEXPO a fogyasztéi termékek hasznélatakor jelentkezd kitettségek rutinszera
becslésére alkalmazhato. A program egy olyan keretmodellre épiil, amelynek legfontosabb
elemei a kontaktus, a kitettség €s a felvétel (uptake). A kontaktus elem hatarozza meg: 1) a
tényleges hasznalat idOtartamat, 2) a termékkel vald érintkezés idotartamat €és 3) a hasznalat
gyakorisagat. A tényeleges hasznalat és az érintkezés (kontaktus) idOtartama kiilonb6zo lehet,
ha pl. a tényleges haszndlat rovid ideig tart (mint példaul egy aeroszol esetében), de a
termékbdl szdrmazd anyagok megtoltik a hasznaldt koriilvevd légteret, és igy a kitettség
idében elhuzodhat. A kitettségi-elem tartalmazza azokat a sziir6 modelleket, amelyekkel
megbecsiilhetd az anyagnak az emberi testtel kozvetleniil érintkezé kozegben 1€vo
koncentracio. Ezek a becslési modellek magukban foglaljak az inhalacios, a dermalis és a
szajon keresztiili expozicios kapukat, tovabba lehetdséget nyujtanak a tobb kapun keresztiil
jelentkezd expozicid becslésére is. A felvételi elem segitségével becsiilhetd a bordn, a tiidon
¢s a gyomor-bél rendszer falan at felvett anyag mennyisége. Ez jelzi a szisztémas keringésbe
bekeriild mennyiséget. Amennyiben van informdacio a felvett frakciordl, akkor ezt is meg lehet
adni. Egyéb esetben egyszerti diffuzios modellekkel becsiilhetd a felvett frakcio.

A programban a megfeleld kontaktus, expozicios és felvételi forgatokonyvek (szcenariok)
kivalasztasaval a felhasznaldo expozicidos és felvételi modelleket készithet. A hattér
paraméterek megadasaval illetve modositasaval a felhasznal6 a sajat problémajahoz illesztheti
a szcenariokat. A program sztochasztikus paraméterek alkalmazasat is lehetové teszi, és a
kapott expozicios €s felvételi eloszlasokat ezutan analizalni lehet. Mivel a megfelelé adatbazis
még mindig hianyzok, sok paraméterhez nem adtak meg eldvalasztott értéket, igyhogy a
felhasznalonak kell megadni ezeket. A CONSEXPO Vermiere és mts.-ai. (Vermiere et al.,
1993) altal kidolgozott majd az OECD-be (1993), az ECETOC-ba (1994) és az Egységes
Anyagértékelési Rendszer-be (Uniform System for the Evaluation of Substances, USES 1.0)
(RIVM et al., 1994) is felvett egyszert szlird modellt tartalmazza.

A CONSEXPO-ban minden expozicios kapura taldlhatunk egész egyszerii és viszonylag
Osszetett modellt is. Amennyiben kevés expozicidra vonatkozo adatunk van, hasznaljuk az
egyszeriibb modelleket, de ahogy tovabbi informécid érkeznek, az eldrejelzés pontossaganak
novelése érdekében térjlink at az dsszetettebb €s részletesebb modellekre.
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b) THERAbASE modell

Forras és beszerezhetOség

A THERAbASE (Total Human Exposure Relational Data Base and Advanced Simulation
Environment; kb. Teljes Human Expozicios Adatbazis és Fejlett Szimulacios Kornyezet) a H.
Reid Kornyezetkutatasi Kozpont (Las Vegas, Nevada allam, USA) fejlesztésében késziil, az
US EPA megbizasabol. A THERAbASE beszerezhetd egyrészt az Interneten keresztiil:
http://eeyore.lv-hrc.nevada.edu, vagy H. Reid Kornyezetkutatasi Koézponttol, M. Pandian-tol
(cim: M. Pandian, H. Reid Center of Environmental Studies, University of Nevada, 4505 S.
Maryland Parkway, Las Vegas NV 8§9154-4009, USA).

Ismerteto

A THERAbASE alkalmas tobb kézegben 1év6, az emberi szervezetbe tobb utvonalon at bejutd
és tobbféle agens esetén jelentkezd teljes humdan expozicid becslésére, melyek lehetnek
kiilonboz6 vegyi anyagok, mikroorganizmusok ¢€s elektromagneses terek. A THERAbASE-t az
US EPA Kutatasi Féosztalyaval megkotott egytittmikodési szerzodés keretében fejlesztik. A
THERAbASE egy PC-s modellezo és adatbazis rendszer, amely egyesiti az adatbazisokat és az
expozicidbecslési rutinokat. A THERAbASE tartalmazza az EPA DERMAL, MCCEM ¢és
SCIES modelljeit, amelyeket az alabbiakban ismertetiink.

A THERADbASE jelenlegi verziojaba részletesebben az aldbbi modellek keriiltek beépitésre: 1)
helyszini mintazatok; 2) vegyi anyag forras-idé alkalmazas; 3) vegyi anyag forras,
pillanatszerti alkalmazas; 4) beltéri levegd (két-zonas modell); 5) beltéri levegd (N-zonds
modell); 6) vegyi anyagok expoziciés mintdzatai; 7) benzol expozicio (BEAM); 8)
filmvastagsagi dermalis expozicio; 9) forras-alapu expozicids forgatokonyv (inhaldcios és
dermalis). A becslési modellek paraméterei rendelkeznek eldvalasztott értékekkel. A modellek
ezeket az alapbeallitasokat az adatbazisbol kapjak.

A THERAbASE adatbazisaban az amerikai populaciora a kovetkezd adatok szerepelnek: az
1990-es népszamlalasi adatok; 2) egy tevékenységi minta vizsgalat California allam feln6tt
lakossagarol (1987-88); 3) orszagos tevékenységi mintavizsgalat az AT&T szponzoralasaban
(1985); 4) vegyi anyagok tulajdonsagai; 5) légcsere sebességi adatok; 6) az EPA TEAM
vizsgalatainak adatai; 7) az EPA NOPES vizsgalatainak adatai; 8) human légcsere sebességi
adatok.

Egy adatbazis-kapcsolas segitésével a THERAbASE viszonylag komplikalt modelleket is tud
kezelni az alapértelmezett értékek megadéasaval. Ha azonban a tényleges expozicids szituacid
nem teszi lehetové bonyolultabb modellek alkalmazasat, a felhasznald egyszeriibb modelleket
is valaszthat. A THERdAbASE el6évalasztott értékeit azonban az eurdpai populacio hasznalati
mintdzataira €s sulyfaktor adataira valo alkalmazas el6tt kritikus vizsgalatnak kell alavetni.
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¢) Az US EPA haztartasi modelljei: az MCCEM és a HOUSEEXP: SCIES, DERMAL,
FLUSH és AMEM

Forras és beszerezhetOség

Az Egyesiilt Allamok Kornyezetvédelmi Hivatala, Szennyezés Megel6zési és Mérgezd
Anyagok Fdosztalya megbizdsabol elkésziilt egy, a haztartasi termékekkel kapcsolatos
expozicidbecslésre alkalmas sztirdmodell sorozat. Ezeket a modelleket azutdn egy kozos
felhasznaloi feliileten egyesitették, amelynek neve HOUSEEXP. A modellek beszerezhetok az
US EPA Szennyezés Megeldzési €és Méreg Foosztalyatol (cim: US EPA, Office of Pollution
Prevention and Toxics, 401 M Street, S.W., Washington DC 20460).

Ismerteto

A SCIES modellel (1d. a IV. melléklet "A" fliggelékét is) az illékony anyagok hasznalatakor
jelentkezo kitettség becsiilhetd egy két zonara osztott hazban. Az egyik zona az a helyiség,
ahol a terméket hasznaljak, a masik zona, pedig a haz tobbi része. Lehetséges, hogy ezek a
modellek a rutin sziiréshez tul bonyolultak.

A tobb rekeszes koncentracido ¢és expozicidos modell (Multi-Chamber Concentration and
Exposure Model, MCEEM) a tomegmegmaradas elvén alapul, és segitségével meg lehet
becsiilni a haz kiilonb6z6 részeiben kialakuldé szennyezdanyag-koncentraciokat, tovabba
megadhatok a potencialis dézisok is. Ez a modell hasonlit a SCIES-hez, de nem szerepel
benne a telitési hatdsok korrekcidja. Az MCCEM mar atesett a szakmai elbirdlason. A
megfelelé6 dokumentumok neve: GEOMET IE-2172 sz. jelentés (Dokumentacids Kézikonyv)
¢s GEOMET IE-2130. sz. jelentés (Hasznalati Utasitas).

A DERMAL modell olyan expozicios helyzetek becslésére alkalmazhatd, ahol a borre
lerak6do film-, vagy folyadékréteg illetve por, vagy a szilard anyagokkal valé kozvetlen
érintkezés okozza a kitettséget. A testfelszinnek egy folyadékba meriilésekor jelentkezd
expozicid becslésére azonban nem rendelkeziink megfelel6 moddszerrel. A DERMAL
tartalmaz egy adatbazist a kiilonboz6 termékek standard Gsszetételérdl, amelyeket a dermalis
expozicié becslésekor elévalasztott értékként alkalmazunk. Osszességében ez a modell igen
hasznosnak latszik.

A FLUSH program segitségével a haztartasi termékekbdl torténd kornyezeti kibocsatas
becsiilhetd. A modell egyarant figyelembe veszi a kozvetlen kornyezeti kibocsatast €s a
szennyviztisztito miiveken keresztiili kibocsatast is.

Mindegyik HOUSEEXP modellhez vannak eldvalasztott értékek, amelyek az adott termékhez
kapcsolodnak. Véleményiink szerint a HOUSEEXP eldvalasztott értékeit az eurdpai
alkalmazhat6sag szempontjabdl kritikai vizsgalatnak kell alavetni.

Az Arthur D. Little Polimer Migraciés Modell (AMEM) azok szamara lehet hasznos, akik azt
kivanjak megbecsiilni, hogy valamely mlianyagb6l az 6sszetevok hanyad része oldodhat ki. A
expozicid becsléséhez azonban egyéb beltéri levegd modellekre van sziikség. Felhivjuk a
figyelmet arra, hogy az AMEM modell futtatdsa matematikai koprocesszorral felszerelt IBM-
kompatibilis PC-t igényel. A modell alkalmazhatdsagénak teljes kori bizonyitdsa még nem
tortént meg, és egyelore kevés a hatdsagi gyakorlati tapasztalat is. Azonban amennyiben az
illetékes hatosdgok koriiltekintéen alkalmazzak, bizonyos koriilmények kozott megfeleld
koriiltekintéssel alkalmazva jol lehet majd hasznalni az expozicio becslésére.
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d) SKINPERM modell

Forras és beszerezhetOség

Tajékoztatasért az ECETOC-hoz lehet fordulni.
Ismertetd

A SKINPERM egy szamitogépes program, amellyel folyadékok, vizes oldatok és g6zok béron
valo atjutasi egyiitthatoit becsiilhetjiik. Ezen talmenden, amennyiben ismerjiikk a vizben, a
levegdben és az érintett borfeliileten kialakuldé koncentracidt, a program képes becsiilni az
abszorpciot. A SKINPERM-nek az az eldnye, hogy figyelembe veszi a borathatoléasi
egylitthatok és a fiziko-kémiai tulajdonsagok (példaul az oktanol-viz megoszlasi hdnyados és
a molekulastuly) kozott kisérletesen megfigyelt Osszefiiggéseket. Mivel a boérbe valo
bejutaskor az anyagnak keresztiil kell jutnia egy vizes rétegen, a maximalisan borbe bejuthatd
koncentraci6 meghatarozasaban igen nagy szerepet jatszik a vizoldhatdsag.
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VI. melléklet
Kiilonbozo paraméterek ajanlott elovalasztott (default) értékei
a fogyasztoi expozicié becslésére hasznalt modellekhez
Moso- ¢s tisztitoszerek fogyasztoi hasznalatanak becslése
Osszetételi tablazatok:
mosoporok
oblitdszerek
altalanos tiszititoszerek
folyékony mososzerek
folyékony kézi mosogatoszerek
A fentieket az AIS biztositotta.
Kozmetikumok alkalmazési szintjei (Bizonyos termékekre hozzdférhetok a COLIPA
1993-as értékei. Ezeket csillaggal jeloltiik. A tobbi érték az 1981-es Kozmetikai
Iranyelvbol valo.)

Textilfesté¢kekre vonatkozo fogyasztodi expozicid

Felnott férfiak testfeliiletének atlagos nagysaga
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1. MOSO- ES TISZTITOSZEREK FOGYASZTOI HASZNALATANAK BECSLESE

Eszak-Eurépa* Dél-Europa*
gramm / mosas, | Gyakorisdg** | gramm /mosas, | gyakorisag**
mosogatas, hasznalat / hét mosogatas, hasznalat /
tisztitas/ haztartas tisztitas/ haztartas hét

Altalinos por 55-185 35-5.2 165 —290 2,7-4,8
eros moso-
és folyékony 100 — 215 3,7-4,8 105 —230 1,8 —-4,9
tisztitoszerek
Koncentralt
eros moso-¢és por 45-120 3,7-5,2 110 -200 3,6-4,8
tisztitoszerek

folyékony 60— 115 35-48 120 — 135 3,6-3,8
Folyékony
kézi mosoga- | altalanos 6,7 - 8,8 10 - 14,6 13,0 - 28,0 11,1-15,0
toszerek
Gépi normal por 30-40 34-48 45 -50 4,1-5,1
mosogato- konc. por 20-30 3,0-52 30-35 42 -5,1
szerek folyékony 40 - 50 3,6-5,2 60— 75 4,1-5,1
Oblité-
szerek

normal 50-110 33-5.2 90 — 120 4,1-48

koncentralt 35-170 38-5,5 50-90 40-45

Megjegyzések:

* Egyes europai orszagokra (EK + EFTA) vonatkozd becslések. Az egyes orszagok nem
mindegyik termékkategoria esetében azonosak. (Nem minden orszag esetében allnak
rendelkezésre adatok mindegyik termékkategoridra vonatkozoan).

** A fogyasztok altalaban csak egyes termékeket hasznalnak ezek koziil.
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2. OSSZETETELI TABLAZATOK

MOSOPOROK

Osszetétel (suly%)

Osszetevé Normal Kompakt Szines
Anionos feliiletaktiv anyagok} 10 -20 10-20 12-25
Nem-ionos feliiletaktiv anyagok}

Alkotoelemek 20 - 40 20 - 40 20 - 40
Tars-komponensek 3-5 3-8 2-7
Fehéritd 10-25' 10 -20° -
Fehérit aktivator 1-3 3-8 -
Korrézio-gatlok 0-1 0-1 0-1
Rozsdéasodas gatlok 2-6 2-7 1-5
Stabilizalok 0-1 0-4 0-1
Habzasgatlok 1-4 0,1-2 1-3
Enzimek 0,3-0,8 0,5-2 <2
Optikai fényesitok 0,1-03 0,-03 -
Festékatvitel gatlok - - 0-3
Folyamatsegitdk (“inert” anyagok, pl. 0-20 - -
Na,S04)

Kis mennyiségben 1évo dsszetevok (pl. 0-1 0-1 0-1
illatanyag, festékanyag)

Viz egyensulyban  egyenstulyban  egyensulyban
Stirtiség (bulk density g/1) 500 - 600 600 - 900 550 - 800

" Tiinyomé részt tetrahidrat
? Féleg monohidrdt

189




OBLITOSZEREK

Osszetétel (suly%)

Osszetevok Normal oblitészer Koncentralt 6blitészer
Kationos vagy 6blité hatdoanyagok 3-7 15-25
Nem-ionos feliiletaktiv anyagok 0-2 0-2

Anionos feliiletaktiv anyagok 0-2 0-2
Illatanyag* 0,2-0,6 0,5-1
Tartositoszer 0-0,1 0-0,1

Festék "0,001 0,001
Alkoholok 0-10 0-10

* Altalaban kiilonboz6 anyagok keveréke

ALTALANOS TISZITOSZEREK

Osszetevok Osszetétel (stly%)
Anionos feliiletaktiv anyagok és szappanok 2-10
Nem-ionos feliiletaktiv anyagok 0-3
Amfoter feliiletaktiv anyagok 0-1
Alkotok / kelatképzok 1-15
Oldészerek és hidrotrop anyagok 0-15
Illatanyag* 0-1
Festékek > 1
Tartositoszerek >1

Viz egyensulyban

* Altalaban kiilonboz6 anyagok keveréke
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FOLYEKONY MOSOSZEREK

Osszetevok Osszetétel (suly%)
Anionos feliiletaktiv anyagok 7-18
Szappan 3-22
Nem-ionos feliiletaktiv anyagok 0-25
Amfoter feliiletaktiv anyagok 0-2
Puhité alkotoelemek 0-12
Alkoto 0-34
Alkoholok 8-15
Enzimek 1-2
Optikai fehéritok 0,05-0,3
Stabilizalok <1
Kis mennyiségben 1évo Osszetevok (pl. illatanyagok, festékek) <1
Viz egyensulyban
FOLYEKONY KEZI MOSOGATOSZEREK
Osszetevok Osszetétel (stly%)

Anionos feliiletaktiv anyagok €s szappanok
Nem-ionos ¢s amfoter feliiletaktiv anyagok
Adalékanyagok

Hidrotrop anyagok

Illatanyag*

Festekek

Tartdsitoszerek

Viz

10 - 40
0-15
<2
<10
<1
<0.1
0.1

egyensulyban

* Altalaban kiilonbézé anyagok keveréke

191




3. KOZMETIKUMOK ALKALMAZASI/HASZNALATI SZINTJEI

(1981 vagy 1993)

A tipikus mennyiség az alkalmazisonkénti atlag mennyiség. Egyes termék tipusokra a béron
vagy fejboron maradd mennyiség (pl. hajoblitok €s hajhabok/zselék) ennél sokkal alacsonyabb
(elovalasztott érték = 10%). A hasznalati gyakorisag a termék tipusatol fiigg. Az 1993-as

adatokat csillaggal jeldltiik.

TERMEK TIPUS ALKALMANKENTI HASZNALATI
TIPIKUS MENNYISEG GYAKORISAG
(gramm) (napi, heti vagy éves)
L NYALKAHARTYA
KONTAKTUS ,
1,4%* napi 1-2

- Fogkrém 10,0* napi 1-5

- Szajviz (hasznalatkész) 0,01 napi 1-3

- Szemfesték: szemhéjpor 0,025 napi 1
szempillafesték 0,005 napi 1
szemkihuzo 0,5 napi 1-2

- Szemfesték lemoso (letorlds) 0,01 napi 2-6

- Ajakrizs

1. NEM LEOBLITENDO TERMEK

- Arckrém 0.8 napi 1

- After shave 12 napi 1-2

- Altalanos krém 1,0 mg.cm™ napi 1-2

- Testapold 7.5 napi 1-2

- Fixal6 termék 12,0 heti 1-2

- Hajlakk (spray) 10,0 napi 1-2

- Hajhabok/zselék* 5,0% napi 1-2*

- Lemoshat6 hajfesték 12,0 heti 1-2

- Arcviz 0,75 napi 1-5

- Hintépor 2.5 napi 1-2

- Izzadasgatld / dezodor (spray) 3.0 napi 1-3

- Smink lemoso6 2.5 napi 1-2

- Izzadasgatld / dezodor (golyos)* 0.5 napi 1*

- Kéromapolok 0,25 heti 2-3

- Napkrém 8,0 napi 2-3 évente 2 hétig +

- Naptej 10,0 téli hetekben csak az arcra

III. LEOBLITENDO TERMEKEK

- Borotvakrém 2,0 napi 1

- Szappan 0,8 napi 3-6

- Fiird6hab (higitatlan) 17,0 heti 1-2

- Tusfiird6é 5,0% napi 1-2*

- Sampon 12,0 heti  2-7*

- Hajkondicionald 14,0 heti 1-2

- Félig-tartos hajfesték 30,0 évi  8-18

- Tart6s hajfesték (hasznalat kész) 50,0 évi  8-12
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4. TEXTILFESTEKEKKEL KAPCSOLATOS FOGYASZOI EXPOZICIO

) , Reaktiv | Diszperzios | Kozvetlen Savas Lugos
Festék osztaly festékek festékek festékek festékek festékek
Alkalmazas 0,5 0,5 0,5 0,2 0,5
(4 %-0s mélyarnyalatot
feltételezve)
g.m2-ben
Sulyfrakcio 0,7 0,4 0,8 0,8 0,8
(Wi)

0,001 % 0,001 % 0,01 % 0,005 % 0,005 %
Migréacio (Mr) mosaskor >4 4 3) 4) 4)

és izzadaskor * °

* Az ETAD A4007 sz. Jelentésének adatai és a kiadott sziirke-skala értékek (zarojelben)

alapjan.

° az értéekek csak az elso mosasra vonatkoznak.
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5. FELNOTT FERFIAK TESTRESZEINEK ATLAGOS NAGYSAGA

Testrész Atlagos feliilet (cm?)
fej (arc) 1180
torzs 5690
fels6 végtagok 3190
kar 2280
felkar 1430
alkar 1140
kéz (kézfej és tenyér) 840
also6 végtagok 6360
lab 5060
comb 1980
also labszar 2070
labfej 1120
Osszesen 19400
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VII. melléklet
A kornyezeten keresztiili kozvetett expoziciora vonatkozé modellszamitasok

Ebben a mellékletben a kornyezeti elemeken keresztiili kozvetett expozicid kiszamitasara
szolgald egyenleteket ismertetjiik. Az alabbi tablazatokban pedig a becslés elvégzéséhez
sziikséges informaciok talalhatok. Az anyagok tulajdonsédgait részben a bejelentd altal
benytjtott adatokbol kell meghatarozni. A masodlagos adatok meghatarozasa a 2. fejezetben
(Kornyezeti kockéazatbecslés) taldlhato. A becslés elvégzéséhez sziikséges kornyezeti
koncentraciok is a 3. fejezetben keriilnek meghatarozasra. Felhasznaljuk mind a lokéalis, mind
pedig a regionalis koncentraciokat. A biologiai koncentralodasi €s transzfer egyiitthatokat az
anyagok fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjan a (Q)SAR moddszerek segitségével hatdrozzuk
meg. Meg kell azonban jegyezni, hogy a (Q)SAR technikdk bizonytalansaga miatt mindig
eldnyben kell részesiteni a megbizhato €s relevans mérési adatokat.

Kémiai tulajdonsagok

Kow oktanol-viz megoszlasi hémyadosE [-]

HENRY Henry-féle allando [Pa.m’.mol]
Kievegs-viz levegd-viz megoszlasi hanyados [m3.m'3]
Fass-aer az anyag aeroszolhoz kotott hanyada [-]
DT50bioyy felszini vizekben jelentkez6 bioldgiai bomlasi fél-¢letidd [d]

Lokalis koncentraciok

PECIlokalisyiz éves éves atlagos lokalis PEC felszini vizekben [mg.l'l]
PEClokalisievegs,¢ves éves atlagos lokalis PEC a levegdben (total) [mg.m’3]
PEClokalisjegels lokalis PEC a legel6kon (total), 180 napra atlagolva [mg.kg'l]
PEClokalismez talaj,porusv lokalis PEC a mezdgazdasagi talajok porusvizében [mg.l'l]
PEClokalisjegels, porusv. lokalis PEC a legel6k porusvizében [mg.l'l]
PEClokalisgy lokalis PEC a mezdgazdasagi talajok alatti talajvizben [mg.l'l]

Regionalis koncentraciok

PECregionalisy, regionalis PEC a felszini vizekben (oldott) [mg.l'l]
PECregionalisjeyegs regionalis PEC a levegdben (total) [mg.I"]
PECregionalismez talaj regionalis PEC a mezdgazdasagi talajokban (total) [mg.l'l]
PECregionalismez.talaj, porusv. regionalis PEC a mezdgazdasagi talajok porusvizében [mg.l'l]

A regiondlis modellben nem tesziink kiilonbséget a legelék és az egyéb mezdgazdasagi
hasznositas alatt allo talajok kozott. Csak a PECregionaliSme, tanj-t hasznaljuk a regionalis
legeldre vonatkopztatott koncentraciokra. A talajviz koncentraciokra a
PECregionaliSmey talajporusv.-t  hasznaljuk. A kozvetett kornyezeti expozicids helyzetek
szamitasa azonos mind lokalis, mind regiondlis szinten. Az alabbiakban ismertetésre keriild
expozicios egyenletekben tehat ugyanazokat a jeldléseket hasznaljuk, ezek:

2 A K., ebben a dokumentumban definici6 szerint azonos a Pq-vel.
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A kozvetett kornyezeti Kitettségi egyenletekben alkalmazott jelolések:

Cyiz koncentracio a felszini vizekben [mg.l'l]
Cievegs koncentracié a levegében [mg.m™]
Clegels koncentraci6 a legeldk talajaban [mgke ']
Chnez. porusv. koncentracié a mezdgazdasagi talajok porusvizében [mg.1']
Cieg porusv. koncentraci6 a legeld talajok pérusvizében [mg.1"']
Cuy koncentracio a talajvizben [me.l !

Vizbol halakba torténo biokoncentracio

A biokoncentracios egylitthatok (BCF) becslésével kapcsolatban szdmos munka jelent mar
meg a szakirodalomban. A legszélesebb korben hasznalt, és egyben a legmegbizhatobb
modszer a logKow alapjan torténd széamolas. Mivel azonban ezek a moddszerek tobb
feltételezést is tartalmaznak (pl. hogy a vizben alland6 a koncentracid, és hogy a felvevo
szervezet anyagcsere folyamataiban az anyag nem vesz részt), az eredményeket ugy kell
tekinteni, mint az anyag bioldgiai koncentraloddsi hajlamanak relativ mértékét jelzo
szamokat. Rdadasul a modszerek pontossaga is valtozé a kiilonbozo tipusti anyagok esetében.
Az aldbbi QSAR-t a 4. fejezetben ismertetjiilk (ebben a fejezetben targyaljuk részletesen a
halakra vonatkoz6 BCF-eket is):

logKow <6 : logBCF, = 0,85 . logKow - 0,70
) 1
logKow > 6 : logBCF, =-0,20 . (log Kow)™ + 2,74 . logKow - 4,72
Jelolések:
Kow oktanol-viz megoszlasi hanyados [m’.m™] kozoltadat
BCFpy bioldgiai koncentralodasi egyiitthat6 halakra, nedves suly alapon [Lkg]

A halban kialakul6 steady-state koncentracid ebbdl:

Chal =BC’F‘hal . Cvz'z (2)
Jelolések:
BCFyy biokoncentracids egyiitthatd halakra, nedves suly alapon [Lkg™]
Cu, oldott koncentracio a felszini vizekben [mg.l'l]
Chal koncentracié halban (nedves tdmeg) [mg.kg"]

Bioldgiai transzfer novényekbe

A novényekbe torténd vegyi anyag felvétel kérdéskore meglehetdsen bonyolult, a
folyamatokat jelenleg még nem teljesen értjiik. Rdadasul igen heterogén névény csoportrdl -
az ¢lelmiszernovények ¢és takarmanynovények csoportja - van sz6. A Trapp és Matthies
(1995) altal kidolgozott modell segitségével a porusvizbol és a levegdbdl (a gazfazisbol)
felvett anyag mennyiségek becsiilhetok.

Itt a porusvizbdl és a levegdbdl torténd felvétel jellemzésére egy egységes, egy-kompartmenes
modellt hasznalunk. A modellben a koncentracio csokkenése szarmazhat egyrészt a levelekbdl
a levegdbe torténd difftizids transzferbdl, a ndvényi szovetekben torténd eliminacidbol és a
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novekedésbdl eredd higulasbol. A koncentracidé novekedése szarmazhat a talajbol vald
felvételbdl és transzlokaciobdl, illetve a levegobdl torténd gaznemi felvételbol.

Ez a modell a PLANTX modell egyszertisitett valtozata, ahogy azt Trapp és McFarlane (1995)
leirta. Az eredeti PLANTX modell alkalmazhatosagat Trapp €s munkatarsai vizsgaljak rovid
idotartamu kisérletekben. Meg kell emliteni, hogy ez a modell a novényi anyagfelvétel
(uptake) egyszerlsitett és altalanos jellegli reprezentacidja. Minddssze csak jelzésértékii
informaci6 szolgaltat arrol, hogy a szant6foldeken milyen koncentraciok alakulhatnak ki a
novényekben. A modell csak a levélben és a gyokérszovetben kialakuld koncentraciok
becslésére alkalmas, a termésben jelentkezd koncentracidot nem jelzi. A modellhez szamos
novényspecifikus paraméter bevitele sziikséges. Mivel igen sok ¢és igen kiilonbozo
¢lelmiszernovény ¢és takarmanynovény létezik, tudomanyosan nem lenne megalapozott egy
atlagos vagy tipikus novényt definialni. Igy tehat a lenti tablazatban megadott eldvalasztott
értékek "tipikusak", de onkényesek, ugyhogy a jovoben feltétleniil feliil kell vizsgalni oket. A
modell nem veszi figyelembe az aeroszolok kiiilepedését. Habar egyes anyagok esetében
fontos lehet ez az expozicios kapu, a kutatasok jelenlegi szintjén még nem tisztazott, hogy ezt
hogyan lehetne szamszertsiteni majd beleépiteni a modellbe.

1. tablazat.  Egyes névényspecifikus paraméterekre elovalasztott értékei

Novényi tulajdonsagok, Riederer (1990) nyoman, (kerekitett) értékek, Brassica oleracea-ra

Fu, a viz térfogataranya a névényi szoévetekben [m’.m™] 0,65
Fiipia a lipidek térfogataranya a ndvényi szovetekben [m’.m™] 0,01
Flevegl,sveny a leveg0 térfogataranya a ndvényi szovetekben [m’.m™] 0,30
RHOno6vény a novényi szovetek atlagos siirlisége [kg.m™] 700

Novényi tulajdonsagok, Trapp és Matthies (1995) nyoman, az értékek 1 m*-re vonatkoznak

TERULET ysny Levélfeliilet nagysaga/teriilete [m’] 5

Soovény Elektromos vezetoképesség [m.d"] 86,4

Viedl Hajtasi volumen [m’] 0,002

Qtranszp Transzspiracids dram [m’.d"] 1.10°

b A ndvényi lipidek és az oktanol kozti kiilonbségek | [-] 0,95
korrekcids kitevoje

knovekedés,syeny A novekedés okozta higulasra vonatkozo [d"] 0,035

novekedési rata-allando

A viz és a ndvényi szovetek kozotti megoszlas kulcsfontossagu tényezd az anyagok talaj-
megoszlast a ndvényi lipidekhez torténd hidrofob szorpcid hatdrozza meg. A Kow-t a névényi
lipidek és az oktanol kozotti eltérések miatt némileg korrigalni kell. A Kysveny-viz az alabbi
egyenlettel szamolhato:

, ) b

Kno"vény—vz'z = FVlZno"vény + Fllpldno"vény . Kow (3)
Jelolések:
Fu, a viz térfogataranya a ndvényi szoévetekben [m’.m™] 0,65
Fiipia a lipidek térfogataranya a ndvényi szovetekben [m’.m™] 0,01
Kow oktanol-viz megoszlasi hanyados [m’.m™]
b korrekcio a ndvényi lipidek és az oktanol kozotti kiilonbségek miatt [-] 0,95
Kosveny-viz a novényi szovetek és a viz kozotti megoszlasi hanyados [(mg.mng,vény'3)/(mg.mviz'3)]
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A gyokérszovetben kialakuld koncentraciot nagyrészt a fizikai szorpcid hatarozza meg az
alabbi egyenlet szerint:

Kn(’)’vény-vt’z . Cpo’rusv.

Cgyokeérsveony =
(C))
RH Ono"vény
Jelolések:
Kosveny-viz a novényi szovetek és a viz kozotti megoszlasi hanyados [m3.m'3]
Chporusv. a talaj porusvizében kialakuld koncentracio [mg.m’3]
RHO5vény a novényi szovetek atlagos siiriisége (bulk density) [kg.m™] 700
CgyOkérysyeny a gyokérszovetben kialakuld koncentracio [mg.kg’l]

A transpirdcios aram koncentralodasi egyiitthatdja (TSCF) a transpirdcidos aramban ¢€s a
porusvizben kialakuld koncentraciok aranyat adja meg. A TSCF az alabbi egyenletbdl
szamolhat6 (Briggs ef al., 1982):

- (log Kow - 1,78)*

TSCF = 0,784 . exp [ ] )
2,44
Jelolések:
Kow oktanol-viz megoszlasi hanyados [-]
TSCF a transpiracios aram koncentralodasi egyiitthatoja [-]

A TSCEF ilyen jellegii meghatarozasa egy novényre (arpa) és néhany novényvédo szerre lett
kidolgozva. Ez az egyenlet csak a -0,5 - 4,5-0s Kow tartomdnyban hasznalhat6. Ezen a
tartomanyon kiviil a Kow minimalis és maximalis értékét kell hasznalni.

A levél és a levegd kozotti gazeserét a levél-levegd megoszlasi hanyados (Kievsi-ievees) i1ja le,
amely a kdvetkez6 egyenlettel szamolhato:

Kn(’)’vény-vt’z
Kievél-levegs = Flevegbsieny + ————— ©6)

Klevego"—vz'z

Jelolések:

Kigveny-viz a novényi szovetek és a viz kozotti megoszlasi hanyados [m’.m™]

Kievegs-viz a levegd és a viz kozotti megoszlasi hanyados [m’.m?]

FlevegOsveny a leveg6 térfogataranya a ndvényi szovetekben [m3.m'3] 0,30

Kievél-levegs a levelek ¢és a levegd kozotti megoszlasi hanyados [m’.m™]

Az anyag ndvényi szovetekben torténd elimindcidja lehet anyagesere jellegli, vagy fotolitikus.
Amennyiben a folyamatok sebességi allandoi ismertek, 6ssze lehet adni dket:

kelimno"vény zkanyagcsnb'vény + katOnO"vény (7)
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Jelolések:

kanyagcs,sveny @ NOVENyi anyagesere latszolagos elsérendii sebességi allanddja [d"] kozolt adat
kfotonsveny. a ndvényi fotolizis latszolagos elsérendii sebességi allandoja [d'] ko6zolt adatr
kelimpsyeny a teljes eliminacio latszolagos elsérendii sebességi allanddja [d']

A kémiai felvétel folyamata soran a koncentracié a novény novekedésével is valtozik.
A novekedés itt mintegy higitd folyamatként hat, mivel néveli a névényi szévetek térfogatat.
A (volumetrikus) novekedési sebességi allando eldvalasztott értéke (Trapp & Matthies, 1995):

knovekedés,sveny a ndvekedési higuldshoz tartozo novekedési sebességi allando [d'] 0,035

A levélben kialakuld koncentracio szamitasahoz a tényleges egy-kompartmentumos modellt a
kovetkezo egyszerii differencidlegyenlet irja le:

dCiever
— = -0. Clevél + ﬁ (8)
dt
Jelolések:
Clevel a levélszovetben kialakuld koncentracio [mg.m’z]
o ) koncentracio csokkenés [d']
B koncentracié novekedés [mg.m™.d"]

A koncentracid csokkenés szarmazhat a levelekbdl a levegdbe torténd diffiizids transzferbdl, a
ndvényi szovetekben torténd eliminaciobol és a ndvekedési higulasbol:

TERULET svény - Eniveny

- + kelim,sveny + knovekedés,gveny
)
Klevél—levego" . Vlevél
Jelolések:
TERULETnévény a levél teriilete [m?] 5%
Snsvény vezetSképesség (0,001 m.s™) [m.d"] 86,4
Kievél-levegs a levelek és a levegd kdzotti megoszlasi hanyados [-]
Vievel a hajtas térfogata [m’]
kelimpsyeny az eliminacio latszolagos elsérendi sebességi allandoja [d']
knovekedés,sveny a ndvekedésbol eredd higulas latszolagos elsérendi sebességi allanddja [d']

* A novekedés soran természetesen a levélfeliilet nagysaga is n6, de a modell mindaddig érvényes, amig a tertilet-
térfogat arany nem valtozik.

A koncentracié ndvekedése szarmazhat a talajbol vald felvételbdl és transzlokéaciobol, illetve
a levegObdl torténd gaznemi felvételbol:

Otranszp TERULET y6vény
ﬁ = Cpémsv . ISCF . ————— + (1 - Fassaer) . Clevegé' - &noveény -
(10)

Vlevél Vlevél
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Jelolések:

Qtranszp a transpiracios aram (1 1.d™") [m’.d] 1.10°
Coorusv. a talaj porusvizében kialakul6 koncentracio [mg.m’3]
Clevegs a levegOben kialakuld koncentracid [mg.m’3]
TSCF a transpirdcids aram koncentralodasi egylitthatdja [-]
Viewl a hajtas térfogata [m’] 0,002
Fass,e, az anyag aeroszolhoz k6t6d6 hanyada [-]
A levélben kialakuld koncentraciot barmely iddpillanatra megkaphatjuk, ha a
differencidlegyenletet analitikusan megoldjuk:

Cievéi(t) = Crevar(0) . e* + —— [1- e-a.t] an
A steady-state koncentracio pedig:

Clevél(oo) = (12)
A steady-state (95%) eléréséhez sziikséges 1d6:
In 0,05
Tosy = -————— a3)
o

Jelolések:

o
Tose,

koncentraci6 csokkenés az egy-kompartmentumos modellben
a 95%-os steady-state allapot eléréséhez sziikséges id6

Ahhoz, hogy a mg.m™ értékbél ki tudjuk szamolni a mgkg” értéket, sziikségiink van az
RHOnévény-re. Riederer (1990) szerint az RHOndvény = 700 kg.m™ (ez megfelel a 0,65-6s

viztérfogat-aranynak és a 0,30 levegbtérfogat-aranynak).

MEGJEGYZES: azt, hogy mennyi idé alatt érjiik el a 95%-os steady-state dllapotot, csak o-
16l fiigg. Ahogy az a (7) egyenletbdl is latszik, o nem lehet kisebb, mint knovekedés,sveny. Ez
azt jelenti, hogy a 95%-os steady-state dllapotot mindig elérjiik 86 napon beliil.

Biologiai atjutas husba és tejbe

Travis és Arms (1988) szerint azt a folyamatot, amelynek soran a szarvasmarha felveszi a
vegyi anyagot, majd ez feldusul a htisban és a tejben, a biologiai transzfer egyiitthatokkal
modellezhetd, és egyenld a befogadd kozegben (hus, tej) kialakulo steady-state
koncentracioval osztva az allat altal naponta a forraskozegbdl (levegd/fii/talaj/ivoviz) felvett
anyag mennyiségével. Meg kell jegyezni, hogy jelenleg minden tejtermék esetében a tejben

1év6 koncentraciot alkalmazzak.
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Travis és Arms log-linearis regresszios analizist végzett a kisérletesen mért biologiai transzfer
egylitthatok és az oktanol-viz megoszlasi hanyados kozott:

BTFjgs = 1070 logkow (14)
Jelolések:
Kow oktanol-viz megoszlasi hanyados [-] kozolt adat
BTFy a husra vonatkoz6 biologiai transzfer egytitthato [(mg.kg™")/(mg.d™)]

A husra megadott BTF 36 szerves vegyiilet adatait tiikkrozi. Meg kell jegyezni, hogy a becslés
bizonytalansdga meglehetdsen nagy. Ezt a becslési modszert az 1,5-6,5-6s Kow tartomanyban
lehet hasznalni, ezen a tartomdnyon kiviil a maximum, illetve a minimum Kow értéket kell
hasznalni.

A tejre vonatkozo biologiai transzfer egyiitthato 28 szerves anyag adatainak figyelembe
vételével lett meghatarozva. Meg kell jegyezni, hogy a becslés bizonytalansaga meglehetdsen
nagy. Ezt a becslési modszert a 3-6,5-6s Kow tartomanyban lehet haszndlni, ezen a
tartomanyon kiviil a maximum, illetve a minimum Kow értéket kell hasznalni.

BTF,,; = 107! *logkow (15)
Jelolések:
Kow oktanol-viz megoszlasi hanyados [-] adatsor
BTF,; a tejre vonatkozo6 bioldgiai transzfer egytitthatd [(mg.kg’l)/(mg.d'l)]

A husban ¢s a tejben kialakuld koncentraciok a levegd, talaj, fii és az ivoviz hozzajarulasanak
Osszeadasaval és a biologiai transzfer egyiitthatok alkalmazasaval szamolhato:

Chis = BTFys. 2 C;. IC; i € {fii, talaj, levegd, ivoviz} (16)
Cwj =BTFy;. 2 C;. IC; i € {fil, talaj, levegd, ivoviz} 17)
Jelolések:
BTF;s a husra vonatkozo bioldgiai transzfer egytitthato [(mg.kg")/(mg.d™)]
BTF,; a tejre vonatkozo6 biologiai transzfer egyiitthato [(mg.kg")/(mg.d™)]
G az i-dik kitettségi kozegben jelentkez6 koncentracié (nedves suly) [mgkg’ vagy mg.m” vagy mg.I"']
IC; az i-edik kitettségi kozeg napi felvételi mennyisége (nedves suly) [kg.d”' vagy m’.d”" vagy 1.d"]
Chus a husban kialakul6 koncentracio [mg.kg'l]
Cij a tejben kialakulo koncentracio [mgkg']

2. tablazat.  Felvételi mennyiségek (/C) szarvasmarhara, attérés szaraz sulyrol
nedves sulyra

Paraméter Szaraz suly Konverzio szarazrol Nedves suly | Mértékegység
nedvesre
ICg 16,9 4? 67,6 [kg.d']
ICaia 041° 1,13° 0,46 [kg.d']
IClevess 122° [m’.d]
ICiVéViz 55° [1d_1]

Forras: ¥ McKone & Ryan (1989).
® RHOy 1,/ (Fszilardy,,j . RHOszilard) alapjan, a standard értékek a 2. fejezetbdl.
9 ECETOC (1990).

203




Az ivoviz tisztitasa

Az ivoviz felszini vizbdl vagy talajvizbdl késziil. A modellezéshez a Hrubec és Toet (1992)

altal javasolt megoldast alkalmazzuk.

A program jelenlegi verziojaban feltételezziik, hogy a felszini vizbdl vagy talajvizbdl a lebegd
részecskéket teljes mértékben eltavolitottak. A talajviz tisztitdsanak hatasait, amelyek
altalaban nem a szerves szennyezések eltavolitasara szolgalnak, itt elhanyagoljuk.

A tarolas koriilményeitdl fiiggden a felszini vizek tisztitasara alapvetden két kiilonbozd
modszert alkalmaznak: az 1. tipusu rendszerben a tarolas nyitott tartdlyokban torténik, a 2.
tipusu rendszerben viszont talajviz dusitas folyik. A xenobiotikus anyagok oldott frakciojanak
a felszini vizekbdl torténd eltavolitasat a tisztitasi egyiitthatok segitségével modellezziik. A
két fenti rendszer, illetve a felszini vagy talajvizek kozotti valasztas tekintetében legrosszabb

eseti megkozelitést alkalmazunk.

Fiisze = max (Fl.rendszery,, , F2.rendszer ;)

Jelolések:

(18)

F1.rendszer;s,
F2.rendszers,
F tiszt

az 1. rendszerre vonatkozo6 tisztitasi egyiitthato
az 2. rendszerre vonatkozo6 tisztitasi egyiitthato
a felszini vizekre vonatkozo legrosszabb eseti tisztitasi egyiitthato

—r—
1
—_

Az egyes rendszerekre vonatkozd tisztitasi egyiitthatokat az alabbi tablazatbol lehet kiolvasni.
Az egyes oszlopokban megadott egyiitthatokat az egyes rendszerekre vonatkozé egyiitthatok

(F1.rendszerys €s F2.rendszers,,) kiszamitasahoz be kell szorozni.

3. tablazat.
sebessége alapjan

Tisztitasi egyiitthatok, a Henry-féle dllando és a biologiai degraddcio

Tisztitasi folyamat log Kow Henry-féle allando Aerob biologiai
(Pa.m’.mol ™) degradacios sebesség
(napok)
<4 4-5 >5 <100 > 100 > 10 <10
1. rendszer 1 1/4 1/16 1 172 1 1
2. rendszer 1 1/2 1/4 1 172 1 1/4
Forras: Hrubec & Toet (1992)
Civo'vt'z = max (Cviz . F tiszt » Ctlv) (19)

Jelolések:
Cyy oldott koncentracio a felszini vizekben [mg.l'l]
Cauy koncentracid a talajvizben [mg.l'1
Civéviz koncentracid az ivovizben [mg.l'l]
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Teljes napi felvétel embernél

Az emberek xenobiotikumoknak valo Kkitettsége szamos forrasbol szarmazhat. Az
expozicidbecslésnél 6 utvonalat vesznek figyelembe, ezek: az ivoviz, a halak, az
¢lelmiszernovények, a hus, a tej és a levegd. A napi felvételt a napi felvételi értékek
segitségével tudjuk kiszdmitani. Ez a mddszer azt is jelenti, hogy minden felvétel csakis a
szennyezett kozegbdl szarmazhat.

, Ci 11{1 , Clevego" . IHlevego" BIOinh
DOZIS; = ———— DOZIS yeqs = ——————— R (20)
BW BW BI Oora'lis
i € {ivoviz, hal, novenyi szar, gyokérzoldség, hus, tej}
Jelolések:
G koncentraci6 az i-edik kdzegben [mg.kg" vagy mg.m™ vagy mg.1"]
IH; napi felvétel az i-edik médiumbol [kg.d' vagy m’.d" 1.d"]
BIOj az anyag biologiai hozzaférhetésége (inhalacio) [-] 0,75
BIOis az anyag biologiai hozzaférhetésége (szajon keresztiil) [-] 1
BW az érintett ember teststlya [kg] 70
DOZIS; napi dozis az i felvételén keresztiil [mg.kgy,'.d "]
DOZISlevegé a napi dozis inhalacion keresztiil [mg.kg'.d"]
DOZIS o141 = (X DOZIS;) + DOZIS g5 1)
i € {ivoviz, hal, névenyi szar, gyokérzoldseg, hus, tej}
Jelolések:
DOZIS; napi dozis az i felvételén keresztiil [mg.kgy, ' .d"]
DOZIS, o a teljes napi felvétel
DOZISlevegé a napi dozis inhalacion keresztiil [mg.kg"'.d"]

oo

4. tablazat.  Kozvetett human expozicio standard elovalasztott (default) értékei

Paraméter Jelolés Erték Mértékegység | Forras
Ivoviz Hivoviz 2 [Ld] (b)
Hal IHhal 09 115 [kgwwt-d_l] (a)
Elelmiszer- novények (levélzoldségek, TH 046 1,20 [kgywed '] ()
gylimolcsok és gabonafélék)

Gyokerzoldségek TH gy s1er 0,384 [ (a)
Hus IHhﬁs 093 01 [kgwwt-d_1 ] (a)
Tejtermékek IH,; 0,561 [kguw.d'] (@)
Inhal4cios sebesség IHieyegs 20 [m’.d"] (b)
Biologiai hozzaférhetéség inhalacidval BIO;u, 0,75 [-] ()
Bioldgiai hozzaférhetdség az oralis BIO41is 1,0 [-] (c)
utvonalon

Felnétt testtomeg BW 70 [kg]

@ Forras: ECETOC (1994) (1d. a kovetkez6 oldalon 1évé tablazatot)
® Forras: US EPA (1989).
© Forras: Vermiere et al. (1993).
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. tdbldzat.  Atlagos teljes éves élelmiszerfogyasztds kg/f6 (Euromonitor, 1992; az ECETOC, 1994 nyomdn)
Felvétel EU B DK F D GR IRL I NL P SP UK EU EU
min. | max.

Hus*) 94,0 105,0 108,9 109,9 104,9 76,4 87,3 87,5 88,8 68,4 95,0 77,3 68,4 109,9

marha és borju 22,0 22,3 18,1 30,7 23,7 19,0 19,0 26,8 19,3 13,6 11,5 17,0

sertés 40,7 49,1 69,1 37,6 63,2 22,2 34,7 30,8 47,6 25,9 47,4 24,8

egyéb 21,7 19,3 13,3 25,2 12,6 29,5 26,7 20,9 18,5 21,9 27,4 25,0
Hal 10,1 10,2 41,8 7,5 7,4 7,2 12,6 10,1 9,8 24,7 20,3 3,5 3,5 41,8
Tej + joghurt 82,4 67,8 74,2 65,8 65,8 66,9 173,6 69,7 79,3 52,1 102,6 122,3 52,1 173,6
Vaj 4,9 8,6 6,9 8,6 8,5 1,0 5,5 2,4 3,9 0,9 0,6 4,2 0,6 8,6
Sajt 14,5 12,6 12,8 22,4 17,4 22,1 5,4 17,6 15,0 5,2 5,5 8,0 5,2 22,4
Z06ldség + gyiimdlcs 205,6 173,8 149,8 194,0 196,4| 2483 148,3 2717,5 2425 1654 252,6 131,6 131,6| 277,5
Gabona 116,5 98,7 93,1 101,8 99,6 145,2 1447 160,0 74,5 125.,4 97,7 119,6 74,5 160,0
Burgonya 83,3 97,6 62,9 73,6 69,6 86,4 140,2 38,0 87,0 111,5 107,0 106,7 38,0 140,2

*) A total nem tiikrozi az egyes alcsoportok osszegéet.
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VIII. melléklet
Kéolajszarmazékok human egészségkockazatanak becslése

Bevezeto

A koéolajszarmazékok valtozatos ¢és komplex szénhidrogén keverékek. E tekintetben
kiilonboznek a tiszta anyagoktol, igy tehat habar az itmutatdoban vazolt human egészségiigyi
kockézatbecslés egyes anyagokra megfeleld lehet, az olyan komplex keverékek esetében, mint
példaul a kdolaj szarmazékok, altalaban adaptacioval alkalmazhato. Ebben a mellékletben
tehat meghatdrozzuk, hogy a technikai utmutatd mely részei alkalmazhatok a kdolaj
szarmazékokra 1is, illetve hol iitkozhetiink nehézségekbe. Utobbi esetekben, ahol lehet,
alternativ pragmatikus megoldasokat is ajanlunk. Ki kell emelni, hogy ebben a mellékletben
csak magukkal az anyagokkal foglalkozunk, ¢és nem tériink ki a haszndlat sordn keletkezd
bomlas- vagy égéstermékekre.

Kéolajszarmazékok

A koolajszarmazékokat a nyersolajbdl (kdolaj) desztillacidval allitjak eld (frakcionaljak), és a
végtermékre vonatkoz6 kovetelmények fiiggvényében tovabbi frakcionalasnak és/vagy
finomitasnak is alavethetik. A kdolajszarmazékok valtozatos és komplex keverékek, amelyek
elsésorban az alabbi két fobb szénhidrogéntipusbol allnak:

e ftelitett szénhidrogének - egyeneslancu alifas szénhidrogének (normal paraffinok),
elagaz6 alifas szénhidrogének (izoparaffinok), és ciklikus alifas szénhidrogének
(cikloparaffinok, vagy naftének);

e telitetlen szénhidrogének - olefinek és aromas szénhidrogének.

A fizikai-kémiai tulajdonsagoktol fliggden minden egyes kdolaj szarmazék tartalmazhat
kiilonb6zé mennyiségben barmilyen tipust szénhidrogént. Raadéasul lehetnek benne kén-
illetve nitrogén-tartalmu vegytiletek is. Egyes maradékok tartalmazhatnak vanadiumot, nikkelt
¢s mas fémes anyagokat is.

A 793/93 szamu Rendelet 1. mellékletében felsorolt 510 kdolaj szarmazékot 32
termékcsoportba soroljak. A csoportok szamozasa 1-14-ig tart, egyesekhez alcsoportok is
tartoznak (pl. 4A, 4B). Az egyes csoportok meghatarozasa a HEDSET irodalomban talalhato.
Minden csoportba hasonld nyersanyagokbodl, hasonld finomitasi eljardsokkal eléallitott
anyagok tartoznak. Igy tehat az ugyanazon csoportba sorolt anyagok hasonlé fizikai és kémiai
tulajdonsagokkal rendelkeznek, €s rendszerint hasonldéak a toxikoldgiai tulajdonsagaik is.
Kivételt képeznek e szabdly aldl a 3G, a 3J, az 5B, a 7C, a 10 és a 12 szamu csoportok,
amelyekbe heterogénebb anyagok lettek besorolva, igy nehézségekbe litkdzhet kozdsen
torténd kezelésiik.

A koolajszarmazékok toxicitasa

A koolajszarmazékok, és ezen belill a kereskedelmi forgalomban kaphatdo termékek
toxicitasardl atfogd tanulmanyt Cavender (1994) készitett, az asvanyolajok (IARC, 1984), a
bitumen (IARC, 1985), a szénhidrogén olddészerek (IARC, 1989), tovabba a nyers és
tiizeldolajok (IARC, 1989) karcinogenitasaval pedig az IARC foglalkozott.

A koolajszarmazékok néhany alkotoeleme ismert karcinogén, ilyenek példaul az 1,3-butadién,
a benzol ¢és bizonyos 3-7 tagii kondenzalt policiklusos aromas vegyiilet. Egyes koolaj
szarmazékok n-hexant tartalmaznak, ami neurotoxikus.
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A termékcsoportok tekintetében ez a kovetkezoképpen néz ki:

e az 1,3-butadién a 2. csoportba sorolt kdolajszarmazékokban fordulhat elo;

e abenzol és az n-hexan a 3A-3G csoportokban fordulhat eld;

e a 3-7 tagl kondenzalt policiklusos aromas vegyiiletek a 4A-14 csoportokban
fordulhatnak eld.

Az emlésokre gyakorolt toxicitas értékelése

A koéolajiparban eldallitott anyagokat altalaban {lizemanyagként, kendanyagként, vagy
vegyipari alapanyagként hasznaljak fel. Ha expozicié jelentkezik, az az anyag hasznalati
korétol illetve fizikai-kémiai tulajdonséagaitol fliggben vagy inhalacioval vagy dermalis
kontaktus révén jon létre. A szajon keresztiili expozicios kapu altalaban csak igen kivételes
koriilmények esetén johet szoba, leginkabb lakossagi felhasznaldknal és balesetszertien. Van
néhany kivételt képezé még tovabb finomitott termék is, pl. a fehérolaj, amelyet
¢lelmiszerekben és kozmetikai cikkekben is alkalmaznak.

Akar lenyelve, akar a boron keresztiil - az ember altalaban az adott kdolajszarmazékban
talalhatd Osszes anyaggal kapcsolatba keriil. Az ezeken az expoziciés kapukon keresztiil
fellépd hatasokat vizsgald toxicitasi kisérletekben altaldban a teljes anyagot alkalmazzak, ¢és a
tesztek maguk is ugyanugy zajlanak, mint a tiszta anyagok vizsgalatakor. Az ilyen jellegt
vizsgalatok eredményei tehat ugyanugy kozvetleniil alkalmazhatdk a veszély azonositashoz és
a kockazat jellemzéshez, mint a tiszta anyagok esetében.

A koolajszarmazékokkal kapcsolatos expozicid esetében a legaltalanosabb kapu az inhalacios.
A gaznemill anyagok esetében az ember az adott kdolajszarmazékban jelenlévd 0Osszes
anyaggal kapcsolatba keriil. Az alacsony gdznyomasu anyagoknal az inhalécids expozicio
nem jellemzd, de ha mégis eléfordul, akkor vagy aeroszol vagy fiist formdjaban jelentkezik.
Ettdl fliggetleniil mind a gaznemi, mind pedig az alacsony géznyomasu kdolajszarmazékok
esetében a kitettség az adott komplex keverék minden Osszetevdjére létrejon. Az olyan
toxicitasi vizsgalatok tehat, ahol a teljes anyagot alkalmazzak, kozvetleniil relevansnak
tekinthetok a humén expozicids helyzet szempontjabol, €s potencidlisan leegyszertsithetik a
kockazatbecslést.

Probléma jelentkezhet azonban az olyan komplex anyagok esetében, mint példaul a benzin, a
konnylibenzin, a kerozin és egyes gazolajak, amelyek meglehetdsen széles desztillacios
tartomanyban tartalmaznak illékony ¢és nem illékony vegyiileteket egyarant. Ilyen
szarmazeékok esetében az ember inhalaci6 utjan altalaban a kisebb molekulasulyu, illékonyabb
komponensekkel keriil kapcsolatba. Az expoziciéra a parolgdst befolyasold kornyezeti
tényezOk is hatassal vannak. A legtobb toxicitasi adat olyan vizsgélatokbdl szdrmazik, ahol
teljesen elparologtatott anyagokat alkalmaztak, igy nagy problémat jelent a kockazatbecslés
soran az ilyen kisérleti adatok Osszevetése a "valos helyzetekkel". Ehhez kapcsolodik még egy
tovabbi probléma is, mégpedig az, hogy a jovében hogyan kellene az ilyen illékony anyagok
inhalacios toxicitasi vizsgalatait elvégezni ahhoz, hogy a koriilmények jobban reprezentaljak a
valos expoziciot.

Vegyiik el6szor az inhalacids toxicitasi vizsgalatokat, itt harom megkdzelités lehetséges:

e az adott kdolaj szarmazékban jelenlévo Gsszes ismert komponensre kiilon-kiilon
elvégezni a vizsgalatot;
e ateljesen elparologtatott anyaggal végezziik a vizsgalatokat; vagy
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e hatarozzuk meg a tényleges kitettséget okoz6 elparolgo frakciot, és ezzel a frakcioval
végezziik el a megfeleld kisérleteket.

Elvben a fenti alternativaktol fiiggetleniil a tesztelési eljarasok megfeleléen ki vannak
dolgozva, és rendszerint nem kiilonboznek a tiszta anyagokkal végzett vizsgalatoktol. A
kapcsolodo analitikai eljarasok ugyan dsszetettek, de ezek is meglehetdsen jol ki vannak mar
dolgozva.

Az elsé alternativa (azaz, hogy az adott kdolajszdrmazék minden egyes ismert komponensét
kiilon-kiilon vizsgéljuk) a legbonyolultabb, legkdltségesebb (ideértve az iddigényt és a
sziikséges allatkisérletek szamat is), ezért nem ajanljuk.

Meg kell jegyezni, hogy a gyakorlatban

e igen bonyolult, s6t esetleg lehetetlen azonositani egy keverék 6sszes komponensét;

e nem mindegyik ismert komponenst lehet kelld mennyiségben tisztan eldallitani;

e a human expozici6 a legtobb komponens esetében olyannyira kismértékii, hogy az
igy nyert adatok kevés gyakorlati haszonnal jarnanak.

Emellett a komplex keverékek toxicitdsaval kapcsolatos kovetkeztetések nem feltétleniil
korrekt feltételezéseket is igényelnek a komponensek kozotti interaktiv  hatasokkal
kapcsolatban. Masrészrol az is igaz, hogy egyes komponensek lehetnek 6nmagukban is jol
bevizsgalt anyagok (és ezért a kockazatbecslés soran is gyakran kiilon kezelik 6ket). Igy tehat
bizonyos koriilmények kozott az egyes komponensekkel kapcsolatos adatok is hasznosak
lehetnek. Hasonl6 mdédon ha egy komplex keverék vizsgalata soran jelentdsebb toxikologiai
eredményeket kapunk, sziikség lehet az egyes komponensek vizsgalatara is, hogy be tudjuk
azonositani, melyikhez kapcsolddik az adott toxikologiai jelenség.

Kisérletes szempontbol a masodik alternativa (azaz, hogy a teljesen elparologtatott anyagot
vizsgaljuk) megvalositasa a legegyszeriibb. S6t a rendelkezésre allo adatok tulnyomo része
ilyen jellegli vizsgélatokbol szarmazik. A vizsgalandé anyag teljes elparologtatasa altalaban
megoldhatod és legtdbbszor az is konnyen meghatarozhatd, hogy a kisérleti allat milyen
tesztanyagnak van kitéve. Ennek a moddszernek azonban van egy jelentds hatranya is,
mégpedig az, hogy az igy kialakitott koriilmények nem feltétleniil azonos azzal, aminek az
ember a valdsagban ki van téve, és ez komplikalhatja a kockéazat jellemzést.

A kockazatbecslés szempontjabol harmadik alternativa (azaz hogy definidljunk és olyan
kisérleti koriilményeket hozzunk 1étre, amely nagyon hasonlit a valosdgoshoz) a leginkabb
célravezetd, €és ez implikalja a legkevesebb feltételezést. Ahhoz azonban, hogy Iétre tudjuk
hozni a toxicitds vizsgalathoz sziikséges megfeleld koriilményeket, elézdleg kiterjedt
analitikai vizsgalatokat kell végezni és meg kell hatdrozni, hogy az ember a valosdgban
milyen koriilményeket van kitéve. Ez ismert (EINECS-) anyagok esetében elvben lehetséges,
de 1j anyagoknal nem. SOt, ez az alternativa olyan tesztanyag kialakitasdhoz vezethet, amely
formalisan nem egy "anyag", vagy legalabbis nem pontosan ugyanaz az anyag, mint amit a
kockézatbecslés folyaman definialtunk.

Tovabbi problémak is jelentkezhetnek, ha az adatokat mas célokra is, példaul osztalyozasra
fel kivanjuk hasznalni, mert ennél definicid szerint csak a veszélyeket kell figyelembe venni,
nem pedig a potencialis expoziciot.
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Az egészségkockazat becslése

A koolajszarmazékok kockazatbecsléséhez alkalmazott kezdeti megkozelitésnél figyelembe
kell venni a teljes keverék toxicitasat és a human kitettséggel kapcsolatban rendelkezésre allo
adatokat. Ezt a folyamatot sok esetben az anyag altalanos szénhidrogén Gsszetételével, és a
specifikus hatassal rendelkezd egyes szénhidrogének jelenlétével kapcsolatos ismeretek is
eldsegitik. A potencialis célpopulacid vizsgalatakor azonositani kell a rendelkezésre allo
expozicids €s veszélyadatok azon specialis elemeit, amelyek lehetdvé teszik a kockazat
jellemzés elvégzését. Ezt végso soron csak egyedi alapon lehet megvalositani.

Az aladbbiakban ismertetjiik az egyes expozicids kapukkal kapcsolatos tudnivaldkat.

Lenyelés

A koolajszarmazékok lenyelésbdl eredd kockazatbecslése meglehetdsen egyértelmi, és nem
kiilonbozik 1ényegesen a “tiszta”, egyetlen anyagra alkalmazand6 moédszerektdl, ahogy azok a
rendelkezésre allo technikai utmutatokban szerepelnek. A NOAEL ¢és az expozicios adatok a
teljes keverékre vonatkoznak, €s az egyetlen anyagra meghatarozott szabalyok alkalmazandok.

Dermalis expozicid

A dermalis expozicids kapu hasznalhaté mind az akut, mind pedig a kronikus toxicitashoz,
tovabba a potencidlis irritald, szenzibilizalé és mard hatidsok vizsgalatara is. Habar jol
meghatdrozott ¢és klasszikus protokollok vannak ezen hatdsok vizsgalatira, a valos
szituaciokhoz képest az expondlds, a kisérleti allatok kezelési rendje gyakran thlzottan
mesterséges lehet, ami problematikussd teheti a kockazatbecsléshez —sziikséges
extrapoléaciokat.

Kiilonosen akkor lehet ez igy, ha a vizsgalt kdolajszarmazék komponensei illékonysag
tekintetében erdsen kiilonboznek. Minden egyes forgatokonyvet (szcendriot) egyedi alapon
meg kell vizsgalni.

Inhalacids expozicio

A gazok vagy aeroszolok okozta expozicid kockéazatbecslése meglehetdsen egyértelmi.
A NOAEL és az expozicios adatok mindkét esetben a teljes keverékre vonatkoznak, és itt is
az egyetlen anyagra meghatdrozott szabalyok alkalmazandok.

Bonyolultabb lehet azonban az olyan szituaci6, melyben az inhalacioés expozicidot okozo
komplex keverék viszonylag illékony és eltérd forrasponti komponensekbdl all. Ilyen
esetekben a kitettség altaldban az illékonyabb komponensekre jelentkezik. Emiatt a kockazat
jellemzés is némileg problematikussa valhat, mivel a rendelkezésre allo toxikologiai adatok
talnyomd része olyan vizsgdlatokbol szarmazik, ahol teljesen elparologtatott anyagot
hasznaltak.

Azt is szem el6tt kell tartani, hogy az illékonyabb komponensek a teljesen elparologtatott
anyagnak egy részhalmazat adjak. Esszerli tehat azt feltételezni, hogy az illékonyabb
komponensek toxikoldgiai tulajdonsagai hasonldéak vagy azonosak a teljesen elparologtatott
anyagéval ¢és hogy a lehetséges toxikus hatasokat a teljesen elparologtatott keverékkel
lefolytatott vizsgalatokban ki is mutatnék.

crcr

elvégzése soran varhatoan az alabbi szituacidkkal talalkozhatunk:
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ha végeztek vizsgalatokat olyan anyagokkal, amely er6sen megkdzeliti azt, aminek az
emberek a valosadgban ki vannak téve, akkor a vesz€ly azonositas €s a kockazat jellemzés
szempontjabol ezek az adatok tekintendék a legrelevansabbaknak. Ilyen esetben a
NOAEL ¢és a kitettségre vonatkozd koncentracio-adatok ugyanarra az anyagra
vonatkoznak. Mindazonaltal ezek az adatok csak a keveréknek arra az illékony
frakcigjara vonatkoznak, amelyre a kockazat jellemzés késziil és nem a teljes keverékre;
ha csak olyan vizsgalatok allnak rendelkezésre, amelyekben teljesen elparologtatott
anyagot hasznaltak, akkor meg kell bizonyosodnia, hogy van-e barmiféle okunk azt
feltételezni, hogy a teljes anyag toxikoldgiai tulajdonsdgai nem hasonlitanak az
illékonyabb komponensekéhez (ebben a fazisban hasznosak lehetnek a frakcionalt
anyagokkal vagy az egyes komponensekkel kapcsolatos adatok). Amennyiben ilyen
eltérés nem varhatd, akkor a veszély azonositdshoz és kockazat jellemzéshez fel kell
tételezniink a teljesen elparologtatott anyag €s az illékonyabb frakcid egyenértékiiségét.
Ilyen esetben a NOAEL csak a teljes keverékre vonatkozik, a kitettségre vonatkozo
koncentracio adatok viszont csak az illékony komponensekre;

ha feltételezhetd, hogy az illékonyabb frakcid toxikusabb, mint a teljesen elparologtatott
anyag, el kell donteni, hogy a meglévé adatok alapjan lehet-e megfeleld veszély-
azonositast végezni. Ha igen, akkor ezt a kockazat jellemzéshez is fel kell hasznalni. Ha
azonban nem igy van, akkor mérlegelni kell, hogy tovabbi vizsgalatok elvégzésével 0ssze
lehet-e gytijteni a hianyz6 adatokat.

Itt a NOAEL ¢és a kitettségre vonatkoz6 koncentracio adatok mindkét esetben ugyanarra
az anyagra vonatkoznak. Ezek az adatok azonban a teljes keveréknek csak arra az
illékony frakcidjara vonatkoznak, amelyekre a kockazat jellemzés késziil;

ha feltételezhetd, hogy a teljesen elparologtatott anyag toxikusabb, mint az illékony
frakcio, akkor az olyan vizsgalatok adatait, amelyekben teljesen elparologtatott anyagot
hasznaltak, fel lehet hasznalni egy eldzetes kockézat jellemzéshez, amely a konzervativ
"legrosszabb eseti" feltételezésen alapszik. Ebben az esetben a NOAEL csak a teljes
keverékre vonatkozik, a kitettségre vonatkozd koncentracio-adatok pedig az illékony
frakciora. Hacsak ez nem vezet arra a kovetkeztetésre, hogy a potencialis kockéazatok
elfogadhatatlanok, ezek az adatok a sziikséges célokhoz adekvatnak tekintendok;

amennyiben a kockazatbecslési eljarashoz tovabbi adatokra van sziikség, a vizsgalando
anyagrol hozott dontést az alapjan kell meghozni, hogy az adatok milyen célra kellenek.
Kiilonos tekintettel a befektetendd munka és a sziikséges allatkisérletek szaméanak
csokkentésére, vilagosan egyetértésnek kell lennie arrél, hogy az eldallitott adatokra mind
az osztalyba sorolast, mind pedig a kockazatbecslési dontést ra kell tudni alapozni.

Szénhidrogén oldészerek

Szamos szénhidrogén olddszer ugyancsak egy komplex keverék, azonositasukra ugyanazokat
az EINECS szamokat haszndljuk, mint a koolaj-finomitasi frakcidkra. A szénhidrogén
olddszerekhez hasznalt EINECS szamok megtalalhatok az ismert anyagokrol szo6l6 rendelet
3A-5B csoportjai koziil egyesekben.

A szénhidrogén oldoszerek altalaban jelentdsen kiilonboznek a kdolaj-finomitasi frakcioktol:

sokkal nagyobb mértékben finomitottak;

keskenyebb tartomanyt fednek le a kiilonb6z6 szénatom-szamu szénhidrogének koziil;
gyakorlatilag nem tartalmaznak sem 1,3-butadiént, sem benzolt, sem pedig 3-7 tagu
policiklusos aromas vegyiileteket;

gyakorlatilag nem tartalmaznak olefineket.
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A szénhidrogén olddszerek felhasznalasi kore joval szélesebb, ezért a kdolaj leparlasi frak-
ciokhoz képest masok a hozzéajuk kapcsolodo expozicios helyzetek is. A szénhidrogén oldo-
szereket példaul olyan ipari bevonatokban is alkalmazzak, ahol a haszndlat soran jelentds
human expozicié keletkezhet. Ezzel szemben a kdolaj finomitasi frakciokat mar a finomito
tizemekben lizemanyaggé keverik és a végterméket hozzak forgalomba mind ipari mind
lakossagi felhasznalashoz; az ilyen termékekkel kapcsolatos human kitettség valoszintileg
joval korlatozottabb.

A koéolaj finomitési frakciok human egészségligyi kockazatbecslésérdl az elébbi fejezetekben
leirt altalanos Gitmutatas a szénhidrogén oldoszerek esetében némi modositast igényel, tovabba
ki kell emelni a kdvetkez6 eltéréseket:

e a szénhidrogén oldoészerek esetében a kis molekulasulytt komponensek preferencialis
kiparolgasa nem okoz olyan nagy problémat, mint a kdolaj finomitasi frakciok esetében,
mivel az oldoszerekben 1év6 szénhidrogének keskenyebb szénatom-szam tartomanyt
fednek le. A szénhidrogén olddszereknél tehat az inhalacios allatkisérletek eredményei
¢s a mért human expozicids adatok mind ugyanarra az anyagra vonatkoznak.

e mivel a szénhidrogén oldoszerek altalaban jobban finomitottak, ezért legtobbszor kevésbé
toxikusak, mint a megfelel6 kdolaj finomitasi termékek. A szénhidrogén olddszerekre
vonatkoz6 veszélyazonositds - mint olyan - specialis szempontok figyelembe vételét
igényli;

e a veszélyes anyagokra vonatkozo irdnyelv (67/548/EGK) alapjan a szénhidrogén
oldoszereket nem soroltdk a karcinogének osztalyaba. Ennek oka az, hogy a 3A-3G
csoportokba tartoz6 szénhidrogén olddszerek kevesebb, mint 0,1% benzolt tartalmaznak.
Ha nem karcinogén nyersanyagbdl allitjak eld, az 5B csoportba tartozokat sem kell
osztalyba sorolni;

e mind ipari, mind lakossagi alkalmazas esetén a szénhidrogén olddszerekkel kapcsolatos
human expozicid jelentdsen nagyobb lehet, mint a kdolaj finomitasi frakciok esetében.

Osszefoglalasképpen elmondhato, hogy a 3A-5B csoportokba tartozé kdolajszdrmazékok
elsésorban kéolaj finomitdsi frakcidk, amelyeket izemanyagok gyartasahoz hasznalnak, de
né¢hany csoport tartalmazhat szénhidrogén oldoszereket is. Egy adott csoportra vonatkozo
kockézatbecslés elvégzésekor a szénhidrogén olddszereket valdsziniileg kiilon kell vizsgélni,
mivel szénhidrogén Osszetételiik, toxicitasuk és az expozicids helyzetek (mintdk) alapjan
jelentdsen eltérhetnek a kdolaj finomitasi frakcidktol.
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IX. melléklet

Megfelelo expozicios kapu megvalasztasanak stratégiaja
a toxicitasi vizsgalatokhoz

A stratégia célja

A stratégia célja, hogy segitse a veszély azonositas soran végzett toxikologiai vizsgéalatokban a
kisérleti allatok megfeleld kezelési modjanak (az expoziciés kapuknak) megvalasztasat.
Ez a stratégia alkalmazhat6 azoknal az 0ij anyagokndl, amelyeket a 67/548/EGK szamu
Iranyelv V. mellékletének megfelelden tesztelnek, tovabba ismert (EINECS-) anyagoknal is
felhasznalhat6, ha a rendelkezésre all6 adatok alapjan az a dontés sziiletett, hogy tovabbi
vizsgalatokat kell végezni. A stratégia a legnagyobb hangsulyt az inhalacios
vizsgalatokkoriilményeire teszi. Elsdsorban az anyag lokalis és szisztémas toxikus hatasait
vizsgalo az akut (egydozisos) és ismételt dozisos (28 vagy 90 napos) toxicitdsi tesztekre
vonatkozik. Mindazonéltal az expozicios Gtvonal kivalasztdsanak itt vazolt elvi szabalyait mas
tipusu vizsgalatok megtervezéséhez is fel lehet hasznalni (példaul reproduktiv toxicitasi,
kronikus toxicitasi €s karcinogenitasi vizsgalatokhoz).

Miért van sziikség erre az itmutatora az expozicios kapu kivalasztasakor?

A vizsgélatok lefolytatdsa soran az anyagok szisztematikus tesztelésének eldsegitésére €s az
esetlegesen rendelkezésre allo adatok figyelembe vételéhez stratégiai megkdzelitést kell
alkalmazni. Ebben a mellékletben Iépcsdzetes megkdzelitést mutatunk be, amelynek
segitségével ki tudjuk valasztani az adott vizsgalathoz leginkabb megfeleld expozicids
kapu(ka)t, kezelési moédokat

A human expozicidé harom kapun keresztiilvalosulhat meg, ezek: az inhalacios, a dermalis és
az oralis. Figyelembe véve az allatkisérletek szamat, a koltségeket, illetve a tudomanyos
szempontokat, semmiképpen nem indokolt, hogy minden egyes anyagnal az akut ¢és az
ismételt dozisos toxicitasi vizsgalatokat mindharom kezelési modon elvégezzik. Az
allatkisérletekben akkor érdemes az inhalaciot alkalmazni, ha a human expozicié varhatdéan
belélegzéssel valosul meg. Egy adott vizsgalat esetében azonban az alkalmazand6 kapuval
kapcsolatos végleges dontést szamos egyéb tényezd is befolyasolja (pl. az anyag fiziko-kémiai
tulajdonsagai; korabbi toxicitasi vizsgalatok eredményei).

Az anyagok tesztelésének altalanos alapelvei

Az 1j anyagok alapszintli (1 t/év) tesztelésére vonatkozdan a 67/548/EGK szamu Iranyelv
VIL.A melléklet eléirja, hogy az akut toxicitasi teszteket "a nem gaznemi anyagok esetében
legalabb két kapu alkalmazasaval is el kell végezni, és az egyik kapunak mindenképpen az
oralis kaput kell valasztani. A masik kapu kivalasztasa fligg:

e az anyag jellegétdl; és
e alegvaloszinlibb human expozicios kaputol.

A gaznemi anyagokat €s az illékony folyadékokat belélegeztetéssel kell alkalmazni."
A 67/548/EGK szamu Iranyelv nem terjed ki az ismert (EINECS-) anyagokra, mindazonaltal

az ismert (EINECS-) anyagok akut toxicitasi tesztelésénél ugyanazokat az iranyelveket kell
alkalmazni a hidnyzo6 adatok 6sszegytjtésekor.
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Ehhez hasonldan az ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatoknal, ha egy 28 napos kezelést irnak
eld, a VILLA melléklet szerint "az alabbiak alapjan leginkabb megfelelonek vélt kaput kell
alkalmazni:

e alegvaloszinlibb human expozicios kapu;
e az anyag akut toxicitésa;
e az anyag jellege.

Hacsak nem sz06l ellene valami, altaldban az oralis kapu €élvez preferenciat."

Az ismételt dozisos toxicitasi vizsgalatoknal is ugyanazok az alapelvek vonatkoznak az ismert
(EINECS-) anyagokra; ugyan a 67/548/EGK szamu Iranyelv nem rendelkezik errdl, de ismert
(EINECS-) anyagok esetében is ugyanazokat az iranyelveket kell alkalmazni a hidnyz6 adatok
Osszegytijtésekor, mint az 1j anyagoknal.

A nagyobb tonna-kiiszobértékeknél végzendd lokalis vagy szisztémas toxicitasi vizsgalatok
esetén is (0j és ismert (EINECS-) anyagokra egyarant) ki kell valasztani a harom kapu koziil a
legmegfelelobbet. A 67/548/EGK szdmu Irdnyelv VIII. melléklete ebben a vonatkozéasban
meglehetdsen kevés informacioval szolgal.

Ennek megfelelden tehat ebben a mellékletben részletesen megadjuk az anyagok akut
toxicitasi és ismételt dozisos toxicitasi vizsgalataihoz alkalmazand6 expozicidés kapuk
megvalasztasanak kritériumait (egyben kibovitjik a 67/548/EGK szamu Iranyelv VILA és
VIII. mellékleteiben megadott szempontokat), hogy a becslés soran mindegyik szinten
megfeleld és adekvat vizsgalatokat végezhessiink.

Ugyancsak részletesen foglalkozunk az inhalacids expozicids utvonallal. A human kitettség
gyakran valosul meg inhalacid utjan, mégis eddig igen kevés inhaldcios toxicitasi vizsgalatot
végeztek. Az A-C pontok alatt bemutatunk olyan példéakat, ahol feltétleniil az inhalacids
utvonalat kellett, volna alkalmazni, és mégsem ezt valasztottak.

Megjegyzések a Kivalasztasi stratégiahoz

A kapuk kozotti extrapolaciot a megfeleld expozicids kapu alkalmazasaval végzett toxicitasi
vizsgalatokhoz képest altalaban elég gyenge eszkoznek tekintik. NO az extrapolaciok
bizonytalansdga, ha a kockazatbecslés elvégzéséhez egy olyan kaput alkalmazd vizsgalat
eredményeit kell felhasznalni, amelyik a valos human kitettség szempontjabol irrelevans.

Szisztémas hatdsu anyagok esetében erdsen korlatozott az extrapolacid lehetdsége a
kiilonbozdé expozicidos kapuk kozott. A fo akadalyt a kiilonb6z6 kapukra jellemzo eltérd
mennyiségli €s sebességii abszorpcid és az eltérd anyagcsere folyamatok jelentik, kiilondsen
az elsédleges anyagcsere esetében.

A lokalis hatasu (pl. a légutakra vagy a bélrendszerre hato) anyagok esetében a kapuk kozotti
extrapoléacio foként a hatdsos dozis, sot esetleg a hatas jellege tekintetében is félrevezeto lehet.

Emiatt alapvetéen azt javasoljuk, hogy olyan adatok hidnyaban, amelyek alapjan megbizhato

kapuk kozotti extrapolacio végezhetd, az anyagot teszteljiik, méghozza a valoszinli human
expozicids kapuknak megfelelé adagolasi mod alkalmazasaval.
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crer

e giznemi anyagok esetében kotelezo az inhalacids tesztelés;

e gizneml anyagok kivételével mindig el kell végezni egy ordlis akut toxicitasi
vizsgalatot. Az akut tesztelésnél a problémat tehat a masodik kapu kivalasztasa
jelenti;

e ismételt dozisos toxicitasi vizsgalatoknal kontraindikaciok hidnyaban az orélis
kezelés a preferalt. Kontraindikéaciot jelenthet példaul, ha erésen javasolt az
inhalacios vagy a dermalis ismételt dozisos toxicitasi vizsgalat.

A dontéshozési folyamat strukturalasa érdekében, a kritériumokat két csoportba osztottuk:

e az anyag varhatd toxicitdsaval kapcsolatos kritériumok (megfelel az "anyag
jellege" kategdrianak);

e a termelés és a felhaszndlds sordn varhatd expozicids szituacidkkal kapcsolatos
kritériumok (megfelel a " a legvaldsziniibb human expozicios kapu" kategorianak).

Mindegyik kategoridra meg kell hatarozni, hogy az adott kritérium tdmogatja-e, vagy ellene
sz6l egy adott expozicids kapu hasznalatanak. Ezt kovetden Ossze kell kapcsolni a két
csoportba tartozo kritériumokat, és ez alapjan kell meghatarozni, hogy sziikség van-e az adott
kapu alkalmazéséra.

Mivel az egyes kritériumok jelentdsége €s sulya eltérd lehet, szakértéi véleményre lesz
sziikség, ¢s a bejelentési aktahoz egy irasos indoklast is csatolni kell az akut és ismételt
dozisos toxicitasi vizsgalatokhoz alkalmazandd expozicios méddok (kapuk) kivalasztasaval
kapcsolatban.

Habar jelen dokumentumban kiilon aldhtizzuk annak fontossagat, hogy ahol sziikséges, ott
feltétleniil az inhaléacios kaput kell alkalmazni, mindazonaltal azt is el kell ismerni, hogy az
inhalacids tesztelés joval nehezebb feladat, mint az oralis vagy a dermalis tesztelés. A
67/548/EGK szamu Iranyelv V. mellékletében megadott akut inhalacids toxicitasi teszt
protokollok nem minden tekintetben felelnek meg azoknak a kovetelményeknek, amelyek a
tovabbi teszteléssel kapcsolatos dontések meghozataldhoz segitséget nyujtandnak. Az
Osszegyljthetd adatok gy is optimalizalhatok, ha nagyobb hangstlyt fektetiink a fiziologiai,
biokémiai és szovetkortani vizsgalatokra, tovabba a koncentracio-idé-hatds Osszefliggések
vizsgélatara. Ahhoz, hogy a paramétereket megfelelden tudjuk értelmezni, esetleg kontroll
csoportokra lesz sziikség. Hasznos lehet tehat attekinteni az V. mellékletben megadott akut
inhalacids toxicitasi vizsgalatok iranyelveit.

Hozza kell még tenni, hogy a mar6 hatastinak osztalyozott anyagok esetében nem szabad LCsg
tesztet végezni, mivel az eredmények elére lathatok. Ehelyett inkdbb egy ismételt dozisos
toxicitasi vizsgalatot kell végezni nem-mard koncentraciok alkalmazasa mellett. Az ilyen
anyagokat az akut expozicioval jaro potencidlis inhalacids veszélyre valo tekintettel megfeleld
modon osztalyozni €és cimkézni kell

A nem vagy csak nehezen o0lddodd porok a tiidében okozhatnak karos elvaltozasokat,
amelyeket a tiid6 talterhelésével lehet magyarazni. Kiilondsen az ismételt dozist toxicitasi
vizsgalatok esetében fontos, hogy az alacsony és kdézepes dozisu csoportokndl a tulterhelési
jelenségek elkertiilése érdekében megfelelden valasszuk meg a koncentraciokat. A magas
dozisti csoportban viszont hasznos lehet a thlterhelési jelenségeket is megvizsgalni. Az
osztalyozas ¢és cimkézés szempontjabol azonban a tualterhelési jelenségek toxikologiai
jelentdségét nagy koriiltekintéssel kell értékelni.
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A kivalasztasi stratégia
Alapszinti (1 t/év vagy tobb tesztelés: akut toxicitas

A gaznemi anyagoktol eltekintve alapszinten minden anyagon el kell végezni az akut oralis
toxicitasi teszteket. Itt az a kérdés, hogy melyik kaput valasszuk a masodik akut toxicitasi
teszthez. Ennek eldontéséhez azonban ismerni kell a bdr- és szemirritacios vizsgalatok
eredményeit, illetve az anyag egyes fiziko-kémiai tulajdonsagait is. Ez vonatkozik az ismert
(EINECS-) anyagok tovabbi vizsgalataira is.

Az akut dermalis toxicitasi vizsgalat kritériumai

A varhato toxicitassal kapcsolatos kritériumok

Fiziko-kémiai tulajdonsagok:
e kimutathatd oldédas folyadékokban, nem tul szélsOséges oktanol-viz megoszlasi
hanyados, ami arra utal, hogy jelentds lehet a boron keresztiili adszorpcio.

Toxikologiai adatok:

e az akut oralis vizsgalatban alacsony dozisnal észlelt toxicitas (azaz az osztalyozas
alapjan toxikus vagy nagyon toxikus);

e abor- és/vagy szemirritacios vizsgalatokban megfigyelt szisztémas hatasok, vagy a
felszivodas egyéb bizonyitékai;

e azin vitro teszt eredményei jelentds dermalis adszorpcidra utalnak.

Szerkezet-aktivitas Osszefliggések:
e aszerkezetileg hasonl6 anyagoknal megfigyelt jelentds akut dermalis toxicitas;
e aszerkezetileg hasonlo anyagoknal megfigyelt jelentds dermalis penetracio.

A varhato expozicioval kapcsolatos kritériumok

A kitettség jellemzoi:
e a gyartds és/vagy a haszndlat soran valdszinii a borkontaktus (pl. manualis kezelés,
szoras);

e lehetséges dermalis expozicio baleseteknél.

Az akut inhalacids toxicitasi vizsgalat kritériumai

A varhato toxicitassal kapcsolatos kritériumok

Toxikologiai adatok:
e azirritacios tesztek eredmény lokalis 1éguti hatasokra utalnak;
e az akut oralis vizsgalatban alacsony dozisnal észlelt toxicitds (azaz a klasszifikacid
alapjan toxikus vagy nagyon toxikus).

Szerkezet-aktivitas 6sszefliggések:
e aszerkezetileg hasonlo anyagoknal megfigyelt jelentds akut inhalécids toxicitas.
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A varhato expozicioval kapcsolatos kritériumok

Fizikai-kémiai tulajdonsagok:

o nagy gbéznyomas (pl. 20°C-on 5 Pa egy 500-as molekulasulytl anyagnal 1 mg/l telitett
levegd koncentracionak felel meg);

o az anyag hasznalati formajaban az inhalalhatd tartomanyba esd részecskéket tartalmaz
(azaz a légutakban barhol lerakodhat; az inhalalhaté tartoméany nemcsak abbdl a
szempontbol fontos, hogy jelentkezhetnek inhalaciés probléméak, hanem abbdl a
szempontbol is, hogy a 1égutakban hol rakddhatnak le a részecskék).

A kitettség jellemzo6i:

o a gyartas ¢és a hasznalat sordn por vagy aeroszol képzddik (pl. attoltés, keverés, fujas);
o egy illékony anyagot nyilt rendszerben kezelnek;

o az anyagot magas hdmérsékletnek teszik ki;

o lehetséges inhalacids expozicio baleseteknél.

Amennyiben a toxicitashoz €és az expozicidhoz kapcsolodo kritériumok teljes kort értékelése
egyértelmiien mutatja, hogy vagy a dermalis vagy az inhalacios kapu relevans, akkor e szerint
kell eljarni. Ha azonban mindkét kapu jogossagara vannak bizonyitékok és nem Ilehet
megalapozott dontést hozni, akkor az inhalacios kaput kell alkalmazni, mert altalaban az
inhalacioés expozicid6 komolyabb human egészségiigyi problémat jelent, mint a dermalis
expozicio.

Alapszinti (1 t/év vagy ennél tobb) tesztelés: ismételt dozisu toxicitas

Az alapszinti ismételt dozisu toxicitasi vizsgalat esetében az oralis kapu a preferalt, kivéve ha
kontraindikaciok vannak. Bizonyos anyagoknal a fizikai-kémiai tulajdonsagokkal, a
toxicitassal és az expozicids helyzettel (mintaval) kapcsolatos kritériumok egyértelmiien azt
mutatjak, hogy az alapszintli ismételt dozisos toxicitasi vizsgalathoz vagy az inhalacids vagy a
dermalis kapu a legmegfelelobb, ahogy az az aldbbiakban szerepel.

A kritérium kategoridk altalaban megegyeznek az akut toxicitasnal hasznalt kategoridkkal. Az
azonos kritériumokat itt nem soroljuk fel még egyszer, hanem ismertetjiik a tovabbi
kritériumokat.

Vannak olyan anyagok, amelyek fiziko-kémiai tulajdonsagai olyanok, hogy egy szubakut
oralis toxicitasi vizsgalat nem lenne megfeleld. Ilyen anyagok a kdvetkezok:

° oldhatatlan anyagok,
amelyeknél igen kevéssé valdszinii, hogy a gyomor-bél traktusbdl felszivodnanak (pl.
egyes polimerek és szerves agyagok). Mérlegelni kell azonban a toxikologiai
szempontbol fontos szennyezddéseket is. A polimerek tesztelésére vonatkozo
kritériumokat jelenleg dolgozzak ki;

° nagyon reaktiv anyagok,
(pl. az aluminium, a littum és a magnézium alkiljei). Ilyen anyagoknal a lehetséges
egeészseégligyi veszélyek tekintetében osztalyba sorolasara ¢és cimkézésre van sziikség.

A szubakut (28 napos) dermalis vizsgalat kritériumai (nem tiintettik fel Gjra azokat, amelyek
megegyeznek az akut toxicitasnal felsoroltakkal)
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A varhato toxicitassal kapcsolatos kritériumok

Toxikologiai adatok:
e az akut dermalis tesztekben megfigyelt szisztémas toxicitas (osztalya: veszélyes);
e az akut dermalis toxicitds nagyobb, mint az akut oralis vagy inhalacids toxicitas (azaz az
osztalyozas szerint még veszélyesebb).

Szerkezet-aktivitas Gsszefliggések:
e aszerkezeti analégok alapjan egyértelmii utalas van arra, hogy az ismételt adagolas
kovetkeztében a boron olyan sulyos lokalis hatasok (kivéve szenzitizacid)
jelentkezhetnek, amelyeket a egyszeri kitettségnél nem lehet megfigyelni.

A varhato expozicioval kapcsolatos kritériumok

A kitettség jellemzoi:
. a gyartas és/vagy a hasznalat soran hosszan tarté vagy ismétlodé bérkontaktus varhato.

A szubakut (28 napos) inhalacids vizsgalat kritériumai (nem tiintettiik fel Ojra azokat, amelyek
megegyeznek az akut toxicitasnal felsoroltakkal)

A varhato toxicitassal kapcsolatos kritériumok

Toxikoldgiai adatok:
o az akut inhalacids tesztekben megfigyelt lokalis vagy szisztémas toxicitas (osztalya: pl.

veszélyes);

o mivel az anyag osztalyozasa alapjdn mar6 hatasu, lokalis hatasokra lehet szamitani a
légutakban;

o az akut inhalacids toxicitas nagyobb, mint az akut oralis vagy dermalis toxicitas (azaz a
klasszifikaci6 szerint pl. még veszélyesebb);

o arra utalo jelek, hogy a légutakban valamilyen specialis miikodés révén ndhet az anyag

biologiai hozzaférhetdsége (pl. metabolikus aktivacié makrofagok altal);
o arra utalo jelek, hogy az anyag a tiidében akkumulalodhat (pl. rosszul 0ldodo porok).

Molekulaszerkezet-aktivitas 6sszefliggések:

. a molekulaszerkezeti analogok alapjan egyértelmii utalds van arra, hogy az ismételt
adagolas kovetkeztében olyan sulyos hatasok (kivéve 1éguti szenzitizacio)
jelentkezhetnek, amelyeket a egyszeri kitettségnél nem lehet megfigyelni.

A varhato expozicioval kapcsolatos kritériumok

A kitettség jellemzoi:
. a gyartas és/vagy a hasznalat sordn hosszan tartd vagy ismétlddd bérkontaktus varhato.

A 67/548/EGK szamu Iranyelv szerint az alapszintli ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatnal
kontraindikéaciok hidnyaban az oralis kapu alkalmazasa preferalt. Amennyiben a toxicitashoz
¢s az expoziciohoz kapcsolodo kritériumok teljes kor értékelése egyértelmiien mutatja, hogy
vagy a dermalis vagy az inhalacids kapu relevans, akkor az orélis kapuval szemben ezt az
kaput kell alkalmazni. Ha azonban mindkét kapu jogossdgara vannak bizonyitékok és nem
lehet megalapozott dontést hozni, akkor az inhaldciés kaput kell alkalmazni, mert altaldban az
inhalacids expozicid komolyabb humén egészségiigyi problémat jelent, mint a dermalis
expozicio.
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Az alapszint utani (1. szinti és 2. szintii) tesztelés

Mind az 1j, mind pedig az ismert (EINECS-) anyagok alapszint utani ismételt ddzisos
toxicitasi vizsgalatanal a harom koziil (oralis, dermalis, inhaldcios) barmelyik kezelési mod
valaszthatd. Ugyanigy mint a 28 napos vizsgalat esetében, a dontés meghozatalakor itt is
figyelembe kell venni a toxikologiai hatdsokkal és az expozicioval kapcsolatos Osszes
rendelkezésre 4ll6 adatot és informaciot, tehat az alapszintli akut toxicitasi és ismételt dozisos
toxicitasi vizsgalatoknal megadott kritériumokat itt is alkalmazni kell.

Az alapszintli ismételt dozist toxicitasi vizsgalatnal alkalmazott kapu megtartasara utald
kritériumok

A toxicitassal kapcsolatos kritériumok

Toxikoldgiai adatok:

o az alapszintli ismételt dozisos toxicitasi vizsgalat relevans szisztémas vagy lokalis
hatasokat mutatott ki, amelyeket tovabb kell tanulmanyozni (pl. koncentracio-idd-hatas
Osszefliggések, NOAEL, reverzibilitas, stb.).

A kitettséggel kapcsolatos kritériumok

A kitettség jellemzoi:

. az anyag gyartasa vagy hasznalata soran kialakulo valtozasok egy olyan forgatokonyv
(szcenarid) felé toljak el az eredeti expozicids szitudciot, ami az alapszintii ismételt
dozist toxicitasi vizsgalathoz alkalmazott kapun ismétlddé/hosszan tartd kitettséggel
jellemezhetd.

Az alapszintil ismételt dozist toxicitasi vizsgalatnal alkalmazott utvonaltdl eltérd utvonal
alkalmazasara utald kritériumok

A toxicitassal kapcsolatos kritériumok

Toxikologiai adatok:

. az alapszintli ismételt dozisu toxicitdsi vizsgalat nem mutatott ki olyan relevéans
szisztémas vagy lokalis hatasokat, amelyeket tovabb kellene tanulmanyozni;

. a korabbiakban egy masik kapu vizsgalata is javasolt volt, de nem alkalmaztak;

. az alapszintli ismételt dozist toxicitasi vizsgalat megerdsitette azoknak a toxikoldgiai
hatdsoknak a 1étezését, amelyek a masik expozicios kapu szempontjabol relevansak (pl.
egy oralis vizsgalatban megfigyelt lokalis hatdsok utalhatnak potencialis inhaldcios
toxicitasra).

A kitettséggel kapcsolatos kritériumok

A Kkitettség jellemzdi:

o az anyag gyartasa vagy haszndlata soran kialakuld koriilmények modosithatjdk a
jellemzd expozicids kaput és olyan forgatokonyv (szcenarid) felé toljak el az eredeti
rovid idejli expozicios szitudciot, ami ismétléd6/hosszan tartd kitettséggel jellemezhetd.

Amennyiben a toxicitashoz €és az expozicidhoz kapcsolodo kritériumok teljes kort értékelése
egyértelmiien arra utal, hogy valamelyik kapu a relevans, akkor e szerint kell eljarni. Ha
azonban nem lehet megalapozott dontést hozni, akkor a dermadlis kapuval szemben az
inhalacios kaput kell alkalmazni, mert altalaban az inhalacios expozici6 komolyabb humén
egészseégligyl problémat jelent, mint a dermalis expozicio.
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"A" példa

A megfeleld kezelés (expozicios kapu) kivalasztasa

egy masodik akut toxicitasi vizsgalathoz: inhalacios vs. dermalis

Anyag: vizoldékony granuldlt szilard anyag

Kritérium Inhaléacids Dermalis
kezelés kezelés
Varhaté toxicitas BOr és szemirritaciot okoz. pro -
LDs (oralis) > 5000 mg/kg. kontra kontra
SAR egy anyagra, amelyet inhalacios pro -
mérgezd anyagként osztalyoztak
Varhato kitettség  Inhalalhat6 por képzddik a gyartés és a pro -
hasznalat soran.
Kovetkeztetés: akut inhalacids vizsgalatot kell végezni.
"B'" példa
A megfelelo kezelés (expozicios kapu) kivalasztasa
egy szubakut toxicitasi vizsgalathoz: (oralis vagy inhalacios)
Anyag: illékony amin
Kritérium Inhaléacids oralis
kezelés kezelés
Varhaté toxicitas Amin. pro -
LDs (oralis) = 300 mg/kg. pro pro
LCsp (inhaléacids) > 7,6 mg/l/46ra. kontra -
Toxicitasra utalo jelek 7,6 mg/1/46-nal: pro -
Orrverzes.
Mar6 hatésu. pro kontra
A dolgozok a hasonlé aminokkal valo pro -
munka kapcsan 1éguti tiinetekrol
panaszkodnak.
Varhato expozicié  Ill¢kony. pro -
Az irodalombol ismert, hogy a pro -

poliuretangyartas illékony aminoknak
valo hosszu tavu kitettséget okoz.

Kovetkeztetés: szubakut inhalacios vizsgalatot kell végezni.
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"C" példa

Attérés a szubakut vizsgalatban alkalmazott oralis kezelésrol
egy masik expozicios kapura

A tovabbi ismételt dozisa toxicitasi vizsgalat iranya (dermalis vagy inhalacios)

kivalasztasanak kérdései

Anyag: kevéssé illékony folyadék

Inhalacidés Dermalis

Kritérium
kezelés  kezelés

Varhat6 LDs (oralis) > 2000 mg/kg. kontra kontra
toxicitas LDs (dermalis) > 2000 mg/kg.

SAR az etil-akrilatra, amely elsésorban a légutakra toxikus. pro kontra

A szubakut oralis vizsgalat az etil-akrilat hatasara

emlékeztetd irritald hatast mutatott ki az elégyomorban; pro -

mas relevans hatast nem lehetett megtigyelni.

Egy elozetes (14 napos) inhalacios vizsgalatban lokalis pro -

irritalo hatasokat figyeltek meg a 1égutakban.

Varhaté
kitettség

Kevéssé illékony folyadék. kontra pro
A munkahelyeken a nagyobb volumenti gyartds vagy -
hasznalat esetében a rovid idejii kitettség eltolodik a hosszi

. A o
tavu kitettség iranyaba. P

Kovetkeztetés: egy ismételt dozisos inhalacios vizsgalatot kell végezni,

bar az eredeti szubakut vizsgalathoz az oralis kezelést (expozicios kaput)
alkalmaztak.
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