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1. UvOD

Procjena rizika je multidisciplinirani proces koji se temelji na znanstvenoj procjeni
poznatih 1 potencijalno nepovoljnih ucinaka na zdravlje ljudi koji potjecu od izloZenosti
opasnostima porijeklom iz hrane (GROSS-BOSKOVIC i sur., 2014.). Hrana je, prema Zakonu
o hrani (NN 81/2013), definirana kao svaka tvar, koja je tehnoloski obradena, djelomi¢no
obradena ili sirova, a namijenjena je za konzumiranje kod ljudi. Ona ukljucuje pica, zvakace
gume i druge tvari, ukljucujuéi vodu, koja je s odredenom namjenom ugradena u hranu tijekom
procesa proizvodnje, prerade ili obrade. Isto tako, ne ukljucuje: hranu za zivotinje, zive
zivotinje, biljke prije zetve ili berbe, medicinske proizvode, kozmetiku, duhan 1 duhanske
proizvode, drogu i tvari koje imaju psihotropni uéinak ni rezidue (GROSS-BOSKOVIC i sur.,
2014.).

Procjena rizika provodi se u kontekstu upravljanja rizicima kako bi se lakSe donosile
odluke o upravljanju mikrobioloskim opasnostima te se uzima u obzir znanje o prirodi
opasnosti i vjerojatnost izlozenosti toj opasnosti (BASSETT i sur., 2012.). Nadalje, sluzi kao
alat za potporu u odluc¢ivanju te pruZa racionalnu i objektivnu sliku o onom S§to je poznato ili
onom $to se vjeruje da je poznato o riziku za zdravlje 1 njegovim uzrocima u odredenom
trenutku. Isto tako, procjena rizika takoder moze ukljucivati prosudbe i izbore koji nisu u
potpunosti znanstveni te je potrebno dobro razumijevanje znanstvenih pristupa i pretpostavki
koje koriste procjenitelji rizika. Procjena rizika podijeljena je u vise faza, no ona je glavni
pojam koji se koristi za opisivanje cijelog postupka procjene rizika. Codexova smjernica
CAC/GL-30 (CAC, 1999.) definirala je procjenu rizika za mikrobioloske opasnosti u hrani kao
znanstveno utemeljen postupak koji se sastoji od ¢etiri komponente: identifikacije opasnosti,

ocjene izlozenosti, karakterizacije opasnosti i karakterizacije rizika.

Analiza rizika sluzi kao alat za sigurnost hrane te je definirana kao proces kojeg ¢ine
procjene rizika od bolesti prenosivih hranom i obavjestavanje o rezultatima procjene rizika, uz
upravljanje rizikom. Ona je podijeljena izmedu znanosti i politike sa svrhom njihovog

neovisnog, ali uzajamnog djelovanja za dobrobit populacije vezane uz sigurnost hrane.
Analiza rizika, prema Komisiji Codexa Alimentariusa obuhvaca sljedece definicije:

e Procjena rizika — znanstveno je utemeljen proces koji se sastoji od:
a) identifikacije opasnosti

b) karakterizacije opasnosti



C) procjene izlozenosti

d) karakterizacije rizika
Upravljanje rizikom —definirano je kao proces koji razmatra moguca rjeSenja
prilikom donoSenja odluka uzimajuéi u obzir procjenu rizika kao i druge
¢imbenike koji utjecu na zastitu zdravlja potrosaca
Obavjestavanje o riziku — interaktivna razmjena informacija i misljenja tijekom
procjene rizika i ukljucuje tumacenja nalaza procjene rizika i obrazloZenja

razloga za donoSenje odluka.



2. PREGLED REZULTATA DOSADASNJIH ISTRAZIVANJA

2.1. Procjena rizika u procesu analize rizika

Procjena rizika je alat za ,,potporu u odluc¢ivanju®. Njegova svrha nije nuzno daljnje
Sirenje znanstvenih spoznaja, ve¢ pruzanje procjeniteljima rizika racionalne i objektivne
informacije o onome S§to je poznato ili se vjeruje da je poznato o zdravstvenom riziku i
njegovim uzrocima. Odgovornost procjenitelja rizika je razmatranje rizika zajedno sa drugim
kriterijima kao $to su prehrana, sigurnost hrane, socijalni i kulturni aspekti, tehnicka izvedivost,
ekoloski i ekonomski aspekti (FAO, 2017.). Unato¢ tome, procjena rizika moze ukljucivati
prosudbe koje nisu u potpunosti znanstvene, a upravitelji rizika moraju imati dobro
razumijevanje znanstvenih pristupa koje koriste procjenitelji.

Procjena rizika podijeljena je u niz faza, ali opCenito je to glavni pojam koji se koristi
za opis cjelokupnog procesa procjene rizika. Kao $to je ve¢ navedeno, sastoji se od Cetiri
komponente za koje je potrebno opisati izvore te varijabilnosti i nesigurnosti, premda to ovisi

o raspolozivim podacima i pristupu procjene rizika (Slika 1).

Identifikacija
opasnosti
h J 4
Karakterizacija Ocjena
opasnosti izloZenosti
 J

Karakterizacija
rizika

Slika 1: Komponente procjene rizika



Procjena rizika je objektivna, transparentna, temelji se na znanstvenim podacima i ako
je potrebno, podlozna preispitivanju te je funkcionalno razdvojena od upravljanja rizikom.
Nadalje, koristi se u slu¢aju kada je put izlozenosti opasnosti kompleksan, zatim kad podaci o
opasnosti i/ili utjecaju na zdravlje nisu potpuni, isto tako kad postoji zahtjev u zakonskoj

regulativi za procjenu rizika.

2.1.1. Identifikacija opasnosti

Identifikacija opasnosti je prvi korak u procjeni rizika koja se odnosi na sigurnost hrane.
Definirana je kao identifikacija bioloskih, kemijskih i fizikalnih opasnosti koja mogu S$tetno
djelovati na zdravlje i mogu biti prisutna u odredenoj hrani ili skupini namirnica. U kontekstu
mikrobioloske procjene rizika, pojam opasnosti obuhvaca bilo koje mikrobioloski agens Kkoji
je sposoban nanijeti $tetu a ukljucuje bakterije, viruse, parazite, gljivice, alge i njihove toksine
te metabolite, kao i prione (CAC, 1999).Glavna svrha identifikacije opasnosti je identificirati
mikrobiolosku opasnost koja je pronadena u hrani, a koja je uzrok odredenih Stetnih
zdravstvenih posljedica. Budu¢i da Sirok spektar mikrobioloskih opasnosti moze uzrokovati
bolest koja se prenosi hranom, identifikacija opasnosti treba utvrditi da li je potencijalna
opasnost objektivna za taj prehrambeni proizvod. Ovisno o riziku, karakterizacija opasnosti
moze sadrZzavati popis opasnosti i prema tome konacni ishod postupka identifikacije predstavlja
popis mikrobioloSkih opasnosti koje se odnose na odredeni prehrambeni proizvod (CAC,
1999).

2.1.1.1. Proces identifikacije opasnosti

U osnovi, identifikacija opasnosti sluZi za utvrdivanje opasnosti koja je vjerojatna ili
postoji u prehrambenom proizvodu i1 za dokumentiranje vaznih podataka o odnosima 1
interakcijama izmedu opasnosti 1 hrane (ukljucujuci okoliSne ¢imbenike 1 uvjete u proizvodnji)
i domaéina, kao i njihov odnos prema bolesti ljudi. Sirok spektar mikrobioloskih opasnosti
povezan je s bolestima koje se prenose hranom. Za utvrdivanje najviSe znacajnih opasnosti u
hrani koja je rizicna uzimaju se u obzir svojstva opasnosti kao $to su invazivnost, virulencija,
patogenost, prirodni rezervoar, prenosivost i otpornost na okoliSne ¢imbenike (CAC, 1999).
Nadalje, identifikacija opasnosti isti¢e pitanja poput osjetljive populacije, akutne naspram
kroni¢ne bolesti i druge komplikacije za kasnije detaljno razmatranje karakterizacije opasnosti.
Osjetljivost na infekciju ovisi o integritetu imunosnog sustava domacina, virulenciji odnosno

snazi opasnosti te razini izlozenosti opasnosti. Na integritet imunosnog sustava domac¢ina mogu



utjecati dob i zdravstvena stanja. Primjer toga su mala djeca i starije osobe koji mogu biti
podlozniji nastanku infekcija u usporedbi sa mladim i zdravim odraslim osobama zbog nezrele
ili ugrozene imunosti $to moze dovesti do ozbiljnijih i dugotrajnijih zdravstvenih ishoda. Na
razinu izlozenosti i sposobnost opasnosti da izazove Stetan ucinak na zdravlje za vrijeme
konzumacije hrane mozZe utjecati niz okoli$nih uvjeta u cijelom prehrambenom lancu. Fizikalna
i kemijska svojstva hrane mogu utjecati na prezivljavanje opasnosti, a to se, zajedno s
karakteristikama opasnosti od rasta, inaktivacije i prezivljavanja, moze obrazloziti u procjeni
izlozenosti. Na prijenos i sudbinu opasnosti moze utjecati sloZzena interakcija izmedu opasnosti
i razli¢itih posrednih vektora. Primjer tome su bakterijski patogeni Zivotinja namijenjenih
prehrani, koji mogu doprijeti do ljudske populacije izravno konzumacijom kontaminirane
hrane Zivotinjskog podrijetla ili pak neizravno konzumacijom kontaminiranih biljnih

proizvoda.

Ponekad dokazi jasno ukazuju na znaajnost prijenosa odredene mikrobioloske
opasnosti hranom i koja je hrana predodredena prije procjene mikrobioloskog rizika. U ovom
slu¢aju je potreban manji napor u istrazi uzro¢no-posljedi¢ne veze izmedu pojave nepovoljnih
zdravstvenih stanja i izloZenosti opasnostima iz hrane. Nasuprot tome, opasnosti u nastajanju
se neprestano identificiraju pomo¢u mehanizma stjecanja nove 0sobine. Horizontalnim ili
vertikalnim prijenosom genetskih svojstava izmedu mikroorganizama, mogu se stvarati noviji
patogeni sojevi ili oportunisticki sojevi, S$to moze rezultirati novim mikrobioloskim
opasnostima s vecom virulencijom i postojano§¢u u razli¢itim okolisnim uvjetima. U situaciji
poput ove, kada postoji sumnja na odredenu hranu, potrebno je temeljitije istraZivanje kako bi

se utvrdilo da li je opasnost povezana s prehrambenim proizvodom koji nas zanima.

2.1.1.2. Izvori podataka za identifikaciju opasnosti

Potrebno je prikupiti, procijeniti i protumaciti veliku koli¢inu relevantnih podataka koji
se temelje na dokazima u identifikaciji opasnosti. Epidemioloski podaci iz programa praéenja
bolesti ili istrazivanja epidemija porijeklom iz hrane, ¢esto su dobro dokumentirana naznaka
problema sigurnosti hrane s $tetnim ucincima uzrokovanih patogenima. Podaci o nadzoru
kontaminacije hrane, zajedno sa procjenama proizvoda mogu pomo¢i u identifikaciji
kombinacija opasne hrane. Takvi rezultati su obi¢no kvantitativni jer ukljucuju podatke o
koncentraciji ili broju jedinica opasnosti u hrani. Takoder pruzaju informacije o procjeni
mikrobioloskog rizika, kao §to je procjena izloZenosti i uspostavljanju odnosa odgovora na

dozu. Sekvenciranje cijelog genoma se sve vise koristi za nadzor patogenih mikroorganizama
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koji se prenose hranom (RANTSIOU i sur., 2018.; WHO, 2018). Klini¢ka istrazivanja obi¢no
daju kvalitativne podatke, na taj nacin isticu nacin djelovanja kojim opasnost utjece na

domacina, primjerice djelovanjem toksina.

2.1.2. Karakterizacija opasnosti

Karakterizacija opasnosti definirana je kao kvalitativna i/ili kvantitativna procjena
nepovoljnih utjecaja bioloskih, kemijskih i fizikalnih uzro¢nika koji mogu biti prisutni u
hrani(CAC, 1999). Prema tome, karakterizacija opasnosti opisuje Stetne u¢inke koji mogu
nastati unosenjem patogena u organizam hranom, bilo da se radi o mikroorganizmu ili
njegovom toksinu. Postoji nekoliko vaznih ¢imbenika koje je potrebno uzeti u obzir prilikom
provodenja ovog koraka, a koji su povezani i s uzrokom bolesti, kao i s organizmom domacina.
Karakterizacija opasnosti Zeli uspostaviti odnos izmedu doze $tetnog uzroénika i u¢inak na
organizam pri ¢emu se trebaju uzeti u obzir razliiti parametri, poput koli¢ine uzrocnika,
vremena izlozenosti, nacina unosa i sl. Pored toga, stru¢njaci mogu razviti i sustav rangiranja
kako bi okarakterizirali tezinu i/ili trajanje bolesti.Za kemijska sredstva potrebno je izvrSiti
procjenu odgovora na dozu, a za bioloske i fizikalne agense procjena se provodi ako su podaci
dostupni (BASSETT i sur., 2012.).

Takoder ukljucuje utvrdivanje Stetnih ucinaka na razliCite subpopulacije, poput
novorodencadi ili osoba s oslabljenim imunitetom. Nadalje, karakterizacija opasnosti koja je
razvijena u jednoj zemlji, moze se upotrijebiti 1 u drugoj zemlji u kombinaciji sa procjenom
izlozenosti koja je specifi¢na za nju. Isto tako, ona karakterizacija koja je razvijena za odredeni
prehrambeni proizvod se moze prilagoditi za drugi, tako da se u obzir uzmu ucinci matriksa
hrane, tamo gdje je to moguce. Opcenito, karakterizacija opasnosti prilicno je prilagodljiva u
procjeni rizika za isti patogen. To je zbog toga Sto se ne smatra da se ljudski odgovor na
infekciju odredenim patogenom temelji na geografskom podrucju ili kulturi, ve¢ se odnosi
samo na interakciju izmedu opasnosti i domacina, spoznaju¢i da ¢e neki domacini biti
mikroorganizam u stanju izazvati infekciju. Medutim, matematicki, uvijek postoji vjerojatnost
za nastanak infekcije ili bolesti kada je domacin izlozen patogenom uzro¢niku. Karakterizacija
opasnosti, bilo kao dio procjene rizika ili kao samostalni postupak, moze biti ponavljajuca. Za
dobro poznate opasnosti, kao $to su Campylobacer ili Listeria monocytogenes, karakterizacija
opasnosti je dobro razvijena i vjerojatno nisu potrebne vece promjene, osim ako nema

dostupnih novih informacija. Medutim, za nove opasnosti karakterizacija opasnosti moze biti



manje sigurna zbog nedostatnih podataka i informacija, stoga zahtijeva ¢es¢e azuriranje da se
poboljsa poznavanje te opasnosti(FAO/WHO, 2003.). Opisna ili deskriptivna karakterizacija
opasnosti sluzi za strukturiranje i predstavljanje dostupnih informacija o rasponu ljudskih

bolesti koje su posljedica djelovanja odredene opasnosti iz hrane.

2.1.2.1. Informacije povezane sa procesom bolesti

Kod provodenja karakterizacije opasnosti, jedna od pocetnih aktivnosti je procjena
vjerodostojnosti dokaza o Stetnim uc¢incima na zdravlje ljudi kako bi se utvrdila ili potvrdila
sposobnost opasnosti da izazove bolest. Vjerodostojnost dokaza se procjenjuje na temelju
zakljuCaka iz dostupnih podataka, a to podrazumijeva ispitivanje koli¢ine, kvalitete i prirode
rezultata dostupnih iz klinickih, eksperimentalnih i epidemioloSkih istraZivanja; analize
karakterizacije opasnosti te informacije o uklju¢enim bioloskim mehanizmima. Provodeci
karakterizaciju opasnosti za mikroorganizme u vodi i hrani, potrebno je razmotriti bioloske

aspekte procesa bolesti.
Posebnu pozornost treba posvetiti sljede¢im to¢kama:

e Proces u cjelini kao i svake od komponenata se razlikuju ovisno o prirodi
opasnosti.

e Opasnosti se mogu grupirati u odnosu na komponente, ali to treba uciniti
oprezno i transparentno.

e Vjerojatnost dogadaja u svakom koraku moZe biti ovisna ili neovisna o drugim

koracima te su slijed 1 vrijeme dogadaja vazni.

Za toksi¢no — zarazne opasnosti preporucuje se odvojeno razmotriti ¢cimbenike koji su
povezani s infekcijom 1 one povezane sa boleS¢u kao posljedicom infekcije. Podaci koji su
povezani sa boles¢u moraju biti kvalitativni ili kvantitativni ili pak kombinirani za uvid u
proces bolesti. U vecini slucajeva to se temelji na dostupnim klinickim i epidemioloskim
istrazivanjima. Svaki izvor informacija ima svoje prednosti i ograni¢enja, ali zajedno
omogucéuju karakterizaciju mogucih Stetnih ucinaka na zdravlje. Analiza treba obuhvacati
evaluacije statistiCkih karakteristika istrazivanja 1 odgovaraju¢e kontrole, a istodobno

identificirati nesigurnosti i njihove izvore.

Karakterizacija Stetnih uc¢inaka na ljudsko zdravlje treba uzeti u obzir ¢itav niz moguc¢ih

ucinaka kao odgovor na mikrobioloSku opasnost, ukljucujuéi asimptomatske infekcije i



klinicke manifestacije, bilo akutne, subakutne ili kronic¢ne. Sto se ti¢e klini¢kih manifestacija,
obuhvacaju razmatranje razlicitih klinickih oblika, zajedno sa tezinom klinicke slike, koji mogu
biti razli¢iti s obzirom na soj i razli¢iti medu domaéinima koji su zarazeni istim sojem. TeZina
klinicke slike se moze definirati kao stupanj ili opseg klinicke bolesti koju uzrokuje
mikroorganizam i1 moze se izraziti na razliite nacine, od kojih vec¢ina ukljucuje razmatranje

mogucih ishoda.

Za blage gastrointestinalne simptome, tezina se izrazava kao trajanje bolesti ili kao udio
zahvacene populacije (morbiditet). U sluc¢aju potrebne medicinske njege ili dugotrajne bolesti
ili pak oboje, ozbiljnost se moze izraziti u troskovima lijeCenja, odnosno udjela izgubljenih
radnih dana. Neke opasnosti i s njima povezani klinic¢ki oblici mogu biti povezani s odredenim
stupnjem smrtnosti, pa se tezina izraZzava kao stopa smrtnosti (npr. infekcije uzrokovane L.
monocytogenes). Kod opasnosti koje uzrokuju kroni¢ne oblike bolesti, prilikom karakterizacije
je pozeljno ukljuditi razmatranja koja se odnose na kvalitetu Zivota nakon $to je nastupila
bolest. Kvaliteta Zivota se moze izraziti na razli¢ite na¢ine, primjerice, moze do¢i do smanjenja
zivotnog vijeka Covjeka ili pak je kvaliteta narusena zbog ucestale pojave epizoda napadaja

bolesti.

Uz opis Stetnih ucinaka na zdravlje ovjeka, podaci o bolesti trebaju naznaciti da li se
bolest javlja sporadi¢no ili pak u obliku epidemije ili endemije. Takoder treba razmotriti
ucestalost pojave bolesti 1 njenih klini¢kih oblika te mogucu sezonsku pojavu. Prikupljene
informacije o tim aspektima su vaZne za usmjeravanje faze karakterizacije rizika u procjeni

rizika.
2.1.2.2. Informacije povezane s opasnoscu

U osnovi, informacije se analiziraju s ciljem utvrdivanja karakteristika opasnosti iz
hrane koje utjeCu na sposobnost pojave bolesti kod domacina. Prilikom analize uzima se u obzir
bioloSka priroda opasnosti i to bakterijska, virusna, parazitarna i prionska, ali 1 relevantni
mehanizmi koji uzrokuju bolest (zarazni, toksi¢ni, invazivni, imuno-posredovane bolesti).
Prema tome, opisna karakterizacija opasnosti je primjenjiva na sve vrste bolesti i sve povezane

bolesti.

Na sposobnost opasnosti da uzrokuje bolest utjeCu mnogi ¢imbenici kao §to su:
intrizi¢na svojstva opasnosti (fenotipska i genotipska), virulencija, patogenost, antimikrobna

rezistencija te njezin u¢inak na tezinu bolesti. Pri tome, fenotipska i genotipska obiljezja utjecu
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na virulenciju i patogenost te na specificnost domacina. Karakteristike opasnosti koje utjeCu na
njegovu sposobnost prezivljavanja i razmnozavanja u hrani i vodi, klju¢ne su komponente

mikrobioloske procjene rizika, s obzirom na procjenu izloZenosti i karakterizaciju opasnosti.

2.1.2.3. Podaci vezani uz domacina

Cimbenici povezani s domacinom, karakteristike su potencijalno izlozene ljudske
populacije koje mogu utjecati na odredenu opasnost, uzimajuci u obzir unutarnje i stecene
osobine domacina koje mijenjaju vjerojatnost zaraze ili §to je najvaznije, vjerojatnost pojave
bolesti i njezinu ozbiljnost. Barijere domacina su visestruke i ve¢ postojece (urodene), ali nisu
sve jednako ucinkovite protiv opasnosti. Svaka komponenta barijere moze imati niz ucinaka,
ovisno o opasnosti, a mnogi ¢imbenici mogu utjecati na osjetljivost i jacinu. Neki od ¢imbenika
su: dob, opce zdravstveno stanje, stres, trudnoca, tjelesna tezina, imunosni status. Medutim,

nisu svi ovi ¢imbenici relevantni ili vazni za sve opasnosti.

2.1.2.4. Odnos izmedu doze 1 odgovora

Zavrsni 1 kljuéni element u opisnoj karakterizaciji opasnosti je odnos izmedu unesene
doze, infekcije 1 manifestacije te jaCine zdravstvenih ucéinaka kod izlozenih osoba. Opis
odgovora nadozu ukljucuje istraZivanje elemenata ili ¢imbenika koji su povezani s opasnoscu,
domacinom 1 matriksom. Nadalje, gdje su dostupne odgovaraju¢e informacije, ukljucena je i
rasprava o prisutnim bioloSkim mehanizmima, osobito da li moze sinergisti¢ko djelovanje
opasnosti biti vjerojatan mehanizam za bilo kakav $tetan ucinak ili moze li pojedina opasnost

u odredenim okolnostima prouzro€iti Stetne ucinke.

Elementi koje treba uzeti u obzir pri opisivanju odgovora na dozu su: vrsta i soj
mikroorganizma, doza, potencijalne nuspojave, karakteristike izloZzene populacije i trajanje —
viSestruka izloZenost. U slucaju dostupnih klini¢kih i epidemioloSkih podataka, rasprava o
odgovoru na dozu se temelji na takvim podacima. No medutim, kvaliteta i kvantiteta dostupnih
podataka ¢e utjecati na karakterizaciju. Stoga je neophodno da analiza odgovora na dozu jasno

iznese koje su informacije koristene i od kuda potjecu (BATZ i sur., 2014.).

2.1.3. Procjena izlozenosti

Procjena izloZenosti definirana je kao kvalitativna i/ili kvantitativna procjena

vjerojatnog unosa bioloskih, kemijskih i fizikalnih sredstava putem hrane kao i izlozenost iz



drugih izvora, ako je to potrebno(CAC, 1999.). Nadalje, to je procjena stupnja stvarne ili
predvidive ljudske izlozenosti odredenoj bolesti koja je uzrokovana hranom odnosno nekim
konkretnim uzro¢nikom. Prilikom procjene, potrebno je specificirati o kojoj se vrsti i koli¢ini
hrane radi. U obzir se uzimaju i ucestalost obolijevanja uzrokovanih tim uzro¢nikom i njegova
koli¢ina. Zatim, treba voditi raCuna i o konzumaciji koja ovisi o socio-ekonomskim i
kulturalnim razli¢itostima odredene populacije, starosti populacije, regionalnim razli¢itostima

1 potroSackim sklonostima.

Procjena izloZenosti moze se provesti kao dio procjene rizika ili pak kao samostalni
postupak, primjerice, kad nema dovoljno podataka ili dostupnih informacija za procjenu
odgovora na dozu. Nadalje, nevladina tijela, poput prehrambene industrije mogu Koristiti
procjenu izlozenosti kao samostalni postupak ili kao dio mikrobioloske procjene rizika za
procjenu sigurnosti svojih prehrambenih proizvoda, posebno kao dio istrazivanja inovacija u
hrani prije stavljanja proizvoda na trziste(VAN GERWEN i GORRIS, 2004.; PUJOL i sur.,
2013.). Jednom kada se jasno shvate zahtjevi procjene izloZenosti u vezi s procjenom rizika,
sljede¢i korak je razmotriti ¢cimbenike koji imaju izravan ucinak na potroSacevu izloZenost
prema opasnosti. Ti ¢imbenici ukljucuju ucestalost potro$nje proizvoda, put, ucestalost i razinu
oneciS¢enja opasnoScu, zatim raspon doza, ¢imbenike koji utjecu na proizvod (potencijal za

rast mikroorganizama, inaktivacija toplinskom obradom), veli¢ina obroka i sl.

Nadalje, procjena izlozenosti treba opisati relevantne putove izloZenosti. Na primjer,
ako je svrha procjene rizika identificirati i usporediti razlicite strategije ublazavanja koje ¢e se
upotrijebiti od proizvodnje do potrosnje, tada je potrebno obraditi taj cijeli proces od
proizvodnje do potroSnje. U drugim slucajevima, relevantni mogu samo biti putovi od
maloprodaje do potroSaca, pa ako je svrha procjene izlozenosti donijeti odluku o maksimalno
dopustenoj razini patogena u gotovom proizvodu na trziStu, procjena izloZenosti koristi se za
utvrdivanje potencijala za daljnje povecanje ili smanjenje izloZenosti zbog uobicajenog
postupanja potrosaca, poput vremena i1 temperature skladiStenja, toplinska obrada ili drugi

nacini pripreme hrane te potencijalna unakrsna kontaminacija u domacinstvu.

Osobe koje se bave rizikom mogu imati specifi¢na pitanja u vezi s odredenim procesima
poput: organskog uzgoja, redoslijeda klanja zivotinja (NAUTA i sur., 2009.) ili odakle se uvozi
hrana. U skladu s tim, ova pitanja uzimaju se u obzir pri odabiru putova zajedno sa dostupnim

podacima.
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2.1.3.1. Kvalitativna i semikvantitativna procjena izlozenosti

Semikvantitativna procjena izloZenosti djeluje kao posrednik izmedu kvalitativne i
kvantitativne procjene izloZenosti. Ne zahtijeva istu matematicku strogost kao kvantitativna,
ni jednaku koli¢inu podataka te se moze primijeniti na strategije smanjenja izlozenosti tamo

gdje nedostaju precizni podaci.

Kvalitativna procjena moze se razviti tako da se dodijele opisne ocjene vjerojatnosti i

ozbiljnosti faktorima izloZenosti poput: ,,zanemarivo®, ,nisko®, ,srednje* ili ,,visoko*.

(ACMSF, 2012; FAZIL, 2005.).

2.1.3.2. Kvantitativna procjena izloZenosti

Kvantitativna procjena izlozenosti izrazava se numericki, te sadrzi modele u kojima se
matematicki opisuju svi odnosi izmedu ¢imbenika koji utjecu na izlozenost. U matemati¢kom
smislu, ,,ulazne” varijable su one koje odreduju vrstu i veliinu, a ,,izlazne* predstavljaju
ucestalost 1 veli¢inu izloZenosti potroSaca mikrobioloskoj opasnosti u hrani koja nam je u
interesu. Ovisno o tome koliko je lanaca opskrbe hranom uklju¢eno u procjenu izloZenosti,
ulazne varijable ukljuc¢uju ¢imbenike kao $to su vrijeme, temperatura, obujam proizvodnje.
Primjer: iako rast bakterija moZe biti proporcionalan temperaturi, potreban je matematicki
model koji ¢e povezati brzinu rasta 1 temperaturu. Parametri tog modela mogu se utvrditi za

odredeni soj, ali ¢e se razlikovati medu vrstama, a mozda ¢ak 1 za razliCite sojeve iste vrste.

2.1.4. Karakterizacija rizika

Definira se kao postupak odredivanja kvalitativne i/ili kvantitativne procjene,
ukljucujuéi prateCe nesigurnosti, vjerojatnost pojave i ozbiljnost poznatih ili potencijalnih
Stetnih uc¢inaka na zdravlje u odredenoj populaciji na temelju utvrdivanja opasnosti,
karakterizacije opasnosti i procjene izlozenosti (CAC, 1999.).Dakle, karakterizacijom rizika se
integriraju nalazi kako bi se procijenile razine rizika, te se naknadno mogu Koristiti za
donoSenje odgovarajucih odluka u upravljanju rizicima.Stupanj povjerenja u konacnu procjenu
rizika ovisi o varijabilnosti, stupnju nesigurnosti i pretpostavkama koje su nacinjene u
prethodnim Koracima, a koje su od velike vaznosti za donosioce odluka prilikom upravljanja
rizikom. Metodologije procjene rizika stalno se usavrSavaju, postaju usko specijalizirane, a

veliki broj metodologija varira od slucaja do slucaja.
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Karakterizacija rizika je posljednji korak u komponenti procjene rizika u analizi rizika.

lako je to postupak, rezultat postupka je procjena rizika.

2.1.4.1. Kvalitativna karakterizacija rizika u procjeni rizika

Karakterizacija rizika je generirana kvalitativnom procjenom rizika, iako je idealno
utemeljena na numeri¢kim podacima za procjenu izlozenosti i karakterizaciju opasnosti.
Kvalitativne procjene rizika se obi¢no koriste za provjeru rizika kako bi se utvrdilo da li
zasluzuju daljnje istrazivanje i mogu li biti korisne u preliminarnim aktivnostima upravljanja
rizikom, ali takoder mogu pruziti potrebne informacije i analize kako bi se odgovorilo na

specifi¢na pitanja upravljanja rizikom.

Kvalitativna procjena rizika moze biti korisna kada treba donijeti odluke 0 upravljanju
rizicima. Nadalje, oslanja se na §to viSe numeri¢kih podataka kako bi se dobili $to odgovarajuci
rezultati. Potraga za informacijama, a time i za numerickim podacima trebala bi biti jednako
temeljita kao i za kvantitativnu procjenu rizika. Takoder, tamo gdje postoje kljuéni nedostaci
numerickih podataka, potrebno je koristiti stru¢na misljenja. Glavna razlika u pristupu izmedu
kvalitativne 1 kvantitativne procjene rizika je u nacinu na koji se podaci 1 stru¢na misljenja
tretiraju i kombiniraju nakon $to su dobiveni. Ova procjena trebala bi jasno pokazati kako se
postize svaka od procjena rizika. Precizan nacin na koji se to radi ¢e se razlikovati ovisno o

sloZenosti procjene rizika, a djelomicno 1 o preferencijama procjenitelja rizika.

Moguce su poteSkoce u shvacanju kvalitativne procjene rizika koja ¢e pruziti korisne
savjete procjeniteljima rizika. U tim sluCajevima, broj ¢imbenika koji mogu utjecati na rizik
moze biti vrlo nizak ili svaki ¢cimbenik koji utjece na rizik moze na isti nacin promijeniti njegov
smjer. Budu¢i da procjenitelji rizika mogu donositi odluke na temelju ekonomicnosti,
kvalitativne opise moze biti teSko interpretirati u obliku financijske koristi 1/ili troSkova.
Sljedece ogranicenje kvalitativne procjene rizika moze biti nedostatak granica izmedu procjene

rizika i upravljanja rizikom (COX i sur., 2005.).

2.2. Kvalitativna procjena rizika

Potrebno je naglasiti da se elementi dobre procjene rizika jednako primjenjuju i na
kvalitativhu procjenu rizika. Moraju se prikupiti odgovarajué¢i podaci, dokumentirati i u

potpunosti kategorizirati na logi¢an 1 transparentan nacin bez obzira na to koja metoda se
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koristi. Unato¢ velikom broju objavljenih kvantitativnih mikrobioloSkih procjena u sigurnosti
hrane, vjerojatno je da vecina procjena rizika koje koriste menadzeri rizika nije u potpunosti
kvantitativna. Razlozi za to mogu biti razli¢iti. Kvantitativna procjena mikrobioloskog rizika
je specijalizirano podruc¢je i metode su jo$ uvijek u razvoju, a struénost i resursi za njihovo
dovrSavanje nisu Siroko dostupni. Prema tome, ako upravitelj rizika zahtjeva formalnu procjenu

rizika, moze se odrediti kvalitativna procjena iz sljede¢ih razloga:

e zbog percepcije da je kvalitativna procjena rizika puno brza i jednostavnija za izvr§enje

e kuvalitativna procjena rizika ¢e biti pristupacnija 1 lakSa za razumijevanje i objasnjenje
tre¢im stranama kod upravljanja rizikom

e ako postoji nedostatak podataka do te mjere da se vjeruje da ¢e kvantitativna procjena
biti nemoguca

e nedostatka matematickih ili ratunalnih vjestina i sredstava za procjenu rizika

Podaci i znanje su potrebni za bilo koju vrstu procjene rizika, bez obzira koriste li se
kvalitativni, semikvantitativni ili kvantitativni pristupi. Preferiraju se numeric¢ki podaci, a
nedostatak odgovaraju¢ih presudnih podataka ¢e nepovoljno utjecati na sve pristupe.
Kvalitativna procjena rizika sadrZi opise vjerojatnosti nezeljenih ishoda u rezultatima koji su
po svojoj prirodi subjektivni. To znaci da menadzeru rizika nije nuzno lakSe razumjeti
zaklju¢ke dobivene procjenom rizika ili ih objasniti trecoj strani. Za svaku metodu procjene
rizika je presudna transparentnost odnosno opisivanje postignutog numerickog ili kvalitativnog
rezultata rizika, jer to omogucuje korisnicima razumijevanje i preispitivanje te pruzanje
dodatnih podataka ili znanja za poboljSanje procjene rizika (LAKE i sur., 2009; LAKE i
CRESSEY, 2011.).

Kvalitativna procjena rizika nije najjednostavnija metoda, ne sastoji se samo od
pregleda literature ili opisa svih dostupnih informacija o riziku, ve¢ mora donijeti neki
zakljucak o vjerojatnosti ishoda za osnovni rizik ili za strategije njegovog smanjenja. Nadalje,
prilikom izrade procjene rizika, potrebno je objasniti numericke rezultate i staviti ih u kontekst

sa raspravom o ograni¢enjima podataka, vaznim pretpostavkama 1 kvalitativnim aspektima.

Moze se dogoditi da kvalitativna procjena rizika pruzi upravitelju rizika sve potrebne
informacije. Primjerice, prikupljeni podaci mogu ukljucivati neke dokaze koji pokazuju da je
rizik jednak nuli. S druge strane, dokazi mogu pokazati da je rizik velik i neprihvatljiv ili da su

jedna ili viSe posljedica rizika neprihvatljive u tolikoj mjeri da su potrebne zastitne mjere bez
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obzira na veli¢inu. Kvalitativna procjena rizika takoder pruza uvid u putove koji su povezani s
rizikom, ali koji nisu prethodno identificirani, Sto takoder omogucéava upravitelju rizika da

donosi odluke ili primjenjuje zastitne mjere bez daljnje kvantifikacije (WTO, 2000.).

Kvalitativne procjene rizika se Siroko koriste u procjenama rizika kod uvoza Zivotinja i
zivotinjskih proizvoda (OIE, 2018.). Namjera je procijeniti je li rizik od uvoza patogena u
proizvodu previsok da bi bio prihvatljiv za zemlju uvoznicu i treba li stoga primijeniti zaStitne
mjere poput kuhanja, zamrzavanja ili pak potpune zabrane uvoza. Procjena rizika kod uvoza
prehrambenih proizvoda opcenito procjenjuje vjerojatnost prisutnosti patogena u tom
proizvodu i ako je ta vjerojatnost neprihvatljiva, primjenjuju se zastitne mjere kod uvoza.
Nadalje, procjena ne sluzi samo za ispitivanje prisutnosti patogena, ve¢ i za koli¢inu prisutnog

patogena tako da se moze procijeniti odgovor na dozu kod ljudi.

2.3. Semikvantitativna procjena rizika

Semikvantitativni pristupi karakterizaciji rizika uklju¢uju dodjeljivanje brojeva
kvalitativnim procjenama u obliku raspona vjerojatnosti i rezultata te njihovo kombiniranje
zbrajanjem, mnozenjem ili drugom matematickom operacijom s ciljem postizanja vece razine
objektivnosti u usporedbi s kvalitativnim pristupima. Ova procjena predstavlja posrednu razinu
izmedu kvalitativne tekstualne procjene rizika i numeri¢ke kvantitativne procjene rizika. Ona
nudi dosljedniji i rigorozniji pristup ocjenjivanju i usporedivanju rizika i na¢inom upravljanja
rizikom od kvalitativne procjene. Nisu potrebne iste matematiCke vjeStine kao kod
kvantitativne, ni ista koli¢ina podataka, Sto zna¢i da se moZe upotrijebiti na rizicima i

strategijama gdje nedostaju precizni podaci.

Semikvantitativna procjena rizika je Cesto bila grupirana sa kvalitativnom, ali to
podcjenjuje vaznost njihovih razli€¢itosti u njihovoj strukturi te relativnoj razini objektivnosti,
transparentnosti 1 ponovljivosti. Najkorisnija je u pruzanju strukturiranog nacina rangiranja
rizika prema vjerojatnosti i utjecaju te za rangiranje smanjenja pojave rizika zbog njihove
ucinkovitosti. To se postiZe unaprijed definiranim sustavom bodovanja koji omogucava svrstati
uoceni rizik u odredenu kategoriju u kojoj postoji logi¢na struktura. Nadalje, obi¢no se koristi
tamo gdje se nastoji optimizirati raspodjela raspolozivih resursa kako bi se utjecaj rizika sveo
na minimum. To se moze posti¢i na dva nacina: prvo je da se rizici svrstaju u odredene
kategorije ( odvojiti vaznije rizike od onih manje vaznih) ili pak drugo, usporedivati ukupnu

ocjenu za sve rizike prije i nakon predlaganja strategije smanjenja rizika pa se moze stec¢i dojam
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koliko su te strategije ucinkovite i ekonomicne. Uspjesno se koristi u brojnim projektima i

postaje najomiljenija procjena u otkrivanju rizika u hrani (OIE, 2018).

2.3.1. Karakteristike semikvantitativne procjene rizika

Osnova ove procjene je kategoricko oznacavanje. Upotrebljavaju se opisi vjerojatnosti,
utjecaja 1 ozbiljnosti rizika kao $to su na primjer: ,,vrlo nisko®, ,,nisko®, ,,srednje®, ,,visoko®, i
,vrlo visoko®. Prema tome, rizik niske vjerojatnosti se moze definirati kao pojedinacni rizik
koji ima izmedu 107 10*vjerojatnosti da se dogodi u godini, dok se rizik visoke vjerojatnosti
moze definirati kao postojanje dugoro¢nih posljedica koje utje¢u na kvalitetu zivota. Ovaj je
korak presudan jer su brojna istrazivanja pokazala da je to dobro ujednaceno i prema tome
struc¢njaci redovito donose odluke na temelju procjene rizika, jer nema nedefiniranih pojmova
poput ,,vjerojatno® ili ,,gotovo sigurno* koji bi mogli dovesti do nedosljednosti i nedostatka

transparentnosti.

2.3.2. Provodenje semikvantitativne procjene rizika

Tablica P-1 (probability-impact) odnosno ,,vjerojatnost-utjecaj omogucéava brzi nacin

za vizualizaciju relativnog rizika svih poznatih rizika unutar domene analize.

Tablica 1. Primjer P-I tablice za rizike po godini (WHO, 2009.)

1| VHI 6 13,2
M[ HI | 14 15 | 12
P|MED 5 4 1
Al LO
clvrol 11 7 3
T{ NIL 8,9 10

NIL | VLO| LO |MED|{ HI | VHI

EVENTS PER YEAR

Svi rizici, odnosno popis patogena koji se mogu pojaviti u odredenoj vrsti hrane su
navedeni u jednu tablicu (Tablica 1), time je omoguceno lako prepoznavanje rizika i njegovo
povezivanje sa odredenom vrstom hrane. Brojevi u tablici predstavljaju indekse za
identificirane rizike. Prema tome, rizici 12 i 13 su visokorizi¢ni, dok s druge strane 3, 51 7 su
niski. Ove tablice se mogu konstruirati na vise na¢ina. Primjerice, mogu prikazivati razlicite
vrste utjecaja svakog pojedinacnog rizika za odredenu bakteriju, hranu ili proizvod (WHO,
2009.).
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2.3.3. Ogranicenja semikvantitativne procjene rizika

Svaka semikvantitativna procjena rizika ima ograni¢enja koja mogu rezultirati
neto¢nim rezultatima u procjenama rizika. Problemi proizlaze iz poteskoca u definiranju kako
da se kategoricke oznake interpretiraju i kako da se njima sluzi. Obi¢no su rizici smjesteni u
siroke skupine kategorija. Uobicajeno je koristiti pet kategorija za vjerojatnost ne ukljucujuci
nulu, koja daje 25 moguc¢ih kombinacija. Stoga je vrlo vazno da su kategorije pazljivo
odredene. Na primjer, raspon vjerojatnosti bi se mogao podijeliti u kategorije kao §to je

prikazano u tablici 2.

Tablica 2. Linearni sustav bodovanja vjerojatnosti

Kategorija Raspon vjerojatnosti
1 0-0.2
2 02-04
3 04-0.6
4 06-0.8
) 08-1

Medutim, prema ovoj tablici, rizik sa vjerojatnos¢u od 0.1 spada u istu kategoriju
(ocjena 1) kao i rizik sa vjerojatnos$¢u od 0.000001 iako je ona 100 000 puta veca. To je jedan
od razloga zaSto se za vjerojatnost bira logaritamska skala. Priroda rizika za sigurnost hrane
upucuje da se Cesto raspolaze s vjerojatnostima koje se protezu u nekoliko redova veliine, Sto
takoder ukazuje na to da je logaritamska skala informativnija i pouzdanija. Nije lako
kombinirati ocjene vjerojatnosti za rizik kako bi dobili rezultate. Na primjer, procjena rizika
sigurnosti hrane Cesto se dijeli na dva dijela: vjerojatnost izlaganja i vjerojatnost pojave bolesti
s obzirom na izlozenost. Koriste¢i gornju shemu, ako je izloZenost imala 0.3 (ocjena 2)
vjerojatnosti da se dogodi kod pojedinca, a vjerojatnost pojave bolesti zbog te izloZenosti je
0.7 (ocjena 4), kombinirana vjerojatnost je 0.21 (0.3x0.7=0.21), §to rezultira ocjenom 2 (Cox i
sur., 2005).

2.3.4. Zahtjevi za podacima

Osnovno nacelo procjene rizika je prikupiti $to viSe podataka, pod uvjetom da to utjece
na odluku koja se donosi. Oni podaci koji su prikupljeni za kvalitativnu procjenu rizika ¢esto

su dovoljni za potrebe semikvantitativne procjene rizika. Razlika je u tome S$to se

16



semikvantitativna procjena rizika viSe usmjerava na pokusaj procjene komponenata rizika
unutar definiranih kvantitativnih granica. Dakle, ponekad se moZze napraviti statisticka analiza
skupine podataka kako bi se §to preciznije procijenila vjerojatnost ili o¢ekivani utjecaj, pod

uvjetom da se na taj nacin olakSa procjenitelju kategorizirati rizik.

Ova procjena rizika se obi¢no koristi kao sredstvo za usporedbu nekoliko rizika ili
strategija upravljanja rizikom. Ponekad moze biti dovoljno podataka da se moze izvrSiti
cjelovita kvantitativna procjena rizika za odabrane rizike (primjerice, kombinacija hrane i
patogena). Kvantitativni model pruza viSe informacija o specifiénim postupcima koji se
upotrebljavaju za odredeni rizik, ali kvantitativni rezultati se mogu isto tako koristiti za

smjeStanje procijenjenih rizika u kontekst semikvantitativne procjene.

2.3.5. Transparentnost u donosenju zakljucaka

Semikvantitativna procjena rizika je sustav za razvrstavanje rizika, fokusira se na velike
probleme i rjeSava cjelokupno upravljanje rizikom. Ukoliko sustav koji se koristi moZe ukazati
na vazne pogreske u odlu¢ivanju, tada se moze koristiti potencijalno preciznija kvantitativna

procjena rizika ili promijeniti sustav ocjenjivanja da bude pouzdaniji.

Nadalje, ova procjena rizika je u prednosti u postizanju transparentnosti, jer nije
potreban sofisticirani matematicki model koji bi bio razumljiv laicima. Medutim, upotreba
matematickih modela kao prepreka transparentnosti je prenaglaSena. Vecina procjena rizika u
sigurnosti hrane zahtijeva razumijevanje sloZzenih mikrobioloskih podataka 1 razumijevanje
humane medicine i epidemioloSkih nacela. Glavna zapreka transparentnosti kvantitativnih

modela je ta $to postoji malo ljudi koji su specijalizirani za to podrugje.

2.4. Kvantitativna procjena rizika

Kvantitativna procjena se smatra najprakti¢nijom metodom za procjenu rizika koji su
povezani sa mikrobioloskom kontaminacijom hrane. Razvija se u komercijalnim racunalnim
prorac¢unskim tablicama u kombinaciji s Monte Carlo simulacijama koje omogucuju raspodjelu
vjerojatnosti koje su umetnute u proracunske tablice. Pokazuje ozbiljnost rizika za svaku fazu

u modelu procjene rizika te pruza smjernice za odabir prikladnih mjera za njegovo smanjenje.

Kod ove procjene mikrobioloskog rizika se mogu koristiti deterministicki ili stohasticki
modeli. Stohasticki modeli su opcenito sloZene prirode i kao rezultat toga obicno ih je teSko

ili nemoguce rijesiti analiticki. Da bi se taj problem prevladao, model se moze procijeniti
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racunalno, koriste¢i Monte Carlo simulaciju. Raznovrsni specijalizirani racunalni softverski
paketi su dostupni kao podr§ka ovom nacinu pristupa. Da bi se izvela Monte Carlo simulacija,
gradi se matematicki model koji opisuje procjenu izlozenosti, ukljucujuci sve varijable koje
utjecu na izloZenost i njihovu vjerojatnost raspodjele. Rezultat kombiniranih jednadzbi je izraz
izloZzenosti potrosata. Nakon toga, softver procjenjuje model generiraju¢i nasumicno
vrijednosti za svaku varijablu iz odgovarajuce raspodjele vjerojatnosti. Generirane vrijednosti
se zatim kombiniraju prema matematic¢kim jednadzbama koje ¢ine model procjene izlozenosti
te se izraCunava izloZenost. Pojedinacna realizacija ovog postupka generiranja i izracuna
naziva se iteracija modela i predstavlja izlozenost od jedne moguce kombinacije. Takvih
okolnosti je mnogo, medutim, neke su vise ili manje vjerojatne od drugih i dovode do vece ili
manje izlozenosti. Da bi se procijenio cjelokupni raspon mogucéih izlozenosti i vjerojatnosti,
softver za simulaciju ponavlja izracune viSe puta; obi¢no se izvode tisuée ili milijuni
ponavljanja. Rezultat svake te iteracije se biljezi i generira se raspodjela izlozenosti i
vjerojatnostite se od njih formira procjena izlozenosti (POUILLOT i DELIGNETTE-
MULLER, 2010.).

Kvantitativna procjena rizika bavi se upravljanjem rizikom detaljnije od kvalitativne ili
semikvantitativne procjene i omogucuje precizniju usporedbu rizika 1 opcije upravljanja
rizikom. Isto tako, mogu se osloniti na subjektivne kvantitativne pretpostavke (WHO/OECD,
2003.), a matemati¢ka preciznost rezultata moze nehotice stvoriti lazni dojam o toc¢nosti

karakterizacije rizika.

2.4.1. Mjere kvantitativne procjene rizika

Kvantitativne mjere rizika moraju kombinirati dvije komponente:

a) Mjeru vjerojatnosti/veli¢inu opasnosti koja se dogada, odnosno izloZenost

b) Ozbiljnost u¢inka na zdravlje ako dode do izlaganja opasnosti

Mjera izloZenosti u mikrobioloskoj procjeni rizika u sigurnosti hrane odnosi se na odredenu
razinu izlozenosti koja je rezultat komponente procjene. Mjere vjerojatnosti rizika opcenito se
izrazavaju kao rizik ishoda (primjerice, rizik pojave bolesti po obroku) ili kao populacijski rizik
(primjer, da se u populaciji bolest pojavi vise od 10 puta u godini). Postoje prednosti i nedostaci
u odabiru svake mjere vjerojatnosti. Zbog toga se izbor mjere vjerojatnosti mora provesti
pazljivo i u suradnji sa procjeniteljima rizika kako bi svako objaSnjenje rezultata procjene rizika

bilo $to jasnije ciljanoj populaciji.
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Postoje razlicite metodologije koje su razvijene za karakterizaciju i usporedivanje rizika
kao 1 za nepovoljne ishode, kvalitetu zZivota u godini te godinu zivota prilagodenu invaliditetu.
Nadalje, postoje i mjerni podaci za monetarnu procjenu javnog zdravlja. Svaka pojedinac¢na
metodologija pruza razli¢itu perspektivu za rizike po zdravlje patogenima koji se prenose
hranom. Postoje mnogi potencijalno Stetni u¢inci na zdravlje koji bi mogli biti predmet interesa
za procjenitelje rizika. To znaci da postoji mnogo mogucih nacina za mjerenje i izraZzavanje

veli¢ine rizika koji bi se mogli odabrati.

2.5. Deterministi¢ki modeli

Deterministicki modeli pretpostavljaju da su vrijednosti koje ulaze u model poznate i
fiksne i bez varijabilnosti ili nesigurnosti. Iako su to jednostavni modeli, obi¢no zahtijevaju
viSe podataka nego §to je potrebno za provodenje kvalitativne procjene. Jedna vrijednost, na
primjer, prosjecna, najvisa razina, najcesc¢a vrijednost, odabrana je za karakterizaciju svake
ulazne varijable u modelu, poput koncentracije u hrani; koli¢ina konzumirane hrane po obroku
ili pak ucestalost konzumacije. Pojedina¢ne procjene toCaka se kombiniraju pomocu
matematickih modela kako bi se generirala tocka procjene izloZenosti i kroz model odgovora
na dozu. Izracuni rezultiraju jednim brojem ($to moze ukljuciti intervale pouzdanosti) kao
rezultat procjene rizika. Medutim, ¢ak i1 kad uzmemo u obzir intervale pouzdanosti, nemamo
uvid u to koliko je vjerojatno da ¢e do¢i do Stetnog dogadaja, a ni ne pruza informacije o

uzroc¢nicima rizika.

Kod provodenja deterministi¢kih procjena izloZenosti, odabir konzervativne vrijednosti
za svaku varijablu se Cesto koristi za izradu procjena koje su sigurne ili najgori slucajevi.
Medutim, Sirenje takvog konzervativizma kroz model moZe rezultirati nerealnom pretjeranom
procjenom izlozenosti. Stoga je nedostatak deterministiCkog pristupa taj $to je vjerojatnost
odnosno vjerojatnost da ¢e se procijenjena izlozenost stvarno dogoditi nepoznata. Ovaj

nedostatak mogu prevladati stohasti¢ki modeli (LAMMERDING, 2007.).

2.6. Stohasti¢ki modeli

Stohasticka procjena predstavlja sve dostupne podatke za svaku ulaznu varijablu, koja
se opisuje kao raspodjela vjerojatnosti mogucih vrijednosti. Vecina parametara, poput
prevalencije patogena u primarnoj proizvodnji, koncentracije i rasta patogena, temperature
skladistenja, vrijeme skladiStenja imaju raspon ili raspodjelu vrijednosti. Te se varijable bolje
opisuju kao raspodjele, pa se moze prikazati realni raspon i ucestalost vrijednosti. U

stohastickim modelima se podaci koriste za generiranje i definiranje raspodjele vjerojatnosti
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za svaku ulaznu varijablu. Zatim se kombiniraju kako bi se utvrdila raspodjela vjerojatnosti
nepovoljnog ishoda. Prema tome, ishod stohastiCke procjene izlozenosti je statisticka
raspodjela koja opisuje i raspon doza opasnosti koja bi mogla uzrokovati bolest kod pojedinca

ili u populaciji ali 1 vjerojatnost svake razine izlozenosti.

Prijelaz s kvalitativne procjene na deterministicku pa na stohasti¢ku procjenu obi¢no
predstavlja povecanje informacija i potrebnog vremena za njihovu obradu. Medutim, zbog
dostupnosti softvera za simulacijsko modeliranje, vrijeme potrebno za stohasti¢ku procjenu
nije puno vece od vremena potrebnog za deterministicku analizu. Nadalje, stohasticko
modeliranje omogucuje identifikaciju, modeliranje i razdvajanje varijabilnosti i nesigurnosti.
Medutim, s pove¢anom sloZenos¢u dolazi i povecani rizik od nastanka pogresSaka u procjeni pa

to predstavlja poteskoce za donosSenje odluka (RUZANTE i sur., 2013.).
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3. RASPRAVA

U slucaju bioloskih opasnosti, opcenito je poznato koji mikroorganizmi i/ili njihovi
toksini imaju potencijalno Stetno djelovanje na zdravlje ljudi u kontekstu mikrobioloSke
procjene rizika u hrani. Potrebno je definirati koji su to mikroorganizmi, hrana, podskupine ili
procesi znaCajni za opseg procjene rizika. Vazne informacije ukljucuju epidemioloska
istrazivanja koja ukazuju na glavne izvore izlozenosti i cimbenike koji pridonose bolesti koja
se prenosi hranom. Te podatke dodatno potpomazu klini¢ki i mikrobioloski dokazi koji mogu

ukazati da li postoji osjetljiva populacija (LINDQVIST i sur., 2019.).

Karakterizacija opasnosti koje se prenose hranom i uzrokuju $tetan u¢inak na zdravlje
ukljuéuje tezinu i trajanje uéinka. Opasnosti se mogu razlikovati na temelju njihovog
patogenog djelovanja te su svrstani u tri razreda: zarazni; uzro¢nici Stetnih ucinaka nakon
ulaska u organizam, naknadnog umnozavanja i invazije epitela te toksi¢ni (patogen unaprijed
izlucuje toksin u hrani — intoksikacija hranom, ili toksi¢no-infektivni kod kojega dolazi do
lu¢enja toksina nakon ulaska u domacina) (BUCHANAN i sur., 2000.). Mikroorganizmi imaju
sposobnost preZivljavanja i rasta u razli¢itim vrstama hrane, posljedi¢no tome, uzrokuju bolest
kod domacina. Nadalje, razli¢ite subpopulacije ljudi mogu razviti razli¢ite odgovore na dozu,
ovisno o njihovom imunosnom sustavu zbog prethodne izloZenosti ili pak zbog vece
osjetljivosti u odnosu na druge (POUILLOT i sur. 2015.). Krajnji ishod odgovora na dozu moze
biti infekcija, bolest (najcesc¢e dolazi do pojave simptoma gastroeneritisa) ili smrt. Modeli
odgovora na dozu temelje se na podacima iz istraZivanja na ljudima dobrovoljcima,
zivotinjama, epidemioloSkim podacima ili pak na kombinaciji tih podataka. (WHO/FAO
2003.).

Podaci potrebni za procjenu izloZenosti ukljuuju veli€inu obroka 1 ucestalost
konzumacije hrane i to se kombinira s u¢estalo$¢u pojave i koncentracijom patogena u hrani u
trenutku konzumacije. Medutim, podaci o tome su obi¢no nedostatni. Umjesto toga se koriste
podaci iz prehrambenog lanca i promjene koje nastaju zbog bioloskih procesa inaktivacije 1
rasta ili pak podaci iz drugih ne bioloskih procesa, poput mijeSanja, unakrizne kontaminacije,
preraspodjele, isparavanja, razrjedivanja. Rast mikroorganizama u hrani ovisi 0 svojstvima
hrane (primjerice, sastav, pH, aktivitet vode) ali i o temperaturi skladiStenja 1 vlazi zraka.
Glavni izazov je predvidjeti vrijeme prilagodbe patogena prije rasta. Znanje o prevalenciji i

razini patogena u jednoj fazi prehrambenog lanca obi¢no nije dovoljno jer mikroorganizmi
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mogu dospjeti u hranu u bilo kojem trenutku tijekom proizvodnje ili se moze povecati njihov

broj bilo u primarnoj proizvodnji, transportu ili skladiStenju (LINDQVIST i sur., 2019.).

U tom smislu prediktivna mikrobiologija predstavlja vaznu ulogu u procjeni izloZenosti
te se koristi za popunjavanje praznina u podacima koji bi inace zahtijevali opseznije programe
za njihovo prikupljanje. Ona zajedno sa matematickim modelima koji opisuju razne okolisne
¢imbenike (vrijeme skladiStenja i temperatura, pH, aktivnost vode) se koristi za procjenu
kona¢ne razine/koncentracije patogena u hrani. Na primjer, iako u maloprodaji mogu biti
prisutni patogeni mikroorganizmi u hrani, neposredno prije konzumacije ih nema. To je zbog
toga Sto je moguce modelirati broj patogenih bakterija neposredno prije konzumacije
primjenom odgovarajué¢ih uvjeta skladiStenja, pripreme i toplinske obrade (ROSS i
McMEEKIN, 2003.). Posljednjih godina je postignut znacajan napredak u prediktivnoj
mikrobiologiji. Neki se modeli temelje na podacima koji su dobiveni iz tekuc¢ih mikrobioloskih
podloga i mogu predvidjeti ponaSanje patogena zahvaljuju¢i poznatim fizikalno-kemijskim
karakteristikama hrane (pH, aktivitet vode, koncentracija organskih kiselina). Nadalje, neki
drugi modeli su razvijeni za predvidanje ponasanja mikroorganizama u odredenoj hrani bez
obzira na njihove uvjete skladiStenja. Za mnoge patogene bakterije su reakcije na uvjete iz
okoliSa opisane i1 saZete u matematickim modelima koji se mogu koristiti za predvidanje
njihovog ponaSanja u hrani, stopu smrtnosti, vjerojatnost rasta, vjerojatnost stvaranja toksina i
rok trajanja proizvoda. Modeli koji povezuju broj mikroorganizama i vrijeme, pod
pretpostavkom da su svi ostali ¢imbenici konstantni, poznati su kao primarni modeli.
(BUCHANAN, 1993.). Nadalje, hrana se karakterizira po svojstvima koji najvise utjeCu na rast
1 prezivljavanje patogena, kao Sto su temperatura, pH, razina organskih kiselina, razina soli i
konzervansa. MikrobioloSki odgovori na uvjete se proucavaju i kvantificiraju, obi¢no U
pojednostavljenom sustavu laboratorijskih bujona. Podaci su poredani i sazeti kao prediktivni
matemati¢ki modeli. Konkretno, modeli koji ta svojstva povezuju sa brzinom rasta poznati su
kao sekundarni modeli. S druge strane, tercijarni modeli se smatraju modelima koji
kombiniraju primarni i sekundarni model (BUCHANAN, 1993.). Medutim, prediktivna
mikrobiologija ima i ogranicenja. Nisu sve opasnosti koje nas zanimaju okarakterizirane i zbog
toga nam nisu dostupni svi parametri, a predvidene vrijednosti mozda nece istinski predstavljati
realno stanje. Unato¢ tim nedostacima, prediktivni modeli su vrijedni postupci za procjenu

izlozenosti patogenih mikroorganizama u hrani.

Trenutno i novosteceno znanje, ¢injenice i misljenja stru¢njaka se koriste za izgradnju

prediktivnih modela koji su povezani sa problemima u sigurnosti hrane i svaki od njih
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pridonose informacijama koje su korisne u procesima kvantitativne procjene rizika. Ishod
procjene rizika je korisna kvantitativha informacija koja zajedno sa modeliranim
predvidanjima i znanjem o prioritetima i vrijednostima pridonosi odlukama o upravljanju
rizicima. S obzirom na to, u prehrambenoj industriji, jedna strategija upravljanja bi bila
primjena HACCP-a, a posljedica pravilne primjene ovog sustava moze dovesti do revizije
procjene rizika Sto utjeCe na naknadne odluke.lzazov je pruziti objektivne, perspektivne i
prediktivne informacije za primjenu u procesu procjene rizika i u Konacnici za upravljanje
rizikom. Ono §to znamo se temelji na poznatim podacima koji su prikupljeni u proslosti.
Koristenje kvantitativne procjene rizika u Cetiri koraka sluzi za usmjeravanje istraZivanja

prema prikupljanju svih potrebnih podataka (FOEGEDING, 1997.).

Prvi korak procjene rizika je podrucje u kojemu imamo najopseznije znanje, a to je
znanje o tome koji mikroorganizmi se nalaze u hrani i uzrokuju bolest te koje su posljedice
bolesti. Medutim, postoje dva podrucja u kojima imamo nedostatne podatke, jedno su virusni
patogeni i moguce dugoroéne posljedice (kroni¢ne), dok su drugi nepoznati bakterijski toksini
koji se prenose hranom. Prema tome, prediktivna mikrobiologija se primjenjuje na proucavanje
novopriznatih patogena, rukovanja hranom i stanjem bolesti (FOEGEDING, 1997.). Postoji
nedostatak kvantitativnih podataka o posljedicama nakon konzumacije hrane koja je
kontaminirana razli¢itim koli¢inama patogenih mikroorganizma ili njihovim toksinima.
Prediktivna mikrobiologija bi mogla biti vrlo korisna u identifikaciji ili razvoju odgovarajuceg
modela odgovora na dozu, zatim u predvidanju vjerojatnosti pojave infekcije, bolesti 1 smrti.
Modeli za predvidanje infekcije ili bolesti za patogene koji se prenose hranom bili bi vrlo
korisni zato jer su kvantitativni. Slozenost prehrambenog sustava, priroda organizma,
individualne potrosacke razlike i nedostatak znanja o konzumiranim dozama predstavljaju
¢imbenike koji kompliciraju razvoj ovog modela (FOEGEDING, 1997.). Nadalje, prediktivna
mikrobiologija moze pruziti dobre kvantitativne podatke o prevalenciji patogena koji se
prenose hranom 1 uzrokuju bolest. Do danas, fokus je bio na bakterijama, predvidao se rast,
prezivljavanje i smrt patogena u odredenim uvjetima. Zbog poboljSanja u predvidanjima,
istrazivanje se proSiruje na druge mikroorganizme i toksine koji predstavljaju opasnost. Prema
tome, potrebni su podaci 0 ne-bakterijskim patogenima kao $to su gljivice, virusi, protozoe i
paraziti. Prediktivna mikrobiologija pomaze u utvrdivanju raspona razli¢itih tipova hrane koji
podrzavaju rast i prezivljavanje specifi¢nih patogena. Nadalje, koristi se za razumijevanje kako

broj i vrste patogena utjecu na strukturu i sastav hrane. PoboljSani kvantitativni podaci o broju
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1 vrsti patogena u hrani tijekom proizvodnje, distribucije, skladiStenja, pripreme i potrosnje

korisni su za matematicka predvidanja.
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4. ZAKLJUCAK

Neophodno je osigurati da potrosa¢i imaju dostupnu hranu koja je sigurna za
konzumaciju, odnosno da imamo uspostavljen sustav koji je sposoban reagirati na probleme u
podrudju sigurnosti hrane. Mikrobioloska procjena rizika je razvijena s ciljem da se sustavno
pristupi rjeSavanju rizika u hrani. S porastom zanimanja za odredivanje pristupa za odluke u
vezi s javnim zdravljem 1 odrzivo$¢u okoliSa napravljeni su pristupi koji se bave rangiranjem

rizika kemijskih i mikrobioloskih opasnosti u hrani.

Kod procjene mikrobioloskog rizika u hrani, prvenstveno je potrebno identificirati
opasnost koja bi mogla imati Stetan utjecaj na zdravlje ljudi. Nakon toga je potrebno
okarakterizirati opasnost i opisati Stetne ucinke koji mogu nastati unoSenjem patogena u
organizam putem hrane. Nadalje, provodi se procjena izloZenosti gdje se procjenjuje vjerojatni
unos bioloskih, kemijskih i fizikalnih sredstava putem hrane ali i izloZenost iz drugih izvora,
naravno, ako je to potrebno. Posljednje ali ne i manje bitno, karakterizira se rizik, tako da se
odreduju pratece nesigurnosti, vjerojatnost pojave i ozbiljnost poznatih ili potencijalno Stetnih
ucinaka na zdravlje u odredenoj populaciji na temelju utvrdivanja opasnosti, karakterizacije

opasnosti 1 procjene izlozenosti.

Uz upravljanje procjenom rizika u zdravstvenom smislu, u obzir se uzimaju i drugi
legitimni ¢imbenici poput ekonomske koristi i troskova, trgovina te stavovi potrosaca. Cilj
mikrobioloske procjene rizika u hrani je provodenje znanstveno utemeljene procjene rizika,

koji u konacnosti stiti zdravlje i interes potroSaca.
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6. SAZETAK

Mikrobioloska procjena rizika u higijeni hrane koristi se u razli¢itim modelima i
kombinacijama mikroorganizama i vrsta hrane, a posebno je primjenjiva u kontekstu
poljoprivredno-prehrambenog lanca. Pojave novih bioloskih opasnosti tj. patogenih
mikroorganizama u veterinarskom javnhom zdravstvu iziskuje kontinuirana istrazivanja i
procjenu rizika za potroSace. U procjeni rizika u mikrobiologiji hrane korisni su razli¢iti
simulacijski modeli i matematicka predvidanja, za koja su potrebni definirani ulazni podaci
koje generiraju aktualna i konkretna znanstvena istrazivanja. Prediktivna mikrobiologija u
podrucju higijene hrane moze znatno doprinijeti brzini procesa procjene rizika i donosenju

pravovremenih i pouzdanih odluka u upravljanju rizikom.

Kljuc¢ne rijeci: procjena rizika, mikrobioloSke opasnosti, sigurnost hrane
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7. SUMMARY

The microbiological risk assessment in food

Microbiological risk assessment in food hygiene is applied in different models and
combinations of microorganisms and food types and is particularly applicable in the context of
the agri-food chain. The emergence of new biological hazards, i.e. pathogenic microorganisms
in veterinary public health requires continuous research and risk assessment for consumers. In
risk assessment in food microbiology, various simulation models and mathematical predictions
are useful, which require defined input data that generate current and specific scientific
research. Predictive microbiology in the field of food hygiene can significantly contribute to
accelerate the process of risk assessment and to make timely and reliable risk management

decisions.

Key words: risk assessment, microbiological hazards, food safety
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