sZU STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Kombinace pripravkl na ochranu rostlin (tank-mix)

Kombinace pfipravkl na ochranu rostlin (tank-mix) jsou v praxi pouzivany v zeméd¢lstvi, lesnictvi ale i pfi
aplikaci na nezemédé€lskych plochach apod. Piivodni material z kvétna 2019 niZe, ktery byl v ¢ervenci 2022
aktualizovan, se vénuje pfedevsim pozadavkim nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013, tj. podkladim a
hodnoceni tank-mixt v ¢astech "zdravi lidi".

Pripravky na ochranu rostlin (déle jen pFipravky nebo zkratka POR) mohou byt z fady divodi
kombinovany bud s jinymi pfipravky a/nebo s pomocnymi prostfedky na ochranu rostlin (pfedevs§im
adjuvanty). Tyto kombinace tzv. tank-mixy (ddle jen TM) by vsak pfed pouzitim v praxi mély byt
zhodnocené podle nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkil na ochranu rostlin na trh stanovi pozZadavky na
udaje o pfipravcich na ochranu rostlin, ve znéni nafizeni Komise (EU) 2015/1475 (dale jen narizeni (EU) ¢.
284/2013). V opa¢ném pripadé nelze zarudit, Ze dané pouziti je bezpecné pro lidské zdravi predevSim
z hlediska nedietarni expozice podle soucasnych znalosti.

Md-li byt diivodem pro pouZiti pfipravku v TM zlepSeni viastnosti aplikacni kapaliny (nap¥iklad pripravek po
smichdni lépe pronikd do oSetiené plodiny nebo lépe a déle ulpivd na jejich listech, ...) nelze vyloucit
modifikovany iicinek této nové vzniklé smési i na clovéka.

Pro pribliZeni: Dvé smési, které samostatné piisobi p¥i doporuceném ddvkovdni priznivé, mohou po smichdni
vyvolat rizné ucinky, véetné nepriznivych. Obecné zndmy p¥iklad (7 jiné oblasti): tic¢inek kombinace alkoholu
a lékit na bolest (analgetika).

Narizeni (EU) ¢. 284/2013 nahradilo nafizeni (EU) ¢. 545/2011, které jiz v r. 2011 stanovilo pozadavky na
udaje o pfipravcich na ochranu rostlin. Nafizeni z roku 2011 nahradilo smérnici Rady o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh (91/414/EHS). UZ v této smérnici jsou pozadavky na TM, napt.: "V urcitych pripadech
muiZe byt nezbytné provést studie podle bodii 7.1.1 aZ 7.1.6 pro kombinace pripravkii na ochranu rostlin,
JjestliZe jsou na etiketé pripravku uvedeny poZadavky, aby byl pripravek na ochranu rostlin pouZit s jinymi
pripravky na ochranu rostlin a/nebo s adjuvanty jako "tank-mix"."

Z vyse uvedeného odstavce vyplyva, Ze poZadavky na TM a jejich hodnoceni nejsou nové. Plati jiz fadu

let, jen byly postupné doplnéné a upresnéné. Nedoresena t. ¢. zlstava oblast odhadd dietarni expozice.

SZU si je védomo toho, Ze mezi jednotlivymi Elenskymi stity EU jsou na hodnoceni TM rozdilné nazory.
Proto nékteré ¢clenské staty nechavaji hodnoceni pripravku, ktery je navrzen na pouZiti v TM, na dohodnoceni
narodnimi autoritami. Z toho ditvodu SZU pro potieby Zadatelti 0 hodnoceni TM v roce 2019 piipravil a
poté v cervenci 2022 aktualizoval nasledujici material.

Vytahy z dotéenych predpisu:
Narizeni (EU) ¢. 284/2013 s pozadavky na udaje o pfipravcich na ochranu rostlin - vytah z prilohy nafizeni
Vyhlaska €. 132/2018 Sb., o piipravcich a pomocnych prostfedcich na ochranu rostlin - vytah z vyhlasky

Z textu nafizeni (EU) ¢. 284/2013 pro hodnoceni piipravkil jednoznacné vyplyvd, Ze pokud chce Zadatel o
povoleni piipravku uvést / doporucit na etiketé TM daného piipravku s jinymi piipravky a/nebo
s adjuvanty, pomocnymi prostfedky, nemiZe tak ucinit jen na zdkladé marketingové strategie, ale je nutné,
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aby ovéfil a v dokumentaci o povoleni pripravku nebo pomocného prostiredku organtiim povéfenym
hodnocenim doloZil poZadované informace.

Do kompetence SZU nepatif fyzikalni a chemick4 kompatibilita TM. Nicméné kromé téinnosti je to jeden ze
zakladnich pozadavkd, aby mél TM v praxi viibec vyznam.

Dopliikové studie pro hodnoceni TM:

Dopliikové toxikologické studie pro kombinace pripravki na ochranu rostlin (podle bodu 7.1.8 pfilohy
nafizeni (EU) ¢. 284/2013) mohou byt poZzadovany, nicméné nutnost jejich predloZeni zalezi vzdy pfipad od
pfipadu (viz niZe).

Diilezité, a pro hodnoceni TM neziidka rozhodujici, mohou byt pro hodnoceni expozic studie dermalni
absorpce (podle natfizeni (ES) 440/2008 v platném znéni) provedené nikoli pouze se samotnym pripravkem,
ale s navrzenym TM s pomocnym prostfedkem nebo dal$im piipravkem na ochranu rostlin. (dermdlni
absorpce = DA)

DalSsi studie mohou byt nezbytné v také ptipadech, kdy jsou vysledky "klasickych" toxikologickych testd

s pripravkem hrani¢ni v rozmez{ pro klasifikaci, nebo kdy 1ze predpokladat, Ze vznikly TM miize mit odlisné

N

nezadouci Gcinky (napf. vyrazné vyssi potencidl pro senzibilizace apod.).
Hodnoceni TM z pohledu nedietarni expozice:

Existuje-li hodnota dermalni absorpce t¢inné latky z dopliikovych studii piimo s TM (POR + PP nebo
POR +POR), provadi se odhad expozice pomoci obvyklych postupii pro odhad expozice obsluhy, okolnich
osob a mistnich obyvatel i pracovnik.

Jako akceptovatelny je povazovan odhad celkové systémové expozice do 100 % AOEL.

Nejsou-li k dispozici doplitkové studie dermalni absorpce pii pouZiti pfipravku v TM, je mozné provést
odhad expozice s defaultnimi hodnotami dermalni absorpce, uvedenymi v Guidance on dermal absorption
(EFSA), opét pomoci obvyklych postupt (pro odhad expozice obsluhy, okolnich osob a mistnich obyvatel i
pracovnikii). Toto hodnoceni je povazovano za dostateéné kritické a nepfedpoklada se, Ze pfi pouZiti
pfipravku v TM budou navySeny defaultni hodnoty dermdlni absorpce.

Jako akceptovatelny je povazovan odhad celkové systémové expozice do 100 % AOEL.

Doplitkova studie dermélni absorpce v tomto piipadé€ neni nutna.

V pripadé, Ze hodnota dermalni absorpce tc¢inné latky v pripravku vychazi ze studii k samotnému
pripravku (a nenf tedy jasné, jak se mize dermdlni absorpce v TM zménit), je mozné odhad expozice
provést pomoci obvyklych postupt (pro odhad expozice obsluhy, okolnich osob a mistnich obyvatel i
pracovnikit) s podminkou splnénf piisnéjsiho limitu.

Jako akceptovatelny je povazovan odhad celkové systémové expozice 10 % AOEL nebo 50 % AOEL podle
nebezpecnosti vstupnich slozek TM (vice informace nize) a skupiné hodnocenych osob.

Akceptovatelny limit pro vysledek hodnoceni expozice osob uznatelny v CR:
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Pro obsluhu (operator)
A -100 % AOEL
B - 50 % AOEL - pro TM, kde alespon jedna ze smési (POR nebo PP) v TM je klasifikovana jako
nebezpecna pro zdravi lidi podle natizeni CLP a ma pfifazenu minimaln€ jednu z niZe uvedenych klasifikaci:
Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H331;
Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4, H332;
Skin Corr. 1 (1A-1B-1C), H314 nebo Skin Irrit. 2, H315;
Eye Dam. 1, H318 nebo Eye Irrit. 2, H319;
Skin Sens. 1 (A, B), H317
Muta. 2, H341; Carc. 2, H351; Repr. 2, H361 (+ f, d); Lact., H362;
STOT SE 2, H371; STOT SE 3, H335 nebo STOT SE 3, H336;
STOT RE 2, H373;
Asp. Tox. 1, H304;
POZOR nelze pouzit pro smési s klasifikaci uvedenou v poloZce niZe.
10 % AOEL - pro TM, kde alesponi jedna ze smési (POR nebo PP) v TM je klasifikovana jako
nebezpecna pro zdravi lidi podle natizeni CLP a ma pfifazenu minimaln€ jednu z niZe uvedenych klasifikaci:
Acute Tox. 1 nebo 2 (vSechny cesty vstupu); Acute Tox. 3, H311
Resp Sens. 1 (A, B), H334
Muta. 1, H340; Carc. 1, H350; Repr. 1, H360 (+ kombinace pismen);
STOT SE 1, H370 nebo STOT RE 1, H372.

Pro pracovniky (worker) a pro okolni osoby a mistni obyvatele (bystander, resident)

A -100 % AOEL
B - 50 % AOEL - pro TM, kde alespon jedna ze smési (POR nebo PP) v TM je klasifikovana jako
nebezpecna pro zdravi lidi podle natizeni CLP a ma pfifazenu minimaln€ jednu z niZe uvedenych klasifikaci:
Acute Tox. 1, 2, 3 nebo 4 (vSechny cesty vstupu);
Skin Corr. 1 (1A-1B-1C), H314 nebo Skin Irrit. 2, H315;
Eye Dam. 1, H318 nebo Eye Irrit. 2, H319;
Skin Sens. 1 (A, B), H317
Muta. 2, H341; Carc. 2, H351; Repr. 2, H361 (+ f, d); Lact., H362;
STOT SE 1, H370; STOT SE 2, H371; STOT SE 3, H335 nebo STOT SE 3, H336;
STOT RE 1, H372 nebo STOT RE 2, H373;
Asp. Tox. 1, H304;
POZOR pak nelze pouZzit pro smési s klasifikaci uvedenou v poloZce niZe.
10 % AOEL - pro TM, kde alespon jedna ze smési (POR nebo PP) v TM je klasifikovand jako
nebezpecna pro zdravi lidi podle natizeni CLP a ma pfifazenu minimaln€ jednu z niZe uvedenych klasifikaci:
Muta. 1, H340; Carc. 1, H350; Repr. 1, H360 (+ kombinace pismen) nebo
Resp Sens. 1 (A, B), H334

Pozndmka: Vyse uvddéné kody trid a kategorii nebezpecnosti jsou uvedeny v tabulce 1.1 prilohy VI narizeni
CLP (proto NEJSOU v textu vysvétlovdny), odpovidajici kody standardnich vét o nebezpecnosti vychdzi téhoZ
narizent.
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Pro TM s obsahem vice, neZ jedné icinné latky je nutno brat v ivahu kumulativni a synergické i¢inky
ucinnych latek a miize tak byt nutné provedeni hodnoceni kombinované expozice (nafizeni (EU)

¢. 284/2013 prilohy bodu 7.2).

Vysledek 1ze vyjadfit i jako Hazard Index (HI). HI je sou¢tem Hazard Quotientti (HQ) jednotlivych ticinnych
latek, které jsou vyjadieny jako hodnoty systémové expozice v % AOEL ucinné latky délené hodnotou 100.

AKkceptovatelny limit pro odhad expozice vyjadiené jako HI:

A-Hl<=1

B - HI <= 0,5 =50 % AOEL - pro TM, kde déle plati stejné podminky - viz vyse
HI <= 0,1 =10 % AOEL - pro TM, kde dile plati stejné podminky - viz vyse

V pripadé komplikovanéjSich piipadi pozadovanych TM mohou byt tyto kombinace feseny pripad od
pripadu.

Odhad expozice obsluhy, pracovnikii, okolnich osob a mistnich obyvatel piredklada Zadatel jako soucdast
dokumentace pro hodnoceni, kde je pozadovan TM.
I ve vypocetnich modelech pro odhad expozice TM je mozné zohlednit ochranna opatieni.

SZU nevesi akceptovatelnost vyse uvedenych limiti jingmi ¢lenskymi staty EU.

Vysvétleni pouzitych zkratek:

AOEL pfijatelnd droven expozice obsluhy

EU Evropska unie

ES Evropské spolecenstvi (pouzivané u predpisii do r. 2010)
CLP nafizeni (ES) ¢. 1272/22008, o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, v platném znéni
DA dermaln{ absorpce

HI Hazard Index

HQ Hazard Quotient

POR pfipravek na ochranu rostlin

PP pomocny prostiedek

™ kombinace tzv. tank-mix (POR + PP nebo POR + POR)
u.l. ucinnd latka

Zpracovaly: MUDr. Zdeiika Travnickova, CSc. a Ing. Hana Sumberova (obé SZU); verze vloZeno na web -
kvéten 2019; aktualizace Cervenec 2022
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