STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Ochranné vzdalenosti k ochrané zdravi lidi

Pevazna vétsina piipravkd na ochranu rostlin (dle jen piipravek) uvadénych na trh v CR je klasifikovana
jako nebezpecna pro zdravi lidi. Ochranné vzdalenosti jsou jednim z ochrannych opatfeni, které maji za cil
snizit riziko a mozné neZadouci téinky pfipravki na tzv. mistni osoby a okolni obyvatele, véetné
zranitelnych skupin osob a Sirokou vefejnost. Piispévek se tyka stanoveni ochranné vzdalenosti k ochrané
zdravi lidf - tj. vzdalenosti mezi hranici oSetfené plochy a hranici oblasti vyuZivané zranitelnymi skupinami
obyvatel (dile jen OV).

Nezaménovat (!) za ochrannou vzdalenost od povrchovych vod nebo na ochranu necilovych organismd, se
kterou se jiZ uzivatelé ptipravkid setkdvaji delsi dobu.
(Pro aplikaci p¥ipravki, které by byly spadaly pod tzv. CMRI, pak plati upfesnéné vyjimecné poZadavky.)

Vybrané definice:

Mistni obyvatelé (1zv. residents) - 1idé, ktefi Ziji nebo pracuji v blizkosti oblasti, které jsou oSetfeny
pfipravky na ochranu rostlin, nebo navstévuji jakoukoliv instituci v jejich blizkosti, av§ak nikoliv za tcelem
vykonu ¢innosti v oSetfené oblasti nebo s oSetienou komoditou. (narizeni (EU) ¢. 284/2013)

Okolni osoby (7zv. bystanders) - 1idé, ktefi se obvykle nachdzeji v oblasti, kde probiha nebo probéhla
aplikace pfipravku na ochranu rostlin, nebo v jeji bezprostiedni blizkosti, avSak nikoliv za icelem vykonu
¢innosti v oSetiené oblasti nebo s oSetienou komoditou. (narizeni (EU) ¢. 284/2013)

Zranitelné skupiny (vulnerable groups) - osoby vyzadujici zvlastni pozornost pfi posuzovani
bezprostiedniho a dlouhodobého tcinku piipravki na ochranu rostlin na lidské zdravi. Pati{ k nim t&€hotné a
kojici Zeny, nenarozené déti, kojenci a déti, star$i osoby a pracovnici a mistni obyvatelé, kteii jsou
dlouhodobé vystaveni vysoké koncentraci pesticidd (nafizeni (ES) ¢. 1107/2009)

Etiketa (Stitek):

Uzivatel pripravku dostava etiketu, popiipadé piibalovy letdk, podle které se ma pfi aplikaci fidit podle §
49 odst. 1) zdkona ¢. 326/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist. V téchto dokumentech musi byt zdkladni
informace o pripravku jako takovém, véetné navodu k pouZiti - tj. plodiny a divkovani, ale také
podminky pro aplikaci pro sniZeni rizik, véetné opatieni k ochrané zdravi lidi (podle natizeni (ES) ¢.
547/2011, v platném znéni a v souladu s informacemi poZadovanymi v povoleni daného piipravku).

Do hodnoceni SZU jsou OV k ochrané zdravi lidi zatazovany od poloviny roku 2015 jako podminka pro
aplikace v prfipadech, kdy jsou k tomu opravnéné diivody. Tyto OV jsou pfebirany do rozhodnuti (popf.
natizeni) UKZUZ a dodavatel je musi uvadét na etiketé p¥ipravku.

Vzhledem k postupnému procesu obnoveni povoleni piipravki a s tim souvisejicim pfehodnocenim
ptipravki (resp. posouvani platnosti Gé¢innych latek a s tim i prodluZovani platnosti pfipravki bez aktualizace
hodnoceni) nékteré piipravky jiz OV maji stanovenu a jednoznacné uvedenu na etiketé a jiné, obdobné
nebezpecné piipravky s podobnym zpisobem pouZiti, na své piehodnoceni a na doplnéni OV cekaji.
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Co ovlivituje stanoveni OV k ochrané zdravi lidi?
Pfi stanoveni této OV je tieba zhodnotit pfipravek komplexné, predevsim:

¢ odhady expozice mistnich obyvatel a okolnich osob (OPEX)

¢ klasifikaci pfipravku

¢ typ nebo formulace piipravku

¢ pro jaky typ uzivateld je urcen

¢ na jak vysoké plodiny bude piipravek aplikovan, véetné mnoZzstvi piipravku na 1 hektar
(popr. fedéni)

¢ jakym zpiisobem a kde bude piipravek aplikovan apod.

To vSe ovliviiuje poZadavek na stanoveni OV k ochrané zdravi lidi.
1) Odhad expozice okolnich osob a mistnich obyvatel

Pted jesté 15 lety se odhady a hodnoceni expozic okolnich osob a mistnich obyvatel standardné neprovadeély.
V dodané dokumentaci pro hodnoceni bylo mozné se nékdy setkat s vysledky experimentdlnich expozi¢nich
studii. Star§i modely pro odhady nedietdrnich expozic se tak zabyvaly jen expozici obsluhy (operators),
popiipadé pracovniki (workers).

Proto nékteré stity si postupné vypracovaly a pouZivaly na ndrodni drovni modely/vypocty pro odhady
expozic u téchto skupin osob. Jednim z prvnich, ktery se ve vétsi mite pouZzival i v CR, byl model podle
Martin S. et al. z r. 2008.

S ohledem na nové poznatky prosly modely pro odhad expozice okolnich osob a mistnich obyvatel za
poslednich 10-15 let vyvojem s cile zpresnit vysledky odhadd. V roce 2014 v EFSA Journal
2014;12(10):3874 vysla metodika pro odhad nedietarni expozice pfipravkim "Guidance on the Assessment
of Exposure for Operators, Workers, Bystanders and Residents in Risk Assessment of plant protection
product” (ddle jen EFSA Guidance (2014)), kterd zavedla EFSA AOEM model. Tento model pro odhad pti
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aplikaci postfikem nebo rozhozem granuli se pak pouzivd napti¢ EU pro vétSinu nové povolovanych
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piipravki od roku 2016.

I sim EFSA Guidance (2014) prosel v minulych letech revizi. V lednu 2022 pak vysla v EFSA Journal
2022;20(1):7032 aktualizovana verze "Guidance on the assessment of exposure of operators, workers,
residents and bystanders in risk assessment of plant protection products" (ddle jen EFSA Guidance (2020)),
se kterou souvisi ¢astecné aktualizace EFSA AOEM modelu.

a) proménné v modelech souvisejici s ochrannymi opati‘enimi pro okolni a mistni osoby

Pro odhad expozice okolnich a mistnich osob pfi postiiku jsou dilezité kromé samotné ddavky a koncentrace
ucinné latky v postiikové kapalin€, na jakou plodinu je pripravek aplikovan (vyska, olisténi) i vlastnosti
samotné ucinné latky (t€kavost), predpoklada se dodrZzovani spravné zemédélské praxe (predevsim rychlost
vétru, pracovni rychlost postiikovace pfii aplikaci, vyska rdimu nad porostem, spravné zvolené a setfizené

trysky...).

Pro "prvni" odhad expozice jsou zahrnuty tzv. standardni hodnoty ochrannych vzdélenosti, které se v Case
ménily. Ve starSich modelech se nejcastéji pouzivala ochranna vzdéalenost 10 m. Avsak toto opatfeni se
nepromitalo do etikety pfipravku, protoZe by znaéné omezovalo aplikace vétSiny pripravki. S EFSA
Guidance (2014) zacal byt pfi hodnoceni jiZ kladen na ochranné vzdalenosti vétsi diraz.

EFSA AOEM model (2014 i 2020) pouziva nasledujici ochranné vzdalenosti pro pole 2-3 m, 5 m a 10 m; pro
aplikace nahoru (typu sady, chmelnice) zacinaji az od 5 m. Pfitom odhad expozice je provadén nejprve

s krat§si OV. Nevychazi-li riziko pro okolni osoby a mistni obyvatele jako akceptovatelné, pouzije se delsi
OV (popt. v kombinaci s dal$im opatfenim viz niZe).

Expozice pfi tletu tvoii nezanedbatelnou ¢ast odhadu expozice okolnich osob a mistnich obyvatel. Ochranna
vzdalenost neni jedinym moZnym opatfenim pro zmirnéni rizik. Kromé nich existuji protitiletova opatient,
jako jsou nizkouletové trysky, riizné kryty trysek a dals{ technologie (napt. aplikace s podporou vzduchu).

V modelu EFSA AOEM lIze zvolit jen moZnost "drift reduction technology" (ddle jen trysky), ktera by méla
zohlednit i dal$f moZnosti pouzivané v praxi.

b) kombinovana expozice

S ohledem na aktudlni poznatky se predpoklddd, Ze u¢inné latky v pfipravku mohou ovliviiovat stejny cilovy
organ (nejcastéji jatra), takze jejich ic¢inky se mohou s¢itat aZ nasobit (tj. mohou pisobit aditivné,
kumulativné az synergicky). Proto se dle aktudlniho harmonizovaného pfistupu pro povolovani piipravki
provadi u piipravki s vice iinnymi ldtkami vyhodnoceni tzv. kombinované expozice (jak je uvedeno i

v platném formadtu registracni zpravy pouzivaném pro piipravky v EU). Pro pfijatelné riziko nejen pro
obsluhu a pracovnika, ale i pro okolni a mistni osoby je nutné, aby kumulativni odhady expozic splnily
stanovenou limitni hodnotu (HI <= 1).

Cistecné podobny postup je pozadovén i u navrzenych tank mixd, kde stile neexistuje jednotny piistup
v ramci EU. Proto SZU pouZiva na narodni drovni vlastni metodiku (viz web SZU).

¢) modely nezhodnoti nékteré nebezpecnosti
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Zakladem pro vSechny modely je, Ze vysledny odhad systémové expozice se porovnava s hodnotou AOEL
(acceptable operator exposure level = pfijatelnd droven expozice obsluhy) pro danou tGc¢innou latku.

Pfi hodnoceni a nasledném stanoveni ochrannych opatieni je tieba vzit v ivahu, Ze hodnota AOEL u
konkrétni u¢inné latky nebere v potaz vSechny nebezpecnosti pro zdravi. AOEL je stanovovano nejcastéji na
zakladé chronickych a subchronickych toxikologickych studif ti¢inné latky, pri kterych jesté nedoslo ke
zméndm v organech (viz EFSA Guidance (2014) nebo EFSA Guidance (2022)). Hodnota AOEL a
vyhodnoceni pomoci modeld tak zohlediuje nékteré ti¢inky na organismus, nikoli v§ak lokdln{ déinky typu
mistni Géinek drazdivost/poskozeni o¢i, drazdivost kiize nebo dychacich cest, ddle senzibilizaci kiiZe a
dychacich cest, nebo nebezpecnost pfi vdechnuti. Z vyse uvedenych nebezpecnosti je tfeba pii hodnoceni
mozného rizika pro mistni osoby a okolni obyvatele zohlednit predevsim piipadnou senzibilizaci piipravku,
vyjimecné pak i nékteré z dalsich vlastnosti. Déle plati, Ze hodnota AOEL se vzhledem k novym informacim
o U¢inné latce mize v ase menit.

V poslednich letech se v hodnoceni zohlediuje i hodnota AAOEL (akutni pfijatelna droven expozice
obsluhy), nicméné prozatim je stanovena jen pro malé procento ucinnych latek.

S ohledem na vyse uvedenou skutecnost se tak kromé modelu pro odhad nedietarni expozice musi zohlednit i
dalsi informace.

2) Klasifikace piipravku - nebezpec¢nosti pro zdravi

Dalsim faktorem, ktery miZe ovlivnit poZadavek na ochrannou vzdalenost (popr. dalsi ochrannd opatfeni) je
klasifikace celého piipravku z hlediska nebezpecnosti pro zdravi. Vychdzi se pritom z tiplného sloZeni
pripravku, nikoli jen z G¢innych latek.

Pozndmka: NiZe uvddéné kody trid nebezpecnosti a kody tiid standardnich vét o nebezpecnosti jsou uvedeny
a vysvétleny v narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni (= narizeni CLP).

O nékterych nebezpecnostech pro zdravi je zndmo, Ze vznikla aplikacni kapalina po dostatecném natedéni
pfipravku (napt. 1 L pfipravku ve 200 L vody) by uz neméla predstavovat riziko pro okolni osoby a mistni
obyvatele. Jednd se napiiklad o akutn{ toxicitu kategorie 4 po poZiti ¢i styku s kdzi (Acute Tox. 4, H302 nebo
Acute Tox. 4, H312), drazdivost ktize (Skin Irrit. 2, H315), drazdivost ¢i poskozeni oéi (Eye Irrit. 2, H319 ale
i Eye Dam. 1, H318), nebezpecnost pro zdravi (Asp. Tox. 1, H304) apod.

U dalSsich nebezpecnosti pro zdravi se naopak predpokladd, Ze i po natfedéni pripravku stile existuje urcité
riziko pro okolni osoby a mistni obyvatele. Jedna se pfedev§im o senzibilizace pfi styku s kiizi nebo pii
vdechovani (Skin Sens. 1-1A-1B, H317 nebo Resp. Sens. 1-1A-1B, H334), ale i dalsi vlastnosti CMR 1
(mutagenita v zdrodecnych burikdch Muta. 1-1A-1B, H340, karcinogenita 1-1A-1B, H350 nebo H350i a
toxicita pro reprodukcil-1A-1B, H360 s pfislusnymi doplitkovymi kédy), noveé i o endokrinni disruptory.

A nakonec je zde posledni skupina diky nebezpecnosti, kde v urcitych piipadech by i aplikacni kapalina
mohla predstavovat n€jaké riziko pro okolni osoby a mistni obyvatele. Proto se prihliZi kromé klasifikace i k
dal$im faktoriim jako je davka pfipravku na hektar, zptisob aplikace a vyska plodiny. Jedna se naptiklad o

pripravky akutné toxické hlavné pfi vdechovani kategorie 1-2-3 (Acute Tox. 1, H330, Acute Tox. 2, H330



tasass

h"'"f" ' ‘ -. i R A & /]

nebo Acute Tox. 3, H331), nékteré pripravky s toxicitou pro cilové orgdny po jednordzové ¢i opakované
(STOT SE 1-2, H370 nebo H371/ STOT RE 1, H372) nebo CMR kategorie 2. Pfitom je tfeba mit na paméti,
Ze prubézné dochézi ke zménam klasifikaci a stdle vice ti¢innych latek ma v harmonizované klasifikaci nové
nebezpecnost pro cilové organy (az poté, kdy je latka zarazena do nékteré z piiloh v nafizeni (EU) €.
540/2011).

Pro naklddani s latkami/ptipravky CMR 1 (tedy i piipravky, které jsou toxické pro reprodukci kategorie 1B -
nékteré z nich jsou i v CR povolené) plati kromé jinych predpisi také pozadavky nafizeni vlady &. 361/2007
Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, véetné€ § 18 minimalni opatfeni k ochrané zdravi pfi praci, blizs{
hygienické pozadavky na pracovisteé, kde jsou informace k ochrané zdravi. Tyto poZadavky musi byt

v adekvatni mife aplikovany i pro ochranu naslednych pracovnikd, okolnich osob a mistnich obyvatel, aby
bylo mozné pripravky viibec povolit. S ohledem na tuto skutecnost je pro CMR 1 vyZadovana ochranna
lhita 20 m od okraje oSetfovaného pozemku.

3) Dalsi faktory

Dalsimi faktory (n€které jiz byly zminény vyse), které mohou ovlivnit poZadavek na pfifazeni ochranné
vzdalenosti, jsou napiiklad:

e vyska plodiny: aplikace preemergentné na pole (postfik smérem dolii, ramena postifikovace nizko nad
zemi) x aplikace na vzrostlé vysoké plodiny na poli (postfik smérem dold, ale ramena postiikovace
vysoko - napf. sluneénice, kukufice) x aplikace fungicidi nebo insekticidli v sadu, vinici ¢i chmelnici
apod.

¢ misto aplikace: ochrannd vzdélenost (aZ na vyjimky jako jsou fumigace) se nepozaduje pii aplikaci v
uzavienych objektech typu skleniky, sklady, sila apod. Neplati automaticky i pro féliovniky, nebot
nékteré mohou mit volné boc¢ni strany.

e zpisob aplikace: plo$ny postfik x rozhoz granuli x bodova aplikace (napf. na osetfeni plodin po fezu,
aplikace n€kterych feromonovych piipravki - zde se OV nemusi pozadovat). Neplati vSak
automaticky pro vSechny bodové aplikace (nutno zohlednit i lokality pfedpokladanych aplikaci).

e davka pripravku na hektar (Castecné jiz pokryta hodnocenim OPEX)

e typ plochy/plodiny: napt. pro piipravek uréeny na oSetfeni travniku (= plocha, kterd miize byt
Sirokou vefejnosti vyuZivana) dost dobfe nelze stanovit OV, proto obvykle feSeno pres dodatecné
ochranné lhity nebo dalsi opatieni k ochrané osob pii aplikaci na vefejné pristupné plochy (jako jsou
informacni cedule)

® pro jaké uZivatele je uren: pro baleni pro neprofesiondlni uZivatele, ktefi maji k dispozici etiketu
vcetné vSech ochrannych opatfeni, se OV obvykle nestanovuje.

ZkratKky pouZité v textu vySe:

AAOEL (acute acceptable operator exposure level) - akutni pfijatelnd droven expozice obsluhy

AOEL (acceptable operator exposure level) - prijatelnd tiroven expozice obsluhy, pouZiva se i pro dals{
skupiny obyvatel (nejen obsluhu)

CMR 1 - latky/smési, které jsou podle nafizeni CLP klasifikované jako karcinogeny kategorie 1, mutageny
pro zarodecni bunky kategorie 1 nebo toxické pro reprodukci kategorie 1 (bez rozdilu, zda se jedna o
podkategorii 1A nebo 1B)

HI - Hazard Index (pro odhad kombinované expozice)
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OV - ochranné vzdalenosti v tomto ¢lanku ve smyslu ochrany zdravi lid{
SZU - Stitni zdravotn{ tistav

TM - tank-mix

UKZUZ - Ustiedni kontrolni a zkugebni dstav zemé&d&lsky
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