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Pravni ramec

® zakon €. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské peci a o zmene

nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale zakon ¢. 326/2004 Sb.)

* vyhlaska €. 329/2004 Sb., o pripravcich a dalsich
prostredcich na ochranu rostlin (dale POR, pesticidy),
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale vyhlaska ¢. 329/2004 Sb.)
® zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich
pripravku a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu
* vyhlaska €. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah zadosti
a podrobna specifikace udaju predkladanych pred
uvedenim biocidniho pripravku nebo ucinne latky na trh
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Jvod

V ramci registracnich procesu POR vypracovava Statni
zdravotni ustav toxikologicky posudek (podle zakona

C. 326/2004 Sb., podrobnosti tohoto posudku uvadi vyhlaska
¢. 329/2004 Sb.).

Na zakladé zadatelem dodaného dokumentacniho souboru

udaju se hodnoti:

- toxikologicke vlastnosti ucinnych latek a celého pfipravku
(MATOX)

- rezidualni studie (CONEX)

- expozice osob (OPEX)

- posuzuje se etiketa daného POR a také bezpecnostni list

a vyhodnocuje se tak ,mira rizika prace s pfipravkem* a
jeho dopad na lidskeé zdravi.
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OPEX - exponované osoby

a) obsluha (operators) osoby, které se zabyvaji
pripravou a naslednou aplikaci POR
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OPEX - exponované osoby

b) osoby v okoli (bystanders) mohou byt exponovany
Vv souvislosti s provadénou ochranou rostlin, ale sami
se ji neucastni
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OPEX - exponované osoby

c) (nasledni) pracovnici (workers)  mohou byt exponovani
pfi vstupu do oSetfenych prostor (inspekce, sklizen plodu,
zelené prace)
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Expozice obsluhy

Riziko pro osoby pouzivajici POR zavisi na:

a) fyzikalné-chemickych a toxikologickych vlastnostech POR
b) davce ucinne latky
c) délce expozice
d) zpusobu aplikace, napfr. - postrik
- moreni
- natér
- maceni
- zmlzovani
- (letecka aplikace)
e) formulaci pfipravku (napf. OD, EC, WG, WP)
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Expozice obsluhy

Miru rizika ud ava tzv. risk index :
/[ AOEL

R Ioperator operator

E ) X AR/BW x Area

operator (Emix/Ioading + application

E ooeraior - €XPOZICE Operatora Img/kg tél. hm. za den]

AQOEL: prijatelna uroven expozice obsluhy
Img/kg tel. hm. za den]

E ixsioading / application - expozice pfi pfipravé/aplikaci

'mg/kg ucinné latky]
AR: aplikacni davka kg/ha, L/ha]
BW: hmotnost Cloveka kq]
Area: oSetfena plocha ha/den]
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Expozice obsluhy

E = [(LI X Pix Ab, )+(Lhand X P ang X Ab DE)]

mix/loading

E = [(LI X P x Ab, )+(Lhand X P

(Lbody X I:)body X Ab DE)]

a X Ab pe) +

application han

L hanamoay - data ziskana primo mérenim €i nahradni data
— databaze EUROPOEM
(UK POEM, German model, Seed-TROPEX aj.)

P ihandibody - osobni ochranné pracovni prostfedky (OOPP)

Ab .. faktor inhalacni resp. dermalni absorpce [%0]
(Ab: = 100%)
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Kallkulace ¢. 1. THE UK MO DEL - fluoxasirobin hez

00FF

“:'.'I:I'D]JJ:ELT.'IJJI'I. m ethod Tractormounted ralal Bom sprayer: hydraule nose -
Froduact FANDANGO X0 EC Aoctime subetarce hoxasirohin
Fomm alaticn type rganis sobntbmad | 1 5. Comc erdration 100 m =/fm 1
Lrerm al absorption fom prodoct d ¥ Lrermal absorption ffom spracy d ¥
Em:”d.n:imr Slitras 95 ar 83 mm cisora I"
PPE doinem moloading fanu bt PPE dmrin g application L =
Lroce L5 Lha WTorh Tate fdar 50 ha
i ] 00 Lha  Domtion of spravine ih

ADELM g/kg t5Lkm Za e 002
EXPOSTURE DURDIN G MIELING AHD LOAD NG
Cortainer size 5 litres
Had cordam datiorop emutio 0,01 ml
Application dose 1.5 litres prodoctdia
ATork Tate A0 hatday
Humber of opemmtiohs 15 Jjdwy
Hard ¢oritam daatice 0,15 mliday
Protectire clothing Tahe
Trnsm ission o shin 100 %
Drerm al expoosnare tofomulation 0,15 mliday
DEEMAL EXPOSTREE DURIM G SFEAY APPLICATION
Application techrique Tractor-momite dAmailed boom spragrer: hepdmnlic nozzle s
Application robm e 200 spraywha
Wobm e of amface contam mation 10 mlh
L istr fnation, Hands Tomb Lege

6 5% 10%, 2%
£ lothites Tt pemm & ahble perm eatile
Perwtration 100%: 5% 15%:
Lrerm al wcp oo 6.5 0,05 0,275 mlh
Dnmation of exp osire G h
Total derm al exponme: to spray 41,55 m Vday
ABSOREED DEEN AL DOSE

ik /Toad Applicatioz

Drermal exp onme 0,15 mliday 41,55 mlidxr
Comcer, of as, prodact or spray 100 mgml 0,75 mgml
Lrerm al exrponme toas. 15 m giday 31,1625 mgiduy
Percart aheorhed L I 4 W
Ahzorhed dose 0.6 m gy 12465 mgidwr
DTHALATION EXPOSTTRE D URIM G S FRAVIN 5
Ehalation exp osume 001 mlh
Dnmation of weponme G h
Copc erdration of a.s. i spruy 0,75 mgml
Ehalation exp onume to o s, 0045 m giduy
Percert shsorhed la0
Ahzorhed dose 0045 m giduoy
PEEDICTED EXPOSTRE
Total absorbed dose 15915 mgiday
Operator bodyareight G0 kg
Operator eXpoaime 0,031525 m ghzbwavday
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Faktor dermalni absorpce

1) absence experimentalnich dat

10% (MW > 500 a log Pow<-1 nebo Pow > 4)
100%

2) studie derm alni absorpce
In vitro — zvireci (potkan) a lidska kuze
In vivo — zvifeci kuze (potkan)

IN VIVO ha = 1N VIVO aa X 1IN VItrO na /1N VItro aa

ha: absorpce lidské kuze
aa: absorpce zvifeci kiize
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Vztah mezi koncentraci POR a % absorpce

Testovana latka s nizSi koncentraci se v urcitém
casovém intervalu vstrebava vice nez latka koncentrovana

— dveé hodnoty faktoru derm alni absorpce

- nizSi hodnota stanovené dermalni absorpce pouzita
pro odhad dermalni absorpce ve fazi mixing/loading
(koncentrovany p Fipravek)

- vySSi hodnota stanovené dermalni absorpce pouzita
pro odhad dermalni absorpce pfi aplikaci POR
(fedény p fipravek)

18.11.2010 konzulta&ni den 19 :7:‘2”




Matematické modely
X
méreni expozice
X
biologicky monitoring

Co, jak a kdy pou zit?

=E | AOEL

operator operator

RI

_ RIoperator > 1
— OOPP — studie méreni realné miry expozice
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osoby v okoli (bystanders)

- nahodila pritomnost v okoli pri aplikaci POR
- vétsi vzdalenost

- kratkodoba jednorazova expozice

- bézne obleceni

Potencialni expozice osob je mala, zavisi na:
- sile a smeéru postriku
- velikosti kapek
- sile a smeru vetru
- vysce, ve které se postrik provadi
- profilu terénu
- VySce exponované osoby atd.
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osoby v okoli (bystanders)

:[(FDE X X X AbDE)+(F| X X X Abl)]/BW

Ebystander

Foe, . faktor dermalni resp. inhalaéni expozice pfi urc.
aplikaci [1]

X : koncentrace ucinné latky v postfikove kapaliné [mg/mi]

Ab ., : faktor inhalacni resp. dermalni absorpce [%)]

BW: hmotnost Clovéka [kg]

RIbystander = Ebystander / AOEL
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Pracovnici (workers, re-entry)

derm alni expozice >> inhala €ni expozice

Ovliv nuijici faktory:
- mnozstvi aplikované ucinné latky
- délce pracovni Cinnosti
- pfenosu rezidui
- hustote ,olisténi”
- casovem odstupu po aplikaci
- typu pracovni ¢innosti
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Pracovnici (workers, re-entry)

DE = DFR x TF x WR x AR x P

DFR: odstranitelny zbytek na listu [mg U€. |./cm?]
TF : koeficient pfenosu [cm2/osobu za hod.]
WR : pracovni doba [hod.]

AR : aplikovaneé mnozstvi ucinné latky [kg/ha]

P : faktor pro OOPP [1]

E. . = DE x Ab,. / BW

worker

leorker= Eworker / AOEL
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Dekuji vam za pozornost.
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