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PrPráávnvníí rráámecmec

•• zzzzáááákon kon kon kon čččč. 326/2004 Sb.. 326/2004 Sb.. 326/2004 Sb.. 326/2004 Sb.,,,, o rostlinolékařské péči a o změně
některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších
předpisů (dále zzzzáááákon kon kon kon čččč. 326/2004 Sb.. 326/2004 Sb.. 326/2004 Sb.. 326/2004 Sb.)
• vyhlvyhlvyhlvyhlášášášáška ka ka ka čččč. 329/2004 Sb. 329/2004 Sb. 329/2004 Sb. 329/2004 Sb., o přípravcích a dalších
prostředcích na ochranu rostlin (dále POR, pesticidyPOR, pesticidyPOR, pesticidyPOR, pesticidy),
ve znění pozdějších předpisů (dále vyhlvyhlvyhlvyhlášášášáška ka ka ka čččč. 329/2004. 329/2004. 329/2004. 329/2004 Sb.b.b.b.)

•• zzzzáááákon kon kon kon čččč. 120/2002 Sb.,. 120/2002 Sb.,. 120/2002 Sb.,. 120/2002 Sb., o podmínkách uvádění biocidních 
přípravků a účinných látek na trh a o změně některých 
souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

• vyhlvyhlvyhlvyhlášášášáška ka ka ka čččč. 305/2002 Sb.. 305/2002 Sb.. 305/2002 Sb.. 305/2002 Sb., kterou se stanovterou se stanovíí obsah obsah žžáádostidosti
a podrobna podrobnáá specifikace specifikace úúdajdajůů ppřředkledkláádaných pdaných přřed ed 
uvedenuvedeníím biocidnm biocidníího pho přříípravku nebo pravku nebo úúččinninnéé lláátky na trhtky na trh

2222



18.11.201018.11.201018.11.201018.11.2010 konzultakonzultakonzultakonzultaččččnnnníííí den den den den 

ÚÚvod vod 

V rámci registračních procesů POR vypracovává Státní
zdravotní ústav toxikologický posudek (podle zákona 
č. 326/2004 Sb., podrobnosti tohoto posudku uvádí vyhláška 
č. 329/2004 Sb.).

Na základě žadatelem dodaného dokumentačního souboru 
údajů se hodnotí: 
- toxikologické vlastnosti účinných látek a celého přípravku
(MATOX)
- reziduální studie (CONEX)
- expozice osob (OPEX)
- posuzuje se etiketa daného POR a také bezpečnostní list

a vyhodnocuje se tak „míra rizika práce s přípravkem“ a 
jeho dopad na lidské zdraví.
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OPEX OPEX -- exponovanexponovanéé osobyosoby

a) obsluha (operators) osoby, které se zabývají
přípravou a následnou  aplikací POR 
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OPEX OPEX -- exponovanexponovanéé osobyosoby

b) ) osoby v okolí (bystanders) mohou být exponovány 
v souvislosti s prováděnou ochranou rostlin, ale sami
se jí neúčastní
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OPEX OPEX -- exponovanexponovanéé osobyosoby

c) (následní) pracovníci (workers) mohou být exponováni
při vstupu do ošetřených prostor (inspekce, sklizeň plodů,
zelené práce)
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Expozice obsluhyExpozice obsluhy

Riziko pro osoby pouRiziko pro osoby použžíívajvajííccíí POR zPOR záávisvisíí na:na:

a) fyzika) fyzikáálnlněě--chemických a toxikologických vlastnostech PORchemických a toxikologických vlastnostech POR
b) db) dáávce vce úúččinninnéé lláátky tky 
c) dc) déélce expozice lce expozice 
d) zpd) způůsobu aplikace, napsobu aplikace, napřř. . -- postpostřřik ik 

-- momořřeneníí
-- nnááttěěrr
-- mmááččeneníí
-- zmlzmlžžovováánníí
-- (leteck(leteckáá aplikace) aplikace) 

e) formulaci pe) formulaci přříípravku (nappravku (napřř. OD, EC, WG, WP). OD, EC, WG, WP)
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Expozice obsluhyExpozice obsluhy
MMííru rizika udru rizika ud áávváá tzv. tzv. risk index ::
RIoperator = Eoperator / AOEL

Eoperator = (Emix/loading + Eapplication )  x  AR / BW  x  Area

Eoperator : expozice operátora [mg/kg těl. hm. za den]
AOEL : přijatelná úroveň expozice obsluhy

[mg/kg těl. hm. za den]
Emix/loading / application : expozice při přípravě/aplikaci 

[mg/kg účinné látky]
AR: aplikační dávka [kg/ha, L/ha]
BW: hmotnost člověka [kg]
Area : ošetřená plocha [ha/den]
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Expozice obsluhyExpozice obsluhy

Emix/loading = [(L I x P I x Ab I )+(Lhand x Phand x Ab DE)]

Eapplication = [(L I x P I x Ab I )+(Lhand x Phand x Ab DE) + 
(Lbody x Pbody x Ab DE)]

L I/hand/body : data získaná přímo měřením či náhradní data 
– databáze EUROPOEM
(UK POEM, German model, Seed-TROPEX aj.)

PI/hand/body : osobní ochranné pracovní prostředky (OOPP)

Ab I/DE: faktor inhalační resp. dermální absorpce [%]
(AbI = 100%)
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Faktor dermFaktor dermáálnlníí absorpceabsorpce

1)1) absence experimentálních dat  

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

2) studie derm ální absorpce
in vitro – zvířecí (potkan) a lidská kůže 
in vivo – zvířecí kůže (potkan)

in vivo ha = in vivo aa x  in vitro ha / in vitro aa

ha: absorpce lidské kůže
aa: absorpce zvířecí kůže
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Vztah mezi koncentracVztah mezi koncentracíí POR a % absorpcePOR a % absorpce

Testovaná látka s nižší koncentrací se v určitém
časovém intervalu vstřebává více než látka koncentrovaná

→ dvě hodnoty faktoru derm ální absorpce

- nižší hodnota stanovené dermální absorpce použita
pro odhad dermální absorpce ve fázi mixing/loading
(koncentrovaný p řípravek )

- vyšší hodnota stanovené dermální absorpce použita
pro odhad dermální absorpce při aplikaci POR 
(ředěný p řípravek ) 
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MatematickMatematickéé modely modely 
xx

mměřěřeneníí expozice expozice 
x x 

biologický monitoringbiologický monitoring

Co, jak a kdy pouCo, jak a kdy pou žžíít?t?

RIoperator = Eoperator / AOEL

RIoperator > 1
→ OOPP → studie měření reálné míry expozice
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osoby osoby v ov okolkolíí (bystanders)(bystanders)

- nahodilá přítomnost v okolí při aplikaci POR
- větší vzdálenost
- krátkodobá jednorázová expozice
- běžné oblečení

PotenciPotenciPotenciPotenciáááálnlnlnlníííí expozice osob je malexpozice osob je malexpozice osob je malexpozice osob je maláááá, z, z, z, záááávisvisvisvisíííí na:na:na:na:
- síle a směru postřiku
- velikosti kapek
- síle a směru větru
- výšce, ve které se postřik provádí
- profilu terénu
- výšce exponované osoby atd.
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osoby osoby v ov okolkolíí ((bystandersbystanders))

Ebystander = [(FDE x  X  x  Ab DE) + (FI x  X  x  Ab I)] / BW

FDE/I : faktor dermální resp. inhalační expozice při urč. 
aplikaci [1]

X    : koncentrace účinné látky v postřikové kapalině [mg/ml]
Ab DE/I : faktor inhalační resp. dermální absorpce [%]

BW: hmotnost člověka [kg]

RIbystander = Ebystander / AOEL
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PracovnPracovnPracovnPracovnPracovnPracovnPracovnPracovnííííííííci (workers, reci (workers, reci (workers, reci (workers, reci (workers, reci (workers, reci (workers, reci (workers, re--------entry)entry)entry)entry)entry)entry)entry)entry)
derm ální expozice >> inhala ční expozice

Ovliv ňující faktory:
- množství aplikované účinné látky
- délce pracovní činnosti
- přenosu reziduí
- hustotě „olistění“
- časovém odstupu po aplikaci
- typu pracovní činnosti
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PracovnPracovnííci (workers, reci (workers, re--entry) entry) 

DE  =  DFR  x  TF  x  WR  x  AR  x  P DE  =  DFR  x  TF  x  WR  x  AR  x  P DE  =  DFR  x  TF  x  WR  x  AR  x  P DE  =  DFR  x  TF  x  WR  x  AR  x  P 

DFRDFRDFRDFR: odstranitelný zbytek na listu [mg úč. l./cm2]
TF   TF   TF   TF   : koeficient přenosu [cm2/osobu za hod.]
WR WR WR WR : pracovní doba [hod.]
AR AR AR AR : aplikované množství účinné látky [kg/ha]
P   P   P   P   : faktor pro OOPP [1]

EEEEworker worker worker worker =  DE  x  Ab=  DE  x  Ab=  DE  x  Ab=  DE  x  AbDEDEDEDE /  BW/  BW/  BW/  BW

RIRIRIRIworker = E= E= E= Eworkerworkerworkerworker /  AOEL/  AOEL/  AOEL/  AOEL
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DDDDěěěěkuji vkuji vkuji vkuji váááám za pozornost.m za pozornost.m za pozornost.m za pozornost.
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