Nahrada nebezpecnych latek
Z hlediska vlivu na zdravi,
zamereno na pripravky na ochranu
rostlin

Hornychova Mirka

Statni zdravotni ustav




narizeni (ES) €. 1107/2009, o uvadéni pripravki na ochranu
rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS

cil: zajistit, aby latky v pripravcich nemeély nepriznivé
ucinky na zdravi lidi nebo zvifat ani na zivotni prostredi

Narizeni nebo jeho provadéci narizeni stanovuiji kritéria
pro schvaleni/posouzeni latek z nichz jsou pfipravky na
ochranu rostlin (POR) slozeny
> ucinne latky
> formulacni prisady
> safenery a synergenty

stanovuje pravidla tykajici se adjuvantu
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definice Uucinnych latek, safenert, synergentu

ucinna latka — chemicka latka/mikroorganismus, které maji
obecny nebo specificky ucinek proti Skodlivym organismum,
na rostliny, Casti rostlin nebo rostlinné produkty

synergenty - podporuji uc¢innost ucinnych latek v POR
safenery - potlacCuji Ci snizuji fytotoxické uCinky POR
formulacni prisady - rozpoustedlo, smacedlo, zahustovadlio,
odpénovadlo, emulgator, konzervans, ...

adjuvant - se misi tésne pred aplikaci s POR zvysuje jeho
ucinnost

reziduum - ucinne latky, jejich metabolity a reakcni a
rozkladné produkty, kterée primo nebo neprimo prechazi z
oSetfenych plodin do produktu uréenych k potravinarskym

ucelum




Kritéria pro schvaleni u€innych latek, safeneru,

synergentu
1. krok y g

Jsou splnéna kritéria pro schvaleni (priloh Il)

> neni klasifikovan jako mutagen kategorie 1A Ci 1B
neni klasifikovan jako karcinogen kategorie 1A Ci 1B
neni klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1A Ci 1B
nepovazuji se za latku narusujici Cinnost endokrinniho systému
(a vystaveni lidi v realnych podminkach pouziti zanedbatelné)

2. krok

Jsou splnena ostatni kriteria”?
rezidua ucinné latky, safeneru Ci synergentu v potravinach
a krmivech neprekracuji maximalni limit rezidui (MLR)
stanoveny narizenim (ES) €. 396/2005

rezidua vznikla po aplikaci nemaji mit skodlivy uCinek na
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lidské zdravi ani na podzemni vody
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Kritéria pro schvaleni u¢innych latek, safeneru,
synergentu

V dokumentaci musi byt informace, aby bylo mozné urcit:

> prijatelny denni prijem (ADI),

> akutni referencni davku (ARfD)

> prijatelnou uroven expozice obsluhy (AOEL)

> definice rezidua

> rezidua v potravinach a krmivech,

> zda se rezidua vyskytuji po oSetreni plodiny i v
naslednych plodinach

» odpovidajici hladinu rezidui po zpracovani

= C..



ucinné latky, které se maji nahradit cl. 24

seznam schvalenych ucinnych latek (narizeni (EU) €. 540/2011) a
seznam latek, které se maji nahradit (narizeni (EU) 2015/408),

Uginna latka, se ma nahradit, pokud splnuje jedno nebo vice
stanovenych kriterii v priloze Il narizeni (ES) €. 1107/2009 — jejich
hodnoty jsou vyrazné nizSi nez u vetsiny schvalenych ucCinnych latek
> prijatelny denni prijem (ADI) — sulkotrion (ADI 0,0004 mg/kg bw/day)

> prijatelna uroven expozice obsluhy (AOEL) - emamektin (AOEL
0,0003 mg/kg bw/day)

> akutni referencni davka (ARfD) - oxamyl (ARfD 0,001 mg/kg bw/day),

> Je CMR kategorie 1A Ci 1B - ipkonazol (Repr. 1B, H360D) t.C. 3 POR
> |e povazovana za latku s vlastnostmi, které narusuji Cinnost
endokrinniho systemu

—6 q‘szu




Neprijatelné formulacni prisady cl. 27
jejich pouziti je primarné upraveno narizenim REACH
jsou neprijatelné pokud bylo zjisteno, ze:
» ma skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat anebo
neprijatelné ucinky na rostliny
> rezidua, vznikla po aplikaci maji Skodlivé ucinky na zdravi
lidi, zvirat nebo na podzemni vody
seznam formulacnich prisad, ktere jsou neprijatelné jako soucast
POR Priloha lll narizeni (ES) €. 1107/2009 (t€. 144 latek)
= obsahuje CMR 1, rozpoustédla (2-ethoxyethanol);
= |atky vyvolavajici naruseni endokrinni Cinnosti
« pro lidské zdravi (diisobutylftalat) a
- ZP (oktylfenoly),

Limit pro prijatelnou pritomnost je 0,1 % hmot.

-¢.



safenery a synergenty cl. 25

pripravuje se provadeci narizeni
(mélo byt prijato do 14. 12. 2014)
Jsou pro ne obdobné pozadavky jako pro ucCinne latky

Narizeni ma stanovit pozadavky na udaje a postupy pro
oznamovani, hodnoceni, posuzovani a rozhodovani.

Zatim navrzeno do seznamu 7 safeneru a 6 synergentd,
ktere jsou jiz povoleny v pripravcich na ochranu rostlin.

= C.,



zaver
V souladu s pozadavky narizeni (ES) €. 1107/2009 se vyzaruji latky,
které jsou obsazeny v POR a nesplnuiji kritéria

Z pohledu zemedelce - je to velmi Spatne, protoze ubyvaji latky,

které dlouhou dobu pouzivali a Casto nemaji adekvatni nahradu

Z pohledu vlivu na zdravi je tento proces pomaly (minimalné 5 let)

> cca 2 roky uplynou, nez se klasifikace projednana v RAC objevi
v narizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

» dalsi 1,5-2 roky uplynou, nez je ucinné narizeni CLP

> a dalsi rok uplyne, nez se latka (napr. s klasifikaci Repr. 1B,

H360FD), objevi na seznamu latek, které se maji nahradit

Problém z pohledu rezidui
neni-li ucinna latka jiz obnovena, pak platny MLR je na mezi
stanovitelnosti, a je-li konec platnosti rozhodnuti POR shodny s
datem ukoncCeni pouzivani, coz je témér vzdy, muze se stat, ze
bude MLR prekroCen, pouzije-li se davkovani podle drive platné
spravné zemedeélské praxe (SZP)
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