v
USTREDNi KONTROLNI A ZKUSEBNIi USTAV ZEMEDELSKY
PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

Statistika
spotieby POR

Posuzovani rizik
a ucinnosti POR

Povolovani pripravki
na ochranu rostlin

Osvédcovani GEP

__Odborna zpusobilost pro
nakladani s POR

PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN



Od pocatku péstovani zemédélskych plodin, zeleniny a ovoce a jejich skladovani plsobily
Skodlivé organismy lidem cetné ztraty na vynosu i kvalité produkce. Pfirozenou reakci
péstitele bylo branit se negativnim vlivim téchto organisma.

V dlsledku rlistu zemédélské produkce bylo nezbytné zvysovat i G¢innost ochrannych
zasahU. Hledaly se nové, zejména chemické prostredky, které by snizily ztraty zplisobované
Skodlivymi organismy. Postupné se zjistilo, ze prostredky pro hubeni skodlivych
organisml na rostlindch mohou mit i fadu negativnich vlivi na Zivotni prostredi,
na osetfované rostliny a na lidské zdravi.

Povolovani pripravku

Povolovaci proces ma dva stupné, schvéleni ucinné latky Evropskou komisi a povoleni
pripravku v jednotlivych ¢élenskych statech. Aby mohl byt pFipravek v Ceské republice
prodavan a pouzivan, musi byt stejné jako ve vSech ostatnich zemich Evropské unie povolen
narodnim registra¢nim ufadem, kterym je UKZUZ, Sekce zemédélskych vstup@ (SZV),
Odbor pripravkd na ochranu rostlin (OPOR). V Evropské unii v soucasnosti
neexistuje zadny spole¢ny nebo centrdlni Ufad pro tento Ucel, ani spole¢né povoleni.
Zadatel mlze rovnéz vyuzit tzv. vzajemné uznani, byl-li pfipravek jiz dfive povolen
v jiné zemi EU, ale i v tomto pfipadé je tfeba, aby byla podana zadost na UKZUZ. Pro vydani
povoleni se vyuziji zavéry hodnoceni z dané zemé EU.

Odbor ptipravkll na ochranu rostlin v soucasné dobé vytizuje roc¢né priblizné
1400 zadosti o povoleni nebo zménu povoleni pripravkll a pomocnych prostredkd.

2 Hodnoceni uéinnych Idtek

U¢inna latka v pfipravku (tj. chemicka latka nebo mikroorganismus, ktery pasobi G¢inek)
musi byt schvédlena Evropskou komisi. Posouzeni neprovadi Evropska komise,
ale jednotlivé ¢lenské zemé, tzv. zpravodajové. Zpravodaj pfipravi hodnotici zpravu, kterou
zadle EFSA. Ta je zodpovédna za proces jejiho prezkoumdni viemi ¢lenskymi staty
a po prezkumu pfripravi zavéry, jez jsou podkladem pro rozhodnuti Komise.
Podminkou schvaleni je podani Zadosti o posouzeni a predlozeni odpovidajici
dokumentace v nékteré ¢lenské zemi Evropské unie. Odbor pfipravkd na ochranu rostlin
obvykle hodnoti 2 az 4 ucinné latky za rok jako zpravodaj.



2 Posouzeni pripravkii

Pred povolenim pfipravku musi byt prokazano, ze jeho pouZziti je bezpecné a ucinné.
Bezpecnost pouziti prokazuje Zadatel predepsanymi studiemi, které si je povinen nechat
provést v laboratofich akreditovanych podle norem OECD. Zakladnim pravidlem je,
ze bezpecnost musi dolozit Zadatel o povoleni. Pokud poZzadované studie bezpecnost
pfipravku neprokadzou (¢i nejsou predlozeny), pfipravek se povazuje za rizikovy
a povolen byt nemUze. Posouzeni vlivu pouzivani pfipravkl na ochranu rostlin
na zdravi ¢lovéka spada do kompetence Ministerstva zdravotnictvi CR.

Foto: Markéta Voddkovd, UKZUZ Foto: Markéta Voddkovd, UKZUZ

Rozhodnuti o povoleni & nepovoleni musi zohlednit vlivy pfipravku na Zivotni prostiedi,
zdravi lidi, zemédélskou vyrobu, a v dané zemi musi brat rovnéz v potaz mistni pravni
predpisy. OPOR provadi rocné asi 40 hodnoceni jako zondlni zpravodaj a pfipominkuje
kolem 70 zprav o posouzeni pfipravku.

Foto: Ing. Michaela Smatanovd, Ph.D., UKZUZ
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Foto: Markéta Voddkovd, UKZUZ Foto: Markéta Voddkovd, UKZUZ

Mensinova pouziti

Naklady na pfipravu dokumentace pro jednotlivd pouziti v zemich OECD, a tedy
i v Evropské unii, stale rostou. DGsledkem je, Ze zadatelé zvazuji, u kterych plodin zisk
z prodeje pfipravku vyvéazi naklady na cenu pozadovanych studii. Rada plodin
péstovanych v mensim rozsahu zUstdvd opomijena a moznosti ochrany jsou u nich
omezené. Predpisy Evropské unie umoziuji, aby v takovém ptipadé vyzkumné ustavy,
péstitelské svazy nebo jednotlivi péstitelé iniciovali povoleni pfipravkl do téchto plodin.
OPOR zaméfuje svou cinnost i na tuto oblast a rocné ve spolupraci s péstitelskymi
sdruzenimi a vyzkumnymi Ustavy vydava kolem 60 az 80 takovych povoleni. V souc¢asné
dobé pusobi v této oblasti i Koordinac¢ni centrum se sidlem v Pafizi, které zprostiedkuje
informace o mensinovych pouzitich vramci EU. Viz: http://www.eumuda.eu.

Odborna posouzeni

o Udinnost pripravku a vliv na osetrenou plodinu

Posuzuje se, zda studie predlozené Zzadatelem o povoleni dokladaji, ze je pfipravek
srovnatelné ucinny jako podobné pripravky, jiz povolené pro totéz pouziti. Dale hodnoti,
zda mize aplikace poskodit osetfené plodiny, sousedni porosty, plodiny péstované
na pozemku ndsledné, kvalitu a vysi vynosu, rozmnozovaci material z oSetfené plodiny
a zpracovatelnost rostlin (napf. vliv na kvaseni piva ¢i vina) aj. Vysledkem hodnoceni mize
byt Uprava navrzeného davkovani, termint aplikaci nebo jejich poctu, ¢i upozornéni
péstitele na vedlejsi ucinky.

o Slozeni pripravku, fyzikdIni a chemické vlastnosti a analytické metody

Specialisté OPOR hodnoti, zda zadatel spravné uved| identifikaci jednotlivych
slozek pfipravku a posuzuji jeho vlastnosti, zda odpovidaji typu formulace a ucelu,
k némuz md byt pfipravek pouzit. Hodnotitelé se zabyvaji klasifikaci pfipravku
vychazejici z jeho fyzikalnich a chemickych vlastnosti a doporucuji odpovidajici oznaceni.
Posuzuji rovnéz kompatibilitu navrzenych obalovych materidld s pfipravkem.
Zavéry hodnoceni se vyuziji pfi posouzeni rizik a pfi laboratornich rozborech vzorki
odebranych v prodejni siti, nebo pfi rozborech vzork(i osetfenych rostlin ¢ vzorki
potravin.



o Posouzeni rizik pro slozky Zivotniho prostredi

Predmétem hodnoceni je stanoveni rizik aplikace pro pldu, vodu a vzduch. Zahrnuje
cesty rozkladu ucinnych latek a metabolitl, pohyblivost a setrvavani v Zivotnim
prostfedi a prostfednictvim matematickych modelll odhady mnozstvi ucinné latky
a jejich metabolitd v plddé, vodé a vzduchu v urcité dobé po aplikaci. V pripadé,
ze aplikace nespliuje kritéria pro bezpecnost, mlze byt zavérem hodnoceni napf.
omezeni aplikace v blizkosti zdroj pitné vody nebo omezeni aplikace v rdmci urcitého
obdobi, napt. jednoho nebo vice let.

Foto: Ing. Kristina Hutafovd, UKZUZ

2 Rizika pro necilové organismy

Hodnoceni navazuje na vystupy okruhu rizik pro Zivotni prostfedi a provadi se pro
a rovnéz pro suchozemské obratlovce véetné ptakl a necilové rostliny. V pfipadé
nesplnéni kritérii pro bezpecnost mize byt vystupem napfiklad oznaceni nebezpecnosti
z hlediska ohrozenych organismu, stanoveni ochranné vzdalenosti od povrchovych vod
a od okraju osetfovanych pozemkd, nebo i nepovoleni pfipravku.

Foto: Ing. Mgr. Miloslava Navrdtilovd, Ph.D, UKZUZ  Foto: Ing. Tomds Mezlik, UKZUZ



Ostatni cinnosti

o Osvédcéovdni GEP

OPOR osvédcuje zplsobilost zkusebnich organizaci testovat pfipravky na ochranu
rostlin v souladu se Spravnou experimentalni praxi a zajistuje dozor nad ¢innosti téchto
pracovist. Pouze vysledky ziskané zkusebnami s osvédéenim GEP mohou byt v Ceské
republice, nebo v jinych ¢lenskych zemich Evropské unie, vyuzity jako dokumentace
pro posouzeni biologické ucinnosti pii povolovani pripravkd.

o Statistika spotieby POR

UKZUZ v névaznosti na nafizeni EU & 1185/2009 o statistice pesticidi zpracovava
ve spolupraci s CSU statistiku ucinnych latek obsazenych v pFipravcich na ochranu
rostlin, které jsou uvadény v CR na trh a pouzivany profesionalnimi uzivateli POR
zejména v zemédélstvi. Data o spotfebé POR zvefejiiuje UKZUZ na svych webovych
strankéch.

2 Odbornd zplisobilost

Pro zajisténi bezpecného zachdzeni s pfipravky na ochranu rostlin musi byt
kazda osoba, kterd v ramci svych profesnich cinnosti naklada s pripravky,
drzitelem osvédéeni o odborné zpusobilosti. UKZUZ v rémci své c&innosti vydava
Osvédceni lll. stupné, kterd je mozno ziskat na zékladé slozeni odborné zkousky. Terminy
zkousek jsou pravidelné zvefejnény na webovych strankach UKZUZ.
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Foto: Ing. Ivana Mindrovd, UKZUZ

Kontakty:

UKZUZ: Hroznova 2 Odbor p¥ipravki na ochranu rostlin: Zemédélska 1a
603 00 Brno 613 00 Brno

www.ukzuz.gov.cz tel.: 545110 438
pripravky@ukzuz.gov.cz
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