Ustiedni kontrolni a zkusebni Gstav zemédélsky
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pripravku na ochranu rostlin
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Vyvoj povolovacich procesu v EU

Od 20. let 20. stoleti - bez regulace. Systém se
omezuje na uredni zkousky ucinnosti a
doporuceni

30. léta - posuzovani vlivl na zvér a na ptaky

50. leta - prvni povolovaci a certifikacni .
systémy; u pouzivani pretrvava poradenstVI

Posuzovani a rozhodovani se provadi na zaklade
nebezpednosti (zejména akutni toxicita)’



Vyvoj povolovacich procesu v EU

. 60. léta - rozsSirovani posuzovanych oblasti:

. Vlivy na zdravi lidi |

. Vlivy na slozky zivotniho prostredi (pltna

voda, vcely, ryby, zver) *Se

. U&innost a akutni toxicita jsou stale
nejdulezitéjsi parametry

. 80. léta - rychly rozvoj mediciny, toxikologie,, -

ekotoxikologie a chemie

.V rade zemi se zacina posuzovat riziko
. Hodnocené oblasti se rozsiruji
. Z pesticidu se stava politické téma™
. Zemeé ES pomysli na harmonizaci



Vyvoj povolovacich procesu v EU

. Pocatek 90. let:

‘\;

Hodnoceni rizika zacina prevladat nad
hodnocenim nebezpecnosti

Systém v Nemecku se stava zakladem
harmonizace

1991 - prijima se prvni predpis EU (Smeéernice
91/414/EHS

Narodni inspekce uvadéni na trh a pouzivani
Zavedena ,,ochrana dat*

Nedoslo k dohodeé o plné harmonizaci.
Vysledkem dvoustupnovy system:..

. Ué&innou latku povoluje Evropska komise

. Pripravek povoluje narodni urad



Vyvoj povolovacich procesu v EU

. Ve smérnici 91/414 uplatnén princip predbézné
opatrnosti: ,
- Pripravek se nepovoli, neni-li predepsanymi;
studiemi doloZeno, Ze pri navrzeném pou#i
nema neprijatelné vlivy

- Nedolozene vlastnosti a rizika predpis 8,_. ol
povazuje za neprijatelné é\/




Vyvoj povolovacich procesu v EU

. Problémy systému do roku 2009:

.‘% e\

- Rozdilné formaty hodnoceni, ruzné jazyk il

vy

. Nedostatek odbornych metodik R
. Mnoho narodnich postupu




Vyvoj povolovacich procesu v EU

. 2009 prijato narizeni 1107/2009:

. Primo aplikovatelny predpis

. EFSA tvircem metodik pro hodnoceni r121ka"’

. Sjednoceni formatu a jazyka

. Zavedeni tri zon pro spolupraci (Sever, Jih.
Stred) |

. Dvoustupnovy systém nezmenéen

. Format dokumentace sjednocen v OECD

pale ey



Jak se povoluje

- Systém zalozen na zadosti drzitele prav k
pripravku

~ Zadatel musi vylouéit neprijatelna rizika
studiemi a hodnocenim

. Studie jsou majetkem drzitele prav; urady.si je
nemohou poskytovat

. Urady nemohou povolovat pro jiné staty



Pro€ neni systém obdobny hnojivum?

. Hnojiva obsahuji hnojivé latky, predem
definované + stanovené limity kontaminantu _

~ Vlastnosti pFipravku, jeho sloZeni a metody! -
analyzy nelze odvodit bez dokumentace

Dokumentaci zadatel doklada pro konkretm
podminky.

. Je nutné respektovat ochranu dat

2l O el

. Je treba naplnit narodni pravni upravy



Procesy povolovani dle naf. 1107/2009

Povoleni noveho pripravku, obnova povoleni
nebo zména - jen drZitel prav k pripravku (DPP)

. Vzajemné uznavani - DPP; jina osoba jen, Je ll
pouziti v obecném zajmu; problém s =
dokumentaci

Soubézny obchod + experimentalni pouzitii-
nerelevantni |

Rozsirené povoleni u mensinovych pouzm
(pripravek musi byt povolen)

Povoleni pri mimoradném stavu (jen 120 dnu)



Schvalovani ucinné latky

. Zadatel, studie a hodnoceni jako u pripravku

. Komise zformuluje navrh na zakladé zavéru
EFSA a predchozich pripadu

. Pokud Staly vybor kvalifikovanou vetsinou
predpis schvali, je vydan. Pokud ne - Odvolac1
vybor a Komise

. U&innych latek je schvaleno 477 - za poslednich
10 let narust poctu. Co pribylo? (mastek;;
kravské mléko, cibulovy olej, Metschnikowia,
Clonostachys, Pasteuria, lavandulyl, lammarm
L-cystein, .....)



\NﬂosTﬁEDNl’ KONTROLNI A ZKUSEBNi USTAV ZEMEDELSKY 1so 9001: 2008
Pocet novych ucinnych latek ve vyvoji e

Figure 5: Agrochemical Active Ingredients in development
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Schvalovani ucinné latky

. Nejedna se o zakazy, ale o rozhodnuti v rizeni o
obnove

. Ne vzdy jde o rozhodnuti Komise; v rade
pripadu rozhodne vyrobce nebo vétsina
clenskych zemi

. CR spolu s daldimi urady vystupuje ve proéﬁétﬁﬂ
latek vzdy, jsou-li k dispozici odborné a pravne
relevantni argumenty.



Neobnoveni schvaleni

. Komise vyda primo aplikovatelny predpis
. Narizeni Komise stanovi:
. Termin zruseni povoleni pripravku
. Nejzazsi terminy pro doprodej a spotrebu

.V pripadé zavaznych rizik se doprodej a
spotreba neumoznuje (zridka) Sl
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Objem spotreby pesticidnich latek v CR.
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Shrnuti

. Komise nema seznam pesticidnich latek, ktere™
chce zakazat nebo zrusit

. U¢&inné latky se prehodnocuji, protoze vyprsi*-
doba jejich platnosti

. Hodnoceni se provadi podle poslednich platnych
metodik

. Nasledné se obnovuje povoleni pripravku

. Green Deal zatim na povolovani nema vliv



Green Deal

. Diskuse je na samém pocatku

. Zda se, Zze zmeny budou smerovat do techte

oblasti: R

. Narodni akcéni plany na snizovani rizik
pripravku

. Integrovana ochrana rostlin

. Statistika o pouzivani a prodeji pripravku

. Podpora pripravku predstavujicich nizké
riziko



UKZUZ Odbor PQ
pavelmmar@"k.i




RozSirené povoleni na mensinova
pouziti

e Jen pro povoleny pripravek
e Ucinnost neni hodnocena ani garantovana

e Hlavnim prekazkou pri hodnoceni rezidua.a
hodnoceni MZ



Clanek 53 — mimoradny stav

Zavazné skody
Neexistence prijatelnych alternativ ‘1
Maximalné 120 dnu

e

Kontrolované a omezené pouziti

Stale vetsi tlak na omezovani ,,vyjimek®

O d /\ —— Ok

Nesmi dojit k narusovani konkurencniho
prostredi



Cl. 53 - Prijatelné alternativy

. Alternativou jsou i nechemicke a agrotechmcke
postupy
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Rizika museji byt vyhodnocena a vhodné
omezena

. Nejde o cenu pripravku nebo aplikace, ale 0
proveditelnost

_ Distribuce a kontrola, indikatory rizika

. MLR



Cl. 53 - Budoucnost

Komise pod silnym tlakem EP
Pravdépodobné pravni predpis Komise

. Tlak na nizkorizikove alternativy

. Vetsi zapojeni EFSA a vetsi kontrola

. Povinnost vyzkumu a predkladani zpr}év

. Prednostné schvalené ucinné latky a LRA



Rozsirené povoleni na mensinova
pouziti — dosavadni podpora UKZUZ

Reseni na podnét, bez zadosti
Bez poplatkd za odborné tkony (véetné MZd)
Komunikaci s MZd v pfipadé zajistuje UKZUz

Bez poplatku u biologickych pripravku



DalSi podpurné kroky

Zfizeni koordinatorky na UKZUZ (ing. Katefina
Bagarova, Ph.D.)

Pravidelna jednani s péstitelskymi sdruzenimi
Stanoveni kontaktnich osob

Novela zakona €. 326/2004 Sb. — navrh.na
upravu u vzajemného uznavani



Statistika

Rozdil mezi léty 2011 a 2018:

_prodej pFipravkd vyjadieny v uginnych latkach =rozdil
minus 27 %

- spotireba pripravka vyjadrena v ucinnych latkach —
rozdil minus 22 %

- spotieba pripravki vyjadrena v kg pripravki = rozdil
minus 12,5 %



Cl. 53 - Role Komise

~ Notifikace systémem PPPAMS
~ Zadost EFSA o odbornou pomoc nebo stanovis]@o
- Predlozeni Stalému vyboru

. Moznost vyzvat clenskou zemi ke zruseni .nebo_,
uprave vyjimky

- Moznost stanoveni podminek pro opakovam
nebo prodlouzeni 0%



Povoleni pri mimoradnych stavech
do cervna 2020

V EU celkem 225 vyjimek

*65 EZ

8 NNI

e7 rodenticidy
*6 klirovec

e2 baktericidy



Povoleni pri mimoradnych stavech
do cervna 2020

V EU celkem 225 vyjimek

¢174 vyjimek na minority

*39 vyjimek na superminority (ryze, citrusy,
olivy, kiwi, avokado....)



Povoleni pri mimoradnych stavech
do cervna 2020

V EU celkem 225 vyjimek

¢195 vyjimek na povolené pripravky
*29 vyjimek na neschvalené u.l.

e ztoho 17 mimo NNI a eko
e1 u.l. v hodnoceni



Povoleni pri mimoradnych stavech
do cervna 2020

V EU celkem 225 vyjimek

eVelké plodiny x neschvalena u.l.: 10:
6 NNI moridel

e2 dikvat (brambory, jetel)

https://ec.europa.eu/food/plant/pestié}des/eu-
pesticides-database/ppp/pppeas/screen/home



Povoleni pri mimoradnych stavech
do cervna 2020
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