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Abstrakt:

Zavére€na prace popisuje ve své prvni ¢asti historicky a soucasny systém povolovani

piipravki na ochranu rostlin v Ceské republice od roku 1924,

Ve druhé casti je popsana metodika procesu povolovani piipravka na ochranu rostlin

v Ceské republice.

Ve tieti Casti jsou prezentovany pocty rozhodnuti o povoleni ptipravkli a pomocnych
prostiedkti na ochranu rostlin v obdobi od roku 2010 spolu s nahlasenym poc¢tem

skutecné pouzitych ptipravkli a pomocnych prostredk.

Klic¢ova slova: pesticidy, registrace, registra¢ni proces, proces povolovani, pomocné

prostiedky, soubézny obchod

Abstract:

The thesis deals with the historical and current system of national and EU legislation

concerning registration process of plant protection products. The second part describes
decision-making procedure in the Czech Republic. The third part compares number of
plant protection products and adjuvants approved in the Czech Republic during the last

six years together with the amount of products applied.
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UVOD

Pocatky zemé&délstvi se datuji do doby pted 10 000 lety v Mezopotamii. Od sbéru semen
se tehdy lidé presunuli k péstovani plodin a usidleni se na jednom misté. Sktdci

a choroby vzdy ptedstavovali riziko pro urodu, mnohdy hranicici s nebezpecim
hladomoru. To byla velkd motivace k nalezeni zplisobu, jak sklizen ochranit. Pouziti
pesticidt bylo poprvé zaznamenano asi pied 4 500 lety v Sumeru, kde byla pouzivana

sira K ochrané pied Skodlivym hmyzem a roztoc¢i. (Unsworth, 2010)

Pesticidy hraji dlouhodobé¢ dulezitou roli pfi ochrané plodin a zvySeni produktivity.
Prvni generace pesticidil jako je sira, arsen, rtut’ a nikotin byly pouzivany ptfed rozvojem
chemického primyslu. Jejich pouzivani muselo byt v mnoha pfipadech ukonceno

z diivodu toxicity nebo neefektivity zptisobené selekcei rezistence. Béhem

a po Il. svétové valce se objevila druhd generace pesticidi — insekticidni syntetické
organochlorované slouceniny jako je DDT a dieldrin, herbicidy na bazi fenoxyoctovych
kyselin (2,4-D a MCPA) a organické fungicidy (zineb, maneb,mancozeb). Byly

popularni z divodu nizké ceny, dobré Gc¢innosti a snadné aplikace. (Handford, 2015)

Snaha o sobéstacnost ve vyrob¢ potravin vedla ve vyspélych zemich k rozvoji
intenzivniho zeméd¢lstvi. Neustalé zvySovani kvality a vynosu, ke kterému dochazi
zvlaste poslednich 60 let, bylo dosazeno §lechténim, rozsdhlym pouzivanim umélych
hnojiv a zavedenim systému prevence a ochrany pied chorobami, $kidci a plevelnymi
rostlinami. Pouzivani pesticidd se stalo béznym ve vétsin€ vyspélych zemi po roce

1945. (Bill, 2006)

Od predstaveni DDT a dalSich syntetickych pesticidi doslo k velkému vyvoji ve vSech
odvétvich biologie. V té dobé jesté nebyla znalost biochemickych a fyziologickych
procesti v organismu dostate¢na, aby bylo mozno porozumét spravné ptisobeni

pesticidu, jeho distribuci, akumulaci a degradaci v Zivotnim prostiedi. (Stenersen, 2004)

Debatu o vlivu pesticidil na Zivotni prostfedi rozpoutala Rachel Carsonova svou knihou
Tiché jaro, ktera byla vydana v USA v roce 1962. Rachel Carsonova upozornila

na pokles poctl ptakl souvisejici s leteckou aplikaci DDT. Carsonova byla podrobena
ostré kritice, pfedevS§im od chemickych koncernil. Své ndzory si vSak dokazala obh4jit
a pouzivani pesticidi se stalo vefejnym tématem. V roce 1970 byla v USA zalozena
Environmental Protection Agency, ktera méla za ukol ochranu Zivotniho prosttedi.

Pouzivani DDT bylo v USA zakazano od roku 1972 (v byvalém Ceskoslovensku
8



od r. 1974). Stockholmska iimluva z roku 2001 zakazala pouzivani DDT spolu s dals$imi

perzistentnimi organickymi latkami v celosvétovém méftitku. (Carsen, 1962)

Pesticidy jsou pro zivotni prostiedi cizorodymi latkami s vysokou biologickou aktivitou.
Mohou byt nebezpecné nejen pro cilové organismy, proti nimz jsou urceny, ale

I pro organismy necilové. Protoze jsou pesticidy cilen¢ vpravovany do zivotniho
prostiedi, vyhodnoceni rizika pro zdravi ¢lovéka, necilové organismy a pro ekosystém
jako takovy je nutnym piedpokladem povoleni pouzivani téchto latek. Diky stanoveni
bezpeénych podminek pro jejich pouziti jsou dnes rizika nezddoucich vedlejsich
vlastnosti minimalizovana. To nebyvalo vzdy pravidlem. Prvni snahy o regulaci
plevelt, sktidct a chorob zahrnovaly hledani idedlni davky, ktera bude potlacovat
Skodlivého ¢initele a neposkodi plodinu. Absence Skodlivého vlivu na zdravi ¢loveka,
ktery ptipravek aplikoval, byla povazovana za dodatecnou dobrou vlastnost, ale

do relativné nedavné doby neméla prvoradou dilezitost. Primarnim zajmem, zv1asté

v obdobi hrozby hladomoru, bylo ochranit irodu pted vlivem Skodlivych ¢initeli.

(Handford, 2015)

Podobny vyvoj se odrazi i v legislativé vénované problematice pesticidd. V prvni ¢asti
své prace se zaméfuji na vyvoj legislativy od vzniku samostatného Ceskoslovenska

Vv roce 1918 pies protektoratni vladni natfizeni aZ po proces slad’ovani nasi legislativy

s ptedpisy Evropské unie. V druhé ¢asti se vénuji zpracovani metodiky pro povolovani
pripravkl na ochranu rostlin podle legislativy platné v soucasné dob¢. Tieti ¢ast prace

sleduje poéty povolenych piipravki v Ceské republice od roku 2010 do roku 2016.



1 HISTORICKY VYVOJ LEGISLATIVY PRO POVOLOVANI
PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Tato kapitola byla zpracovana na zakladé legislativnich piedpisti uvedenych v seznamu

pravnich predpisi (viz ZDROJE ¢. 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 33, 34).

1.1 Zakon €. 165 ze dne 2. ¢ervence 1924

Zakon €. 165 ze dne 2. Cervence 1924 o ochrané vyroby rostlinné byl prvni pravni
predpis Ceskoslovenské republiky tykajici se ochrany rostlin. Piedpis stanovil
povinnost vlastnikd pozemk chrénit rostliny pted skodlivymi €initeli. Odbornym
dozorem byly povéieny vyzkumné ustavy, které mély kontrolovat plnéni zakona. Mohli
byt jmenovani i fytopatologicti zpravodajové, ktefi méli konat prohlidky pozemk

a budov kviili monitorovani skodlivych Ciniteld a kontrole jejich likvidace.

Tzv. ochranné prostiedky byly zminény z pohledu spravného oznaéeni druhem,

puvodem, slozenim a obsahem pfi prodeji.

1.2 Vladni nafizeni ¢. 89/1941 Sb.
Pielomovym predpisem bylo Vladni nafizeni ¢. 89/1941 ze dne 5. prosince 1940
0 kontrole prostiedkii na ochranu rostlin a rostlinnych produktii proti Skodlivym

Cinitelim a o obchodu s nimi.
Tento ptedpis stanovil:

e Prostfedky na ochranu rostlin musi byt ti¢inné a nesmi pusobit $kodlivé na rostliny
a rostlinné produkty.

e Musi byt fadné oznaceny a vybaveny navodem k pouZiti.

e Znackové vyrobky nesmi byt prebalovany — musi byt uchovany v ptivodnim obalu
s uvedenym jménem vyrobce, datem vyroby, Cislem povoleni a ndzvem obsazené
ucinné latky.

e Ochranné prostfedky obsahujici jedovaté nebo zdravi $kodlivé, hotlavé nebo
vybusné latky musi byt na obalech fadné€ oznaceny.

e Do obéhu mohou byt uvadény pouze ochranné prostredky, které byly pfedem
vyzkouSeny a ministerstvo zemédélstvi udéli povoleni k jeho uvadéni do obéhu
(v ptipadé jedovatych a zdravi Skodlivych latek po dohodé s ministerstvem socialni

a zdravotni spravy).
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e Vyzkouseni ochranného prostifedku provadi vyzkumné tstavy zemédélské po dohodé
S ministerstvem socialni a zdravotni spravy — zkouska se tyka chemického slozeni
ochranného prostedku, biologické ucinnosti proti Skodlivému Ciniteli, piisobeni
a vlivu na oSetfovanou kulturu, fyzikalnich vlastnosti, praktické pouzitelnosti
a hospodarnosti ochranného prostredku.

e Povoleni k uvedeni na trh mtize byt odvolano ministerstvem zeméd¢lstvi, pokud bylo
zjisténo, Ze ochranny prostfedek byl zménén tak, ze byla snizena nebo oslabena jeho
ucinnost nebo Ze na obalu nebo propagacnich tiskopisech je uvadéna jina ucinnost,
nez byla zjisténa zkouskou.

e Ochranné prostfedky, které byly vyzkouSeny, se zapisuji do rejstiiku, ktery je
neveiejny a slouzi ke kontrolnim uceliim.

e Jedovaté a zdravi Skodlivé prostfedky na ochranu rostlin, uvedené v piiloze
Kk piedpisu, maji byt spravné baleny, oznaceny a skladovany.

e Jedovaté ochranné prostiedky mohou byt vydavany pouze na pisemné potvrzeni

obecniho ufadu a musi byt vedeny zdznamy o jejich vydani.

1.3 Zakon ¢. 188/1950 Sb.
Zakonem ¢. 188/1950 ze dne 21. prosince 1950 o zdokonaleni rostlinné vyroby byly
zruseny oba ptedchozi ptedpisy, aniz by byly pln¢ zastoupeny.

Cast III tohoto zékona stanovila, Ze prostfedky na ochranu rostlin mohou byt vyrabény
a dovazeny, jen pokud byly fadné vyzkouseny a ministerstvo zeméd¢€lstvi udélilo

povoleni uvadét je do obéhu.

U jedovatych a zdravi skodlivych prostiedk mélo stanovit ministerstvo zemédélstvi
V dohodé¢ s ministerstvem zdravotnictvi zvlastni zplisob baleni, oznaeni a uskladnéni

a podminky vydéavani.

1.4 VyhlaSka ministerstva zemédélstvi ¢. 95/1951

Vyhlagkou ministra zem&délstvi &. 95/1951 ze dne 15. tinora 1951 byl ziizen Ustiedni
kontrolni a zku$ebni tstav zemé&délsky (dale jen UKZUZ). Natizenim ministra
zemé&délstvi €. 17/1951 ze dne 27. tinora 1951 o dozoru a jinych opattenich k zajisténi
ochrany rostlinné vyroby bylo stanoveno opravnéni a povinnost dozor¢ich organt

(mj. UKZUZ) ke kontrole, zda jsou pro hubeni $kiidcti rostlin uvadény do ob&hu pouze

prostiedky ufedné povolené a zda odpovidaji podminkam, za kterych byly povoleny,
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zejména pokud jde o ucinnost a nezavadnost. Byla stanovena povinnost vyrobce
vyzkousSet kazdou vyrobenou sérii prostiedku, zejména pokud jde o ti¢innost proti

Skiildctim a také povinnost kazdou vyrobenou sérii hlasit ministerstvu zemédélstvi.

1.5 Zakon €. 61/1964 Sb.

Zakon €. 61/1964 ze dne 25. bfezna 1964 o rozvoji rostlinné vyroby poprvé neiesil
pouze akutni toxicitu pro ¢lovéka, ale mluvil i o ochrané necilovych slozek zivotniho

prostiedi.
Zakon stanovil:

e Chemické a biologické ptipravky na ochranu rostlin se mohou vyrabét, dovazet
a uvadét do obehu jen na zaklad¢ povoleni vydaného Ministerstvem zeméd¢lstvi,
lesniho a vodniho hospodafstvi v dohod¢ s Ministerstvem zdravotnictvi
po piedchozim vyzkouseni UKZUZ.

e Ministerstvo zeméd¢lstvi, lesniho a vodniho hospodéaistvi miize zakazat uvadéni
do ob&hu a pouzivani prostiedkli na ochranu rostlin, které neodpovidaji podminkam,
za nichz bylo povoleni udéleno — dodrzovani podminek stanovenych pii povoleni
kontroluje UKZUZ.

e Ministerstvo zeméd¢lstvi, lesniho a vodniho hospodatstvi upravi podminky
pouzivani nékterych prostfedkli na ochranu rostlin a stanovi pii jejich pouzivani

opatieni k ochrané vod a zvitat uzite¢nych zeméd¢lstvi, zejména ryb a vcel.
Provadécim piedpisem byla vyhlaska ¢. 62/1964 Sb.

Zasady zkousSeni a povolovani chemickych piipravki na ochranu rostlin stanovila
norma CSN 46 5890. Podle normy mél zkusebni Gistav provéfovat predev§im Gi¢innost
piipravku proti Skodlivym cCinitelim a také vliv na oSetfovanou kulturu a na kvalitu

a vynos plodiny.

Dne 20. &ervence 1979 byla ve Véstniku ministerstva zemédglstvi a vyzivy Ceské
republiky zvetejnéna smérnice €. 29/1979 o zkousSeni a povolovani piipravki

na ochranu rostlin. Podle této smérnice bylo nadéle sou¢ésti povolovaciho procesu
nejen hodnoceni ucinnosti ptipravku, ale i komplexni hodnoceni ptipravku z hlediska
ochrany zdravi ¢loveka a zivotniho prostiedi, zejména ochrany v¢el, ryb, lovné zvéte,

ptactva a vody.
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Dne 10. prosince 1993 vydalo ministerstvo zemédélstvi Ceské republiky Pokyny

ke zkousSeni a registraci chemickych a biologickych pfipravki na ochranu rostlin. Podle
téchto pokyni bylo postupovano od 1. ledna 1994 az do vydani zakona ¢. 147/1996 Sb.
o rostlinolékaiské péci. Tyto pokyny se odkazovaly na platné mezinarodni predpisy

a technické normy vyplyvajici z mezinarodnich smluv, kterymi je CR vazana. Pokyny
timto odkazovaly na smérnici Rady 91/414/EHS a soucasn¢ prestala byt Gi¢innost

hlavnim kritériem hodnoceni pied povolenim.

1.6 Zakon ¢. 147/1996 Sb.

Zakon ¢. 147/1996 Sh. ze dne 24. dubna 1996 o rostlinolékaiské péci z velké ¢asti
prevzal Smérnici Rady 91/414/EHS z 15. ¢ervence 1991 o uvadeéni ptipravka

na ochranu rostlin na trh (dale jen Smérmice 91/414) do pravniho fadu CR.

Z4kon stanovil:

e Pripravky na ochranu rostlin mohou byt uvadény do ob&hu a pouzivany pouze tehdy,
jestlize jsou registrovany piislusnym organem rostlinolékaiské péce.

e Piipravek se registruje pouze tehdy, jestlize pii spravném pouziti nepoSkozuje zdravi
lidi, zvifat a zivotni prostiedi.

o Piipravek se registruje, jestlize mé vlastnosti odpovidajici technickym pozadavkim
stanovenym provadécim piedpisem.

e Spravné baleni, oznacovani a skladovani ptipravki je stanoveno provadécim
predpisem.

e Vyrobci a dovozci piipravkl na ochranu rostlin jsou povinni oznamovat organu
rostlinolékarské péce nazvy a mnoZzstvi prodanych ptipravkl za kalendarni rok

e Pouzivani ptipravkli musi byt evidovano.

e Pfi pouziti pfipravkid nebezpecnych pro véely, ryby a dalsi necilové organismy jsou
predepsany povinné pokyny pro jejich pouZiti.

e Zavedeno je povinné kontrolni testovani mechaniza¢nich prostiedki.

e Je zfizena Statni rostlinolékarskd sprava jako spravni Grad rostlinolékaiské péce

podiizeny Ministerstvu zeméd¢lstvi.

1.7 Zakon ¢. 326/2004 Sb.
Pii vstupu Ceské republiky do Evropské unie k 1. kvétnu 2004 byla dana podminka

ptfevzeti pravnich predpistt Evropské unie (dale jen EU) tykajicich se zdravi rostlin
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(jednani o vstupu byla zahdjena 31. 3. 1998). Takto vznikl zdkon ¢. 326/2004 ze dne
29. dubna 2004 o rostlinolékarské péci, ktery plné implementuje evropské predpisy
tykajici se ochrany rostlin do legislativy Ceské republiky. Nové je pievzato hodnoceni
ucinnych latek obsazenych v piipravcich na ochranu rostlin. Poté, co byla smérnice
91/414/EHS uvedena v platnost, bylo zahajeno pifehodnocovani existujicich uc¢innych
latek ¢lenskymi staty EU a zatazeni uspésnych kandidatl zptsobilych k ochrané rostlin
do seznamu schvalenych latek. Latky z tohoto seznamu uz nejsou dale hodnoceny

na urovni jednotlivych Clenskych stati. Hodnoceni pfipravkli na ochranu rostlin je

ponechano na zodpovédnosti jednotlivych stata.
Zakon stanovi:

e Pripravek miize byt uvadén na trh a pouzivan, je-1i registrovan rostlinolékatrskou
spravou (registraci pfipravku se rozumi vydani spravniho rozhodnuti, které stanovi
podminky nakladani s pfipravkem).

e Musi byt dodrZeny nalezitosti k Zadosti o registraci a to dodani dokumenta¢niho
souboru udaji k ptipravku a dokumenta¢niho souboru ke kazdé u¢inné latce.

e Nalezitosti dokumenta¢niho souboru k pfipravku a G¢inné latce stanovi provadéci
pravni predpis (v tomto ptipadé vyhlaska ¢. 329/2004 ze dne 30. dubna 2004
0 pripravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin).

e Dokumentacni soubor k u¢inné latce obsazené v ptipravku nemusi byt dodan
Vv pfipadé, kdy je latka zatazena do seznamu schvalenych t¢innych latek. K takové
latce musi byt dodana pouze jeji identifikace s ohledem na jeji Cistotu a obsah
vyrobnich necistot.

e Pfiregistracnim fizeni jsou posuzovany vlastnosti ptipravku na ochranu rostlin podle
kritérii stanovenych provadéci vyhlasSkou.

e Posouzeni pfipravki z hlediska ochrany zdravi lidi je zajistovano Ministerstvem
zdravotnictvi (vysledkem hodnocenti je toxikologicky posudek).

e Zadost o registraci miize byt zamitnuta, jestlize neni mozné prokazat, Ze:

o je ptipravek dostatecné ti¢inny
o nema nepfijatelné ucinky na rostliny
o nezpusobuje zbyte¢né utrpeni obratlovciim, které mé regulovat

o nema Skodlivy G€inek na zdravi lidi nebo zvifat nebo na podzemni vodu
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o nema nepfijatelny vliv na Zivotni prostfedi (hlavné na kontaminaci pitné

a podzemni vody a necilové druhy organismi)
e Zidost o registraci miize byt také zamitnuta, jestlize:

o nelze vhodnymi metodami identifikovat a kvantifikovat G¢inné latky
a ptipadné toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamné necistoty

o nelze vhodnymi metodami stanovit toxikologicky vyznamna rezidua

o nebyly stanoveny jeho fyzikalni vlastnosti nebo byly uznany
za nevhodné pro skladovani a ucel pouziti

o nejsou stanoveny docasné maximalni limity rezidui v oSetfovanych
produktech

e Pro tcely povoleni piipravku musi byt dodané zkousky provedené v souladu
se spravnou laboratorni praxi (v ptipadé¢ laboratornich zkousek), poptipadé v souladu
se spravnou pokusnickou praxi (zkousky biologické ucinnosti).

e Novy piipravek mize byt nové povolen také formou vzajemného uznani registrace
z jiného Clenského statu EU (v pfipadé, Ze je doloZeno posouzeni srovnatelnosti
podminek).

e Nov¢ je povolen dovoz soubézného piipravku, coz je ptipravek, ktery se
s ptipravkem téhoZ vyrobce povolenym v Ceské republice shoduje v parametrech
danych provadécim piedpisem (na zakladé povoleni vydaném rostlinolékatskou
spravou po provedeni porovnani slozeni obou ptipravki). Jedna se o ptipravek, ktery
je povolen k uvedeni na trh v jiném ¢lenském staté a zde je porovnavan
s referenénim piipravkem, povolenym k uvadéni na trh a pouzivani v Ceské
republice. Musi se jednat o pfipravek stejného vyrobce a obdobného slozeni.

e Zavedena byla ochrana dat nezbytnych pro povoleni u¢inné latky a ptipravku —
po dobu 10 let od zatazeni G€inné latky do seznamu schvalenych uc¢innych latek
a pro piipravek od povoleni v daném staté.

e K ochrang rostlin mohou byt pouzity dalsi prostfedky neobsahujici pesticidni u¢inné
latky — pomocné prostfedky na ochranu rostlin a bioagens. Pomocny prostredek
na ochranu rostlin je latka ptirodniho nebo syntetického ptivodu nebo
mikroorganismus. Bioagens je prostfedek na ochranu rostlin obsahujici
makroorganismy povahy Zivych parazitl, parazitoidi nebo predatori mimo
obratlovce. Tyto dalsi prostfedky mohou byt uvadény na trh, jsou-li zapsany

do registru rostlinolékai'ské spravy (nalezitosti stanovi provadécim ptedpis).
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Zakon €. 326/2004 o rostlinolékatské péci byl patnactkrat novelizovéan a nyni je

V procesu schvalovani dalsi novela.
Provadécimi piedpisy tykajici se piipravku jsou:

e Vyhlaska ¢. 32/2012 Sb., o piipravcich a dalSich prostiedcich na ochranu rostlin

e Vyhléaska ¢. 206/2012 Sb., o odborné zpiisobilosti pro nakladani s piipravky

e Vyhlaska ¢. 327/2012 Sb., o ochrané vcel, zvéte, vodnich organismi a dalSich
necilovych organismt pfi pouziti pfipravkil na ochranu rostlin, ve znéni pozdéjsich

predpist

1.8 Tematicka strategie ES udrzitelného pouzivani pesticida

V cervenci roku 2006 piijala Evropska Komise bali¢ek opatfeni zaméfenych na snizeni
rizika pro zivotni prostiedi a zdravi lidi v souvislosti s pouzivanim pesticidi. Obecné&ji
jsou tato opatieni zaméfena na strategii udrzitelného pouzivani pesticida a celkové

snizeni rizika z jejich pouzivani bez finan¢nich ztrat profesionalnich uzivatel.
Cile opatteni:

e Minimalizace nebezpeci a rizika z pouzivani pesticidl pro zdravi lidi a zivotni
prostiedi.

e Zlepseni kontroly distribuce a pouzivani pesticida.

e Redukce nebezpecnych ucinnych latek, nahrazeni nejnebezpecnéjsich latek
bezpecnéjSimi alternativami (vCetné nechemickych).

e Podpora kultivace s nizkymi vstupy pesticidd a bez pesticidi (zvySeni
informovanosti uZivatel).

e Zavedeni transparentniho systému hlaSeni a monitoringu (vypracovani vhodnych

ukazatell).

Balicek kromé tematické strategie k udrzitelnému pouzivani pesticidi zahrnuje

I nafizeni a smérnice diive schvalené a ty, které byly v dobé vydani strategie ve stadiu
piipravy:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 29. fijna 2009, kterou
se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi za ucelem dosazeni udrzitelného pouzivani

pesticidd.
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou
se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky, ve znéni pozdéjsich
predpisii.

Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005

0 maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného

a zivoc¢isného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS,

ve znéni pozdéjSich piedpisu.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008

0 odpadech a o zruseni nékterych smérnic, ve znéni pozdéjsich predpist.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/127/ES ze dne 21. fijna 2009 kterou

se méni smérnice 2006/42/ES, pokud jde o strojni zatfizeni aplikace pesticidil.

Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1185/2009 ze dne 25. listopadu
2009 o statistice pesticidii ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 656/2011.

1.9 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES
Jako soucast strategie udrzitelného pouZzivani pesticidii EU byla vyddna Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 29. fijna 2009, kterou se stanovi

ramec pro ¢innost Spolecenstvi za G¢elem dosaZeni udrzitelného pouzivani pesticid.

Cilem smérnice je stanovit rimec pro dosaZeni udrZitelného pouZivani pesticidl
snizovanim rizik a omezovanim vlivu pouzivani pesticidl na lidské zdravi a zivotni
prostiedi a podporovanim integrované ochrany rostlin a alternativnich pfistupii nebo

postuptl, jako jsou nechemické alternativy pesticida.
Ugel smérnice:

e Zavést v Clenskych statech opatfeni pro sniZeni rizik a omezeni vlivu z pouZivani
pesticidll na zdravi lidi a Zivotni prostfedi.

e Podporovat vyvoj a zavedeni integrované ochrany rostlin a alternativnich pfistupi,
aby byla sniZovéana zavislost na pouzivani pesticidd.

e Sledovat pouZzivani pfipravkil obsahujicich uc¢inné latky vzbuzujici zvlastni obavy

a stanovit harmonogramy a cile pro snizeni jejich pouzivani.
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e Vytvofit systémy odborné ptipravy pro distributory, poradce a profesionalni
uzivatele pesticidll (véetné certifikace).
e Zabezpecit informovanost uzivateli o bezpe¢ném zachazeni s pesticidy, jejich
skladovani a likvidaci.
e Zavést opatieni pro informovanost Siroké verfejnosti o dopadech pouzivani pesticidu.
e Zavést systémy pro pravidelnou technickou kontrolu zafizeni pro aplikaci pesticidu.
e Omezeni pouzivani leteckého posttiku (povoleni pouze na vyjimky).
e Zdokonaleni syst¢ému ochrany povrchovych a podzemnich zdroju vody.
e Omezeni pouzivani pesticidu v citlivych oblastech, jako jsou Natura 2000
a vetejnosti uzivané plochy.
e Podporovat systémy ochrany rostlin s nizkymi vstupy pesticidl, zejména
integrovanou ochranu rostlin (ta ma byt zavedena jako povinna).
e Zavedeni harmonizovanych ukazateli rizik, aby bylo mozno sledovat pokrok
ve snizovani rizik a neptiznivych dopadi pouzivani pesticidii na lidské zdravi
a zivotni prostredi.
e Zavedeni sankci za poruseni vnitrostatnich ptedpisi pfijatych na zéklade této

smérnice.
Na zakladé smérnice piipravily ¢lenské staty své Narodni akéni plany k zajisténi
udrzitelného pouzivani pesticidi.
Dne 12. zati 2012 schvalila vlada CR svym usnesenim ¢. 660 ,,Narodni akcni plan
ke snizeni pouzivani pesticidii v Ceské republice®.

Nérodni akéni plany by mély byt nejméné kazdych pét let prezkoumany a ptipadné
doplnény.

1.10 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009

0 uvadeéni piipravkil na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS

a 91/414/EHS nahrazuje smérnici 91/414/EHS a ztroc¢uje zkusenosti ziskané pfi jejim
uplatnovani spolu se zavadénim novych védeckych poznatkli. Vzhledem k tomu, Ze se

jedné o natizeni, je pfimo platné ve vSech Clenskych statech.

Jeho ucelem je:
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Zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi spolu se
zachovanim konkurenceschopnosti zemédélstvi.

Zajisténi ochrany te¢hotnych Zen, kojencti a déti jako zranitelnych skupin
obyvatelstva.

Stanoveni jednotnych pravidel pro schvalovani u¢innych latek a uvadeéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh ve vSech ¢lenskych statech, aby byly co nejvice odstranény
ptekazky volného obchodu.

Vytvoteni harmonizovanych kritérii, na jejichz zaklad€ by se na tirovni Spolecenstvi
rozhodovalo o piijatelnosti latek obsazenych v pfipravcich.

Podpora vyvoje zkuSebnich metod, pii kterych by se k ziskani udaji o nebezpe¢nosti
pro ¢loveéka nepouzivala zvirata.

Ustanoveni funkce ¢lenského statu zpravodaje, ktery bude vypracovavat k dané
ucinné latce zpravu o hodnoceni, zda miize byt tato latka schvélena.

Stanoveni funkce Evropského tiadu pro bezpecnost potravin (EFSA), ktery ma
provadét nezdvislé védecké posouzeni rizik z pouziti u€innych latek, zatimco Komise
ma za ukol fidit rizika a rozhodovat o U¢innych latkach.

Zavedeni ¢asového omezeni schvaleni uc¢innych latek z divoda bezpecnosti — doba,
po kterou bude platné schvaleni u¢inné latky, bude imérna riziku z pouziti této latky
(maximum 15 let).

Pf1 hodnoceni Gi¢inné latky pro obnoveni schvéleni budou vzaty v tvahu zkuSenosti
ziskané pfi pouzivani této latky v piipravcich a také védeckotechnicky vyvoj.
RozliSeni latek predstavujicich nizké riziko a usnadnéni jejich uvadéni na trh.
Zavedeni instituce zakladnich latek pro ochranu rostlin a postup jejich schvalovani.
Vypracovani seznamu latek, které se maji nahradit.

Zavedeni hodnoceni safeneril a synergentil (nebylo zatim zahajeno).

Sestaveni negativniho seznamu formula¢nich ptisad (pfipravuje se).

Harmonizace postupt a kritérii pro povolovani pfipravkl na ochranu rostlin.
Rozdéleni ¢lenskych stati do 3 zén se srovnatelnymi podminkami. Zadatel

0 povoleni podava zadost v n€kolika ¢lenskych statech dané zony zaroven,;
hodnoticim statem (reportérem) zvoli jeden ze statl — tento stat provede hodnoceni,
které ostatni staty prevezmou. Pokusy k ovéfeni biologické ucinnosti jsou uznavany
V ramci zony.

Stanoveni zasad vzajemného uznavani hodnoceni z jiného ¢lenského statu.
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e ZjednodusSeni postupu pro povolovani ptipravkll pro soubézny obchod (v ramci
zabezpeceni volného pohybu zbozi).

e Podpora povolovani mensinového pouziti pfipravki.

e Podminky pro povolovani ptipravkil nespliiujicich podminky tohoto natizeni
nezbytnych pro feSeni krizové situace v ochrané rostlin.

e Podpora integrované ochrany rostlin.

e Stanoveni podminek pro ochranu studii nezbytnych pro hodnoceni (pro studie
na obratlovcich bude zaveden rezim povinného sdileni udaju, aby se predchazelo

opakovani zkousek).
Provadécimi predpisy k tomuto nafizeni jsou:

e Narizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o seznam
schvalenych ucinnych latek, ve znéni pozd¢jsich predpisii

e Nafizeni Komise (EU) €. 546/2011 ze dne 10. ¢ervna 2011, kterym se provadi
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné
zasady pro hodnoceni a povolovani piipravkd na ochranu rostlin

e Nafizeni Komise (EU) €. 547/2011 ze dne 8. ¢ervna 2011, kterym se provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o pozadavky
na oznacovani piipravkl na ochranu rostlin, ve znéni natizeni Komise (EU)
¢. 513/2013

e Narizeni Komise (EU) €. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na udaje o u¢innych latkach, ve znéni
pozd¢jsich predpisii

¢ Narizeni Komise (EU) €. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu
s natizenim Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvéadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tidaje o pfipravcich na ochranu
rostlin, ve znéni nafizeni Komise (EU) €. 1475/2015

e Narizeni Komise (EU) ¢. 408/2015 ze dne 11. biezna 2015 o provadéni ¢l. 80 odst. 7
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni piipravkl

na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu latek, které se maji nahradit
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2 METODIKA POVOLOVANI PRIPRAVKU NA OCHRANU

ROSTLIN

Tato kapitola byla zpracovana na podkladé Nafizeni Komise (EU) ¢. 546/2011
(viz kapitola ZDROJE).

Povolovani piipravki na ochranu rostlin k uvedeni na trh a pouzivani v Ceské republice
zabezpecuje Ustiedni kontrolni a zkuSebni Gstav zemédélsky, Odbor piipravki

na ochranu rostlin jako soucast Sekce zemédélskych vstupt.
Zadost o povoleni pfijima a cely proces fidi Oddéleni koordinace odborného hodnoceni.
Odborné hodnoceni je zabezpecovano hodnotiteli jednotlivych okruhti hodnoceni:

e (Oddéleni fyzikalnich a chemickych vlastnosti POR
e (Oddéleni hodnoceni rizik a G¢innosti POR

e Statni zdravotni ustav (pod Ministerstvem zdravotnictvi)

Povolovani ptipravki k soubéznému obchodu zabezpecuje Oddéleni povolovani

soubézného obchodu.
Proces povolovani piipravka na ochranu rostlin se lisi podle raznych typt zadosti:

¢ Administrativni — neprobihd hodnoceni jednotlivych hodnotitelskych okruhti
(napt. zména drzitele povoleni, zména vyrobniho zavodu ptipravku aj.).
¢ S hodnocenim

o Zména sloZeni pripravku — hodnoceni se provadi v ptipad¢, ze se nejedna
0 malou zménu sloZeni.

o Hodnoceni mensinového pouziti pripravku — hodnoceni provadi vSechny
odborné okruhy (ve vétSing ptipadli odkaz na ptedchozi hodnoceni).

o Soubézny obchod — koordinator pfipadu si od autority v zemi piivodu vyzada
informace o ptipravku zamyslenému k soubéznému obchodu. Nasledn¢ Odd¢leni
fyzikalnich a chemickych vlastnosti provede porovnani shody parametra
s referenénim piipravkem povolenym v Ceské republice (musi byt shodny
vyrobce a slozeni — malé odchylky, které neovlivni vlastnosti pfipravku, jsou
tolerovany). Pravidla hodnoceni jsou stanovena ¢lankem 52 Natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009.
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o Vzajemné uznani povoleni — posuzuji vSechny odborné okruhy — kontrola
a pfevzeti hodnoceni jiného ¢lenského statu se srovnatelnymi klimatickymi
podminkami (pokud je toto hodnoceni dostatecné pro fizeni rizik z pouziti
piipravku).

o CR jako zonalni reportérsky stit — odborné okruhy provedou hodnoceni
a vypracuji zpravu, kterou komentuji ostatni ¢lenské staty zony, ve kterych je
povoleni také zadano. V piipadé zadosti o povoleni ptipravkl pro oSetfeni osiva,
pouziti ve sklenicich a ve skladech provadi hodnoceni jeden reportérsky stat
pro v§echny zony. Nasledn¢ jsou vyporadany komentafe ostatnich stati — pokud
jsou uznany za opravnéné, jejich zavéry jsou zapracovany do zaveéreéné zpravy.
Na podklade¢ této zpravy je vydano povoleni. Pokud neni pro néktery z ¢lenskych
statlh hodnoceni dostatecné a nemohou na jeho zdkladé ptipravek povolit, musi
divod zamitnuti povoleni sdélit Komisi a ostatnim ¢lenskym statim.

o CR jako dotéeny &lensky stat — zonalnim reportérskym statem je jina zemé zony
— hodnotitelské okruhy komentuji jeji ndvrh zpravy o hodnoceni a po vydani
zavérecné zpravy je na jejim zaklad¢ vypracovano ndrodni hodnoceni rizik
a vydano rozhodnuti o povoleni pfipravku. V ptipadé hodnoceni rizik
pro povrchovou vodu je pfipojeno hodnoceni podle nasich narodnich specifik.

o Pomocné prostiedky na ochranu rostlin — pouZzivané pro zvyseni biologické
ucinnosti pouzivanych POR, usnadnéni jejich aplikace ¢i jiné synergické
pusobenti, ale jsou zde i latky pouzivané k ovlivnéni fyziologickych pochod,
rustu a vyvoje rostlin. Pomocné prosttedky jsou hodnoceny vSemi
hodnotitelskymi okruhy. Pozadavky na data a postup hodnoceni upravuje,
na rozdil od ptipravki, vyhlaska ¢. 32/2012 Sb.

2.1 Podani Zadosti

Osoba, ktera hodla uvést piipravek na ochranu rostlin na trh v Ceské republice (dale jen
,zadatel*), musi podat Zadost o povoleni ptipravku v souladu s ¢lankem 33 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 a ustanoveni zakona ¢. 326/2004 Sb.,
o rostlinolékaiské péci. Zadost podava na UKZUZ a sou¢asné musi pozadat

Ministerstvo zdravotnictvi o vydani toxikologického posudku.
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Potiebné formality spojené s poddnim zadosti jsou uvedeny v Ptiruc¢ce pro zadatele
uvefejnéné na webu UKZUZ a pravidelné aktualizovany. V pfiru¢ce jsou specifikovany

pozadavky pro razné druhy zadosti:

Piirucka pro zadatele o povoleni pfipravku na ochranu rostlin

Instrukce pro zadatele k podani zadosti

2.2 Prijeti zadosti
Po piijeti zadosti na UKZUZ je zahajeno spravni fizeni a zapo¢ata kontrola formalni
uplnosti dodanych podkladi k zaddosti. Kontrolu provadi a cely proces spravniho fizeni

ma na starosti pfidéleny koordinator fizeni.

Dalsi postup se lisi podle typu zadosti a podle toho, zda vyzaduje posouzeni odbornych

hodnotitelskych okruhti, nebo se jedna o administrativni zadost nevyzadujici hodnoceni.

2.3 Hodnoceni jednotlivych okruhi

V ptipadg, ze je Ceska republika reportérskym statem pro zonalni hodnoceni a v piipadé
hodnoceni pro obnoveni povoleni, stejné€ tak pii vzdjemném uznani povoleni, hodnoceni
zmeény povoleni a rozsifeni povoleni na mensinova pouZiti, jsou k hodnoceni ptipravku
ptideleni hodnotitelé jednotlivych odbornych okruhti. Ti provedou nejdiive kontrolu

formalni Gplnosti dodané dokumentace podle platnych predpisii k pripravku:

e Nafizeni Komise (EU) €. 545/2011 ze dne 10. ¢ervna 2011, kterym se provadi
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o pozadavky
na udaje o ptipravcich na ochranu rostlin

e Naftizeni Komise (EU) €. 284/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh stanovi poZzadavky na udaje o ptipravcich na ochranu rostlin
(pro piipravky obsahujici uc¢inné latky piehodnocené v procesu znovuobnoveni
schvaleni t¢inné latky v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009)

e Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008, o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén¢ a zruSeni smeérnic

67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné¢ natizeni (ES) ¢. 1907/2006
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http://eagri.cz/public/web/file/441180/PRIRUCKA_PRO_ZADATELE__Zadost_o_povoleni_pripravku_rev_2_2016.doc
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Rizeni miize byt peruseno na dobu potiebnou k dodéni chybgjicich dokumentii. Pokud
nejsou vsechny potiebné podklady dodany, mize byt fizeni ukonceno se zavérem, ze

piipravek neni povolen.

2.3.1 Oddéleni fyzikalnich a chemickych vlastnosti
Odd¢leni fyzikalnich a chemickych vlastnosti hodnoti:

e Fyzikélni, chemické a technické vlastnosti ptipravku specifické pro dany typ
formulace. Soucasti je i posuzovani vlastnosti pfipravku dileZitych pro stanoveni
klasifikace ptipravku.

e Stabilitu pripravku pii skladovani za zvySené a bézné teploty, u kapalnych ptipravkl
1 za nizkych teplot.

e Kompatibilitu s materialem obalu, ve kterém bude ptipravek dodavan na trh

o Cistotu a obsah neéistot v i¢inné latce (zda byl zdroj G¢inné latky hodnocen
¢lenskymi staty — tzv. hodnoceni rovnocennosti).

¢ Analytické metody pro ovéteni identity a stanoveni obsahu u¢innych latek
Vv ptipravku (a piipadnych toxikologicky a/nebo ekotoxikologicky vyznamnych
necistot).

¢ Analytické metody pro stanoveni rezidui G¢inné latky a metabolitt, které jsou
toxikologicky vyznamné ve vod¢, ptidé, vzduchu a ve vSech plodinach, do kterych je
zadano povoleni ptipravku (pokud tyto metody nebyly soucasti evropského procesu
hodnoceni ¢lenskymi staty pro zafazeni ucinné latky do seznamu schvélenych
ucinnych latek).

e Fyzikalni a chemickou kompatibilitu s dal§imi pfipravky, pokud je zadano jejich

pouziti v tank-mix kombinaci.

Vystup oddéleni: klasifikace pfipravku, technické specifikace ptipravku, obaly,
analytické metody, podminky skladovani, specialni véty vyplyvajici z hodnoceni

(omezujici nebo doporucujici véty na etiketu).

2.3.2 Biologicka ticinnost

Hodnotitelé biologické t¢innosti:

¢ Podle pokust dodanych Zadatelem vyhodnoti uroven, konzistenci a délku trvani
pozadovaného uc¢inku v poméru k aplikované davce piipravku v porovnani

s referen¢nim pfipravkem a neosetfenou variantou (pokusy musi byt provedeny
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na certifikovanych pracovistich pracujicich v rezimu dobré experimentalni praxe —
GEP).

Posuzuji ptedloZenou strategii fizeni rezistence.

Pokud ma byt ptipravek pouzit v tank-mix kombinaci s jinym ptipravkem nebo

s adjuvantem, vyhodnoti u¢innost této kombinace.

Vyhodnoti fytotoxicitu pouzitého ptipravku, jeji povahu a trvani, dopad na vynos,
vliv na mnozitelsky material a dalsi zpracovani plodiny (kvaseni vina, piva, aj.), vliv
na necilové organismy.

U tékavych ptipravki posoudi mozny vliv na sousedni porosty.

Pokud je G¢inna latka nebo jeji metabolit perzistentni v ptidé nebo rostlinach

posoudi, zda muze aplikace ptipravku negativné ovlivnit nasledné plodiny.

Vystup hodnoceni: GAP tabulka (stanoveni minimalni u¢inné davky, termint aplikace

a jejich poctu), upozornéni na mozné neptiznivé ucinky, antirezistentni strategie.

2.3.3 Toxikologické hodnoceni

Posouzeni vlivu pfipravku na zdravi clovéka spada do kompetence Ministerstva

zdravotnictvi, které vydava zavazny posudek z hodnoceni provadéného Statnim

zdravotnim Gstavem.

Toxikologové posuzuji:

studie absorpce, distribuce, vylu¢ovani a metabolismu

studie akutni toxicity, kozni a o¢ni drazdivosti a senzibilizace kiize

studie kratkodobé toxicity (oralni, dermalni a inhala¢ni) — zjiSt€ni hodnoty NOAEL
studie genotoxicity

studie dlouhodobé toxicity a karcinogenity

studie reprodukéni a vyvojové toxicity

studie neurotoxicity

studie posuzujici ovlivnéni endokrinniho systému

U ptipravki se provadi pouze studie akutni toxicity. Ostatni okruhy se hodnoti podle

obsahu jednotlivych latek na zakladé konvenénich vypoctovych metod z hodnot

znamych pro ucinné latky (pii pritomnosti klasifikovanych formulacnich ptisad se

zahrnuji do vypoctu i ty).
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Pti toxikologickém hodnoceni je posuzovéno i riziko pro osoby pouzivajici ptipravky
na ochranu rostlin — tzv. hodnoceni expozice operatora. Toto hodnoceni poskytuje
zaklad pro piedepsané ochranné pomucky. Hodnocen je i vliv na okolni osoby

a pracovniky, ktefi vstupuji do porostu, oSetfené¢ho ptipravku na ochranu rostlin.
Vystupem z hodnoceni toxikologickych studii je stanoveni hodnot:

e ADI —nejnizsi NOAEL z dlouhodobych studii / bezpecnostni faktor 100 (v mg/kg
tél. hm. za den).

o NOAEL -—nejvyssi davka, pii které se u testovanych zvirat jesté neprojevi zadné
negativni ucinky.

o AOEL — nejnizsi NOAEL ze studii kratkodobé toxicity / bezpec¢nostni faktor 100
(v mg/kg t€l. hm. za den) — pouziva se pro hodnoceni expozice obsluhy u pesticidu.
Nejnovéji se posuzuje i aAOEL (akutni AOEL), ktery slouzi k posouzeni vlivu
ptipravkl na ndhodné se vyskytujici osoby a rezidenty.

e ARfD — akutni referen¢ni davka — nejnizs§i NOAEL ziskana z piislusnych studii /

bezpecnostni faktor 100 (v mg/kg tél. hm. za den nebo kratsi dobu).

Dalsi vystupy z hodnoceni: klasifikace ptipravku, omezeni pouziti piipravku

na profesionalni uzivatele, omezeni pouzivani v uréitych oblastech, ochranné pomucky.

2.3.4 Hodnoceni rezidui

Cilem hodnoceni je:

¢ Identifikace metaboliti a produktii odbouravani v oSetfenych rostlinach
a v produktech z nich ptipravovanych.

e Zmapovani chovani rezidui t€inné latky a metabolitli od aplikace do skliznég,
u posklizinového pouZiti do vyskladnéni.

e Poskytnuti odhadu rezidui u¢inné latky a metaboliti v jedlé nebo zkrmované ¢asti
rostliny pii sklizni po navrhovaném oSetieni.

e Hodnoceni hladiny rezidui G¢inné latky a metaboliti v Zivo¢iSnych produktech, ktera
jsou zptisobena zkrmovanim osetfenych rostlin.

e Vyhodnoceni vlivu dalSiho zpracovani potraviny.

e Vyhodnoceni moznych rezidui v naslednych plodinach.
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Vystup hodnoceni rezidui: definice rezidui (4€inna latka, jeji metabolity), MLR,
ochranné lhtty (kdy je mozno naposledy pied sklizni plodinu oSetfit), lhity

pro vyskladnéni (pfi poskliziiovém oSetieni).

2.3.5 Osud a chovani v Zivotnim prostiedi
Cilem hodnoceni je posouzeni osudu a chovani u¢inné latky v pade, v povrchové

a podzemni vod¢ a ve vzduchu.
Obsahem hodnoceni je:

e Stanoveni zplusobu a rychlosti aerobniho a anaerobniho odbouravani ucinné latky
Vv pid¢€ a pudni fotolyzy, posouzeni rizika akumulace, hodnoceni adsorpce a desorpce
a mobility v pudé.

e Hodnoceni zptisobu a rychlosti odbourdni ve vodnich systémech a ve vzduchu.

o Definice rezidui pro hodnoceni rizika v jednotlivych slozkach zZivotniho prostiedi.

e Vypocet pfedpokladanych koncentraci i€¢inné latky a metabolit v piidé (PECs)
pro maximalni davku ucinné latky (tzv. worst case).

e Vypocet pfedpokladanych koncentraci i¢inné latky a metabolitli v podzemni vodé

(PECgw), povrchové vode (PECsw) a v sedimentu (PECsed).

Vystup hodnoceni: pfedpokladané koncentrace t¢inné latky metabolit v jednotlivych
sloZkéch Zivotniho prosttedi, v piipad¢ rizika omezeni poctu aplikaci (tyto vystupy

pouziva pro dal$i hodnoceni oddéleni ekotoxikologie).

2.3.6 Ekotoxikologické hodnoceni
Hodnotitelé tohoto okruhu posuzuji dopad pouZiti pfipravku na ochranu rostlin
na necilové druhy pfi jeho navrzeném pouziti. Posuzuji také klasifikaci pfipravku

z hlediska jeho toxicity vii¢i vodnim organismum.
Ekotoxikologové provadi:

e Hodnoceni akutniho a chronického rizika pro ptaky a dalsi suchozemské obratlovce.

e Hodnoceni akutniho a chronického rizika pro vodni organismy (ryby, vodni
bezobratlé, fasy, pfipadné vodni rostliny).

e Hodnoceni rizika pro véelu medonosnou, larvy; vliv na chovani véel, pfeziti véelstva

a jeho dalsi rozvoj.
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e Hodnoceni rizika pro jiné uzite¢né ¢lenovce nez véely medonosné, posouzeni
letalnich a subletalnich ucink.

e Hodnoceni akutniho a chronického rizika pro zizaly a dalsi necilové plidni
makroorganismy.

e Hodnoceni dopadu na mikrobialni aktivitu v pidé, dopad na procesy mineralizace
uhliku a dusiku.

Vystup hodnoceni: klasifikace ptipravku, opatieni na ochranu necilovych druhii
ke snizeni rizika (ochranné vzdalenosti od povrchové vody, od okraje oSetfovaného
pozemku, ptipadny zakaz osetfovani béhem letu véel, ptipadny zakaz pouziti pfipravku

na kvetouci porost).

2.4 Vydani rozhodnuti o povoleni pripravku
Béhem hodnoceni spolupracuji hodnotitelé a koordinatoti hodnoceni s Zadatelem
0 povoleni. Cilem je rychlé vyfeseni ptipadnych pozadavki na doplnéni studii nebo

diskuse o zméné navrhovaného pouziti z divodu snizeni rizika z pouZiti piipravku.

Pokud z hodnoceni odbornych okruht vyplyne, Ze existuje minimalné jedno bezpecné
pouZiti, je vydano rozhodnuti o povoleni. Soucasti rozhodnuti o povoleni jsou
podminky nebo omezeni vyplyvajici z hodnoceni. Tato ¢ast rozhodnuti o povoleni se
oznacuje manazerské fizeni rizik. Je to snaha ucinit opatieni, kterd zamezi moZnému
poskozeni zdravi lidi a Zivotniho prostiedi prostfednictvim pouZzivani ptipravku

na ochranu rostlin. Mnoha opatieni jsou spole¢na pro celou EU (napf. ochranné
vzdalenosti od vody, ochranné pomucky pro operatora), jina jsou specificka pro
konkrétni ¢lensky stat (pro CR naptiklad OPVZ — ochranna pasma vodnich zdroj).
Ptilohou rozhodnuti je Technicka specifikace ptipravku, ktera obsahuje fyzikalni,

chemické a technické parametry, které musi ptipravek dodavany na trh splitovat.
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3 VYSLEDKY REGISTRACE PRiPRAVKU V CESKE
REPUBLICE

3.1 Rozhodnuti o povoleni pripravku a pomocného prostiedku na
ochranu rostlin

Jako zdroj informaci o poc¢tu vydanych rozhodnuti o povoleni pfipravkl a pomocnych

prostfedkil na ochranu rostlin byla pouZita interni databaze UKZUZ.

Pocet rozhodnuti o povoleni ptipravku zahrnuje nejen povoleni novych piipravka, ale

I rizné zmény ve stavajicim povoleni (zmény slozeni, obalti, administrativni zmény).

Pocet rozhodnuti o povoleni nového ptipravku vyjadiuje pocet povoleni novych

ptipravkl (zondlni hodnoceni, vzajemné uznani povoleni).

Pocet rozhodnuti o povoleni nového jména ptipravku znamena, ze se ve skutecnosti
nejednd o novy ptipravek, ale pouze o povoleni nového jména stavajiciho ptipravku

(tzv. ,,klon*).

Tab. 1 Pocet vydanych rozhodnuti o povoleni

Rok vydani rozhodnuti
Druh rozhodnuti o povoleni
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Rozhodnuti o povoleni ptipravku 450 477 458 442 495 626 714

Rozhodnuti o povoleni nového
pripravku

Rozhodnuti o povoleni nového jména
pripravku ("klon")

Povoleni k soubéZnému obchodu 185 324 358 320 376 260 260

60 39 98 85 106 105 117

15 31 17 16 33 26 57

Rozhodnuti o zapisu dalsiho
prostiedku

34 29 22 33 60 29 32
Pocet rozhodnuti o povoleni neni pfili§ smérodatnym tidajem — zahrnuje totiz veskera
vydané povoleni k ptipravkiim bez rozliSeni druhu povoleni. Jsou zde tedy zahrnuty

I povoleni zmény slozeni piipravkil, zmény obaldl, rozsifeni pouziti do dalSich plodin
atd. Z tohoto poctu byl vyfiltrovan pocet rozhodnuti o povoleni nového piipravku.
Jedna se zde o skutecné noveé povolené piipravky, povolené bud’ formou vzdjemného
uznani registrace nebo nové registrace — diive narodni a od pocéatku platnosti natizeni
1107/2009 tzv. zonélni registrace. Podle naristu po¢tu povoleni po vstupu tohoto
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nafizeni v platnost mizeme vidét, Ze pro Ceskou republiku znamenalo zavedeni
zonalniho hodnoceni pfinos v poctu povoleni novych pitipravka. Jako zemé s malym
trhem jsme nebyli pro nékteré zadatele atraktivni. S moznosti Zadat o povoleni se

spolecnym hodnocenim pro né€kolik statii soucasné se tento ptistup ocividné zmenil.

Pocet povoleni nového jména piipravku mé nartstajici trend. Snahou zadatell je patrné

-----

Pocet povoleni k soubéznému obchodu se po pocatecnim boomu ustalil. Je to patrné
zpusobeno tim, ze zadatelé o soubézny obchod maji povolen dovoz nejoblibené;si
palety ptipravkl z riznych zemi. Tato povoleni jsou prodluzovana podle platnosti

povoleni referen¢niho ptipravku a zistavaji tedy v platnosti spolu s nim.

Pocet povoleni pomocnych prostfedki na ochranu rostlin kolisa. Ne jedné strané
dochazelo k ubytku pomocnych prosttedkii z divodu jejich ptevedeni na piipravky

na ochranu rostlin (doprovazené hodnocenim), kdyz se ucinna slozka v pomocném
prostiedku stala v rdmci EU schvélenou pesticidni u¢innou latkou. Na druhé strané
ptibyva pomocnych prostiedkil zlepsujicich vlastnosti postiikové kapaliny pti folidrnim

oSetieni nebo piilnavost na osivu pii pesticidnim oSetieni osiva.

3.2 Pocet povolenych pripravkii a pomocnych prostiedkii na ochranu

rostlin

Jako zdroj informaci o poc¢tu povolenych ptipravkl a pomocnych prostiedki na ochranu
rostlin byly pouzity Véstniky UKZUZ (diive SRS), vydavané vzdy na zaGatku
kalendainiho roku. Pocet ptipravki je pro kazdy kalendaini rok ptevzat z véstniku
vydaného na za¢atku roku dalSiho (tzn. pocet povolenych ptipravkli uvedeny

ve Véstniku vydaném v lednu 2017 je zde uveden jako ptipravky povolené v roce
2016).

Pocet povolenych piipravkl a pomocnych prostifedkii na ochranu rostlin je uveden

v tabulce 2.
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Tab. 2 Pocet povolenych pripravkii a pomocnych prostiedki

Kalendarni rok (pocet povoleni ke konci roku)
Druh povoleni
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Povolené pripravky chemické 565 610 706 807 886 966 1072
Doprodej do spotiebovani zasob 124 201 249 165 209 210 268
Piipravky k soubéZnému obchodu 669 1021 1142 1280 1289 1296 1208
Bi.ologické p.f‘ipl;avky na bazi 7 7 7 7 7 3 12
mikroorganismu

Bioagens na bazi makroorganismi 38 38 38 41 41 41 45

Pomocné prostiedky na ochranu rostlin 138 149 163 169 195 183 182

Z ptehledu vyplyva, ze pocet chemickych ptipravkll na ochranu rostlin setrvale stoupa.
Castedné je to zptisobeno umélym navysenim poétu piipravki — povolenim tzv. ,klont*
(stary pfipravek ma pouze nové jméno). Nékteti zadatelé uz pti prvnim povoleni
ptipravku zadaji pfimo o povoleni dvou az tii jmen ptipravku. Narist je také zptisoben
tim, ze pro nékteré¢ zadatele nebylo drive atraktivni zadat o povoleni piipravku

na malém trhu jako je Ceska republika (viz pfedchozi kapitola). Po zavedeni zonalniho

hodnoceni jsou do Zadosti o povoleni zahrnuty i mensi trhy.

Pocet pripravki k soubéznému obchodu zaznamenal prudky nartst pied péti lety a poté
se ustalil. MiiZe to byt zpiisobeno tim, Ze Zadatelé o soubéZzny obchod maji povolen
dovoz nejoblibenéjsi palety piipravki z riznych zemi. Tato povoleni jsou prodluZovana
podle platnosti referenéniho piipravku a zustavaji tedy v platnosti spolu s nim. Povoleni
piipravku pro soub&zny obchod je ukonéeno jen v piipadg, ze UKZUZ zjisti, ze zadatel
ukon¢il svou obchodni ¢innost. Povoleni miiZze byt ukonceno také v tom piipadé, Ze
bylo ukonéeno povoleni referen¢niho ptipravku, ale jen v piipadé, Ze bylo ukon¢eno

z diivodu zjisténi jeho nebezpecnosti. Pokud drzitel povoleni k referenénimu ptipravku
pozada o ukonceni platnosti povoleni z jin¢ho diivodu, povoleni k soubéznému obchodu
navazana na tento referencni ptipravek zlistavaji v platnosti po celou dobu pivodni

platnosti povoleni referen¢niho ptipravku.

Pocet povoleni k soubéznému obchodu pievysuje pocet normalnich povoleni. To je

zptisobeno skute€nosti, Ze na nékteré referencni ptipravky je navazano az padesat
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soub&znych obchodl riznych zadatelli dovazenych z riiznych zemi. Kazdy takovyto
ptipravek je veden pod svym ¢islem povoleni. Jestlize dojde u referen¢niho ptipravku
ke zméné slozeni, musi byt znovu porovnano slozeni vSech ptipravka povolenych

k soubéznému obchodu navazanych na tento referencni piipravek (spolu se zadosti

0 doruceni informace o slozeni pfipravku ze zemé ptivodu). Tato administrativa

predstavuje velkou zatéz pro Oddé&leni povolovani soub&znych obchodti UKZUZ.

Pocet biologickych ptipravkil na bazi mikroorganismii, bioagens na bazi
makroorganismi a pomocnych prostfedkti na ochranu rostlin je béhem poslednich let

pomeérné stabilni.

3.3 Pocet povolenych a skute¢né pouzitych pripravki a pomocnych

prostiedki na ochranu rostlin

Dle Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1185/2009 o statistice pesticidi
zacalo v roce 2010 prvni pétileté obdobi, kdy ¢lenské staty EU sleduji spotiebu
pesticidl u kazdé zvolené plodiny, tzn. mnozstvi jednotlivych latek obsazenych

Vv pesticidech pouzitych u vybrané plodiny a plochu osetienou kazdou z latek. Inspektoii
UKZUZ maji za kol zabezpedeni sbéru dat o spotiebé piipravki na ochranu rostlin

od uzivatelti a zépis do programu STATPOR pro uéely statistického zpracovani Ceskym
statistickym titadem (CSU provadi vybér subjektil). Z této databaze byla Gerpana data
pro dalsi ptehled. Je zde porovnan pocet povolenych piipravki a pomocnych prostredkii
(v€etné pripravkill povolenych k soubéznému obchodu) s poctem ptipravka nahlaSenych
uzivateli jako skute¢né pouzitych (i zde v€etn€ pomocnych prostredk a piipravka
povolenych k soubéZnému obchodu). Pocet povolenych piipravki je prevzat

z piedchoziho piehledu — zdrojem zde byly Véstniky UKZUZ. Poéet piipravki

a pomocnych prosttedkt skute¢né pouzivanych je pievzat z databaze STATPOR.

Porovnani poctu povolenych a skute¢né pouzitych piipravki a pomocnych prostiedka

na ochranu rostlin je znazornéno v grafu: viz Obr. 1.
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Pocet povolenych a pouZzitych pripravku
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H Nahlasené poufzité pripravky a pomocné prostiedky (STATPOR)

Obr. 1 Pocet povolenych a skutecné pouzitych pripravkii a pomocnych prostiedkii na ochranu rostlin
Pocet skute¢né pouzivanych ptipravki predstavuje asi 50% poctu povolenych
ptipravki. Z velké ¢asti miize byt tento rozdil zpisoben skutecnosti, ze zadatelé
0 povoleni ptipravku k soubéznému obchodu zazadaji o povoleni a pripravek si
dovezou jednu sezonu, ale nadale toto povoleni nevyuZzivaji. VSechna rozhodnuti
0 povoleni k soubéZznému obchodu v§ak musi byt podle pravniho vykladu zdkona

i nadale administrovana tak dlouho, dokud je platné povoleni referenéniho pfipravku.
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ZAVER

Schopnost pesticidi zabijet, 1 kdyZz selektivné, a jejich zdmérny vstup do zivotniho
prostedi, vedl v mnoha zemich ke striktni kontrole prodeje a pouzivani pesticida.
Ditikladné a vSestranné védecké posouzeni vlivu pesticidl na zdravi lidi, zvitat a Zivotni
prostiedi je nutné z hlediska ptedchazeni podobnym problémtim, které nastaly s dnes jiz
obsoletnimi pesticidy. Jejich rezidua jsou stale detekovéana ve vzduchu, vodé, pade,
sedimentu, rybach i ptacich i vice nez desetileti po zakazani jejich puzivani. (Forum,

2009)

Legislativa upravujici prodej a pouzivani byla postupné zptisnéna a stala se
komplexng;jsi. Pied rokem 1991 byla oblast registrace a pouzivani pesticidii regulovana
narodnimi pfedpisy jednotlivych stati. Ugelem vydani Smérnice Rady 91/414/EHS bylo
koordinovat dohled nad pesticidy v ramci EU. Tuto smérnici jednotlivé staty
implementovaly do svych narodnich piedpist. Smérnice definovala principy a postupy
pouzivané pro povolovani pfipravkl na ochranu rostlin. Na zaklad¢ smérnice byly
vyvinuty jednotné zasady hodnoceni (Uniform Principals), které byly predstaveny

v roce 1997. Implementaci smérnice bylo zahajeno celoevropské hodnoceni bezpec¢nosti
pesticidnich u¢innych latek pro ¢lovéka a zivotni prostiedi. Na zéklad€ tohoto
hodnoceni bylo zahdjeno sestaveni seznamu schvalenych u¢innych latek. Povolovani
pripravku s témito latkami bylo ponechéno na zodpovédnosti jednotlivych stata.
Zkusenosti ziskané pii tomto procesu hodnoceni byly ziro€eny pii ptipravé nového
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009, obsahujiciho nékterd nova
opatieni ke zlepSeni ochrany zdravi lidi, zvifat a zivotniho prostfedi. Jako nafizeni je
ptimo ucinné ve vSech zemich EU a dovoluje tedy vysoky stupen harmonizace

schvalovani u¢innych latek a povolovani ptipravkl na ochranu rostlin v rdmci celé EU.

Cilem prvni ¢asti této prace bylo sledovat vyvoj legislativy upravujici oblast povolovani
piipravki na ochranu rostlin v Ceské republice. Legislativa je sledovana od roku 1924
dodnes. Jeji vyvoj odrazi celosvétovy rozvoj ekologického uvédoméni. Od pocatku byl
Vv legislativé kladen dliraz na G¢innost pfipravku na ochranu rostlin. Postupné je

pfesouvana pozornost na vliv na zdravi ¢lovéka, zvifat a zZivotni prostiedi.

Druhé ¢ast prace popisuje metodiku povolovani pfipravkil na ochranu rostlin v Ceské

republice podle soucasnych piedpisi.
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Ve tieti ¢asti jsou uvedeny vysledky povolovéni p¥ipravkii na ochranu rostlin v Ceské
republice od roku 2010. Nejdiive jsou zndzornény pocty povolenych piipravki

a pomocnych prostiedkil a pocet povoleni vydanych v kazdém roce. Nakonec bylo
provedeno porovnani poctu povolenych ptipravkii a pomocnych prostiedkli s pocty

pouzitych ptipravkii a pomocnych prosttedkli nahlasenych do aplikace STATPOR.

Redukce poctu povolenych ucinnych latek zptisobend zptisnénim povolovaciho procesu
se V poctu povolenych piipravka zatim neprojevila. Je to pravdépodobné zptisobeno
budou totozné. Také se navysuje pocet generickych ptipravkl s t¢innymi latkami,

kterym vyprsela zakonna lhtta pro ochranu dat.

Tlak na snizeni zavislosti na oSetfeni pesticidnimi latkami bude pravdépodobné nadale
narUistat. ReSenim jsou strategie integrované ochrany rostlin, které jsou prosazovany jiz
dlouhou dobu. Tento ptistup ma vyhodu nejen v redukci poctu osetfeni pesticidy, ale

i v prodlouzeni Zivotnosti G¢innych latek oddalenim propuknuti rezistence.

V budoucnosti se piedpoklada zvySeni poc¢tu biologickych ptipravki. Piesto budou
chemické ptipravky na ochranu rostlin i nadéale pfedstavovat dulezitou soucast strategie
regulace Skodlivych organismu. Je tedy dileZité, aby ty pesticidni G¢inné latky, které
spIni naro¢né legislativni pozadavky, mohly fungovat co nejdéle jako soucast systému
ochrany proti $kodlivym organismim a byly tedy pouzivany v odivodnénych piipadech

jako soucast integrované ochrany roslin.
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5 POJMY A ZKRATKY

PouZité pojmy

adjuvanty — zlepseni fyzikaln¢ chemickych a biologickych vlastnosti pfipravku

Sformulacnich prisady — zajistuji zakladni funk&nost ptipravku (rozpoustédla nebo
nosice, povrchove aktivni latky a dalsi latky, jako stabilizatory, barviva,

piipadné aditiva zlepSujici aplikovatelnost, bezpecnost a pesticidni aktivitu

celé smési)
,,klon “ — oznaceni kopie ptipravku (shodny ptipravek, nové obchodni jméno)

latka vzbuzujici obavy — latka, kterd ma neptiznivé G¢inky na lidi, zvifata nebo Zivotni
prostiedi a je obsazena v pfipravku na ochranu rostlin nebo v ném vznika, a

to v koncentraci dostatecné pro vznik rizika tohoto plisobeni
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obsoletni pesticidy — zasoba pesticidi, kterd uz nemtze byt pouzita k ptivodnimu ucelu

ani zadnému jinému ucelu a musi byt zlikvidovana

ochrana dat — data potiebna k schvaleni G¢inné latky a povoleni pfipravku jsou
chranéna po dobu stanovenou pravnim ptedpisem a nemohou byt pouzita ve
prospéch jiného zadatele, pokud k nim nema piistup

pomocné prostredky - ucelem jejich pouziti je nejcastéji zvyseni biologické ucinnosti
pouzivanych POR, usnadnéni jejich aplikace ¢i jiné synergické pisobent,
ale jsou zde 1 latky pouzivané k ovlivnéni fyziologickych pochodi, riistu a
vyvoje rostlin

referencni pripravek — ptipravek povoleny v Ceské republice, pouZity pro porovnani pii
povolovani ptipravku k soubéznému obchodu (miru shody stanovi ¢lanek 52

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni
platnych predpist)

safenery — zvysuji bezpeénost piipravku — napt. snizeni fytotoxicity
synergenty — k podpofte aktivity Gaéinné latky

tank-mix — aplikace dvou a vice pfipravku zaroven

PouZité zkratky

ADI ptijatelny denni pfijem (Acceptable Daily Intake)

AOEL pfijatelna uroven expozice obsluhy [mg/kg t&€l. hm. za den] (Acceptable

Operator Exposure Level)

ARTD akutni referen¢ni davka (Acute Reference Dose)

CSU Cesky statisticky tiad

eAGRI portal Ministerstva zemédélstvi

EFSA Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (zalozen v roce 2002 na zakladé

Nafizeni evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002)
GAP spravna zeméd¢lska praxe (Good Agricultural Practice)

GEP spravna pokusnicka praxe (Good Experimental Practice)
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MLR

NAP

NOAEL

OPVZ

PEC

POR

SRS

maximalni legalni limity (hladiny) rezidui pesticidi, které jsou stanoveny
pro potravinarské komodity nebo komodity uréené ke krmnym tcelim

(MRL — Maximum Residue Level)
Nérodni akéni plan k zajiSténi udrzitelného pouzivani pesticidu

nejvyssi davka nebo expozi¢ni koncentrace latky, pii které neni pozorovan
zadny statisticky vyznamny nepfiznivy ucinek na organismus v porovnani s

kontrolni skupinou (No Observed Adverse Effect Level)
ochranné pasmo vodniho zdroje

predpokladana koncentrace ucinné latky nebo metabolitu v dané slozce

zivotniho prostiedi (Predicted Environmental Concentration)
ptipravek na ochranu rostlin

Statni rostlinolékatska sprava

STATPOR aplikace pro ucely statistického zpracovani spotieby piipravki

UKkzUZ

Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zemédélsky
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