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SROVNAVACI POSOUZENI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN V CR

Metodické pokyny pro Zadatele o povoleni pfipravku na ochranu rostlin

Evropska komise vydava v souladu s ¢lankem 80 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 provadéci
nafizeni (EU) ¢. 2015/408, kterym stanovi seznam latek, jez se maji nahradit. Kritéria pro
zafazeni do seznamu jsou definovana v bod¢ 4 ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 a Komise
se pii sestavovani seznamu témito kritérii striktné€ tidila.
skupinami pesticidii pouzivanych v zemédélstvi (herbicid, fungicidy, insekticidy, rodenticidy.
Podstatou srovnavaciho posouzeni pfipravka je proces, pii kterém jSOU srovnavana pouziti
ptipravkti obsahujicich latku, kterda se ma nahradit moznymi alternativami. Vysledkem
posouzeni je zavér 0 tom, zda je mozné srovnavany piipravek nahradit bezpe¢néjsi alternativou.
Podle natizeni (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské staty nepovoli ptipravek nebo jeho pouziti, jestlize ze
srovnavaciho posouzeni vyplyvaji nasledujici zavéry:
1. Pro pouziti uvedena v zddosti jiz existuje povoleny pripravek na ochranu rostlin ci
nechemicka metoda regulace nebo prevence, ktera je pro zdravi lidi nebo zvirat nebo
2. nahrazeni pripravky na ochranu rostlin ¢i nechemickymi metodami regulace nebo
prevence neni ekonomicky ani prakticky vyznamné nevyhodné;
3. chemicka rozmanitost ucinnych latek, popripadé metod a postupui Fizeni ochrany pred
Skodlivymi organismy a produkce plodin, je dostacujici k tomu, aby se minimalizoval
vznik odolnosti u cilového organismu, a
4. jsou zohledneény nasledky povoleni mensinového poucziti.

Tyto zakladni pozadavky srovnavaciho posouzeni jsou déle upfesnény podminkami uvedenymi
Vv piiloze IV natizeni (ES) ¢. 1107/2009. Neprovedeni srovnavaciho posouzeni je mozné pouze
v ptipadech, kdy se jedna o novy ptipravek a ,,pokud je nezbytné ziskat nejdrive zkusenosti
prostirednictvim praktického pouziti tohoto pripravku®. Ptipravek spadajici pod tuto vyjimku
Ize povolit na omezenou dobu 5 let.

Instituci, ktera je v CR odpovédna za uvadéni piipravkil na ochranu rostlin na trh, je Ustfedni
kontrolni a zkusebni ustav zemédélsky (UKZUZ) a problematika srovnavaciho posouzeni
ptipravki plné spada do jeho kompetence.

Cilem tohoto textu je odpoveédét na nékteré z nejcastéjSich dotazii a seznamit odbornou
vefejnost s postupem, ktery UKZUZ aplikuije.

V souladu s provadécim nafizenim (EU) ¢. 2015/408 jsou posuzovany vSechny piipravky
(respektive jejich jednotliva pouziti), jejichz zadosti byly doru¢eny UKZUZ po 1. srpnu 2015.
Konkrétné se jedna o zadosti o povoleni pifipravku na ochranu rostlin, o obnoveni povoleni



ptipravku a o rozsiteni pouziti pipravku (nové pouziti), bez ohledu na skute¢nost, zda je Ceska
republika hodnoticim statem nebo nikoli. V ptipad¢ zadosti o rozsifeni povoleni je posuzovano
pouze noveé pozadované pouZziti.

Mensinova pouziti podle Clanku 51 Nafizeni 1107/2009

Mensinova pouziti nejsou pifedmétem srovnavaciho posouzeni.

PiedloZeni informaci ke srovnavacimu posouzeni

Pokud pftipravek obsahuje latku, kterd se ma nahradit, je tfeba dodat potfebné informace
soucasn¢ s zaddosti o povoleni, obnoveni povoleni nebo s zadosti 0 rozsifeni pouziti o dalsi
plodinu. Informace budou pftiloZeny jako narodni pfiloha k navrhu registraéni zpravy (DRR —
Draft Registration Report). Piedlozena by méla byt pouze smysluplna zdivodnéni opirajici se
o kritéria v pfedpisech EU a v metodice Evropské komise. Upozoriiujeme, Ze finalni vysledek
procesu nemohou ovlivnit napt. podptrné dopisy péstitelskych sdruzeni, kde mimo vyjadieni
zajmu péstitelll o dany piipravek nebudou uvedena zadnéa zavazna kritéria, kterd ptipravek a
jeho pouziti nespliiuji a nemtize proto dojit k jeho nahradé.

Vzory a formulire ke srovnavacimu posouzeni

Veskeré¢ vzory a formuldfe potiebné ke srovnavacimu posouzeni je mozno nalézt na
internetovych strankdach UKZUZ. Kromé toho lze vyuzit vzory, které jsou sou¢asti metodiky
Evropské komise ke srovnavacimu posouzeni (Guidance document on Comparative
Assessment and Substitution of Plant Protection Products in accordance wit Regulation (EC)
No 1107/2009; SANCO/11507/2013 rev. 12).

Pripad, kdy je pripravek také povolen pro mensinové pouZiti

Pfipadné dopady srovndvaciho posouzeni na mensinova pouziti jsou soucasti posouzeni
moznosti ndhrady ptipravku. DrZitel povoleni pfipravku obsahujiciho latku, ktera se ma
nahradit, by mél k zadosti pfiloZit seznam minoritnich pouZiti, ktera jsou pro piipravek
povolena (jedna-li se o pfipravek, ktery je jiz povolen). Zarovenn by mél u kazdého uvést
disledky pro dané mensinové pouziti v ptipadé nahrady celého ptipravku nebo nékterého
Z hlavnich pouZiti. ZvaZovéana by méla byt nejen agronomicka rizika, napiiklad rezistence a
dostate¢na diverzita G¢innych latek na trhu, ale také ekonomické ukazatele — napiiklad
prodejnost ptipravku v ptipadé€, Ze dojde ke zruSeni jednoho nebo n€kolika hlavnich pouziti.
Rovnéz je vhodné uvést moznosti pouziti alternativ v daném mensinovém pouZiti.

U novych pripravkl je tfeba uvést analyzu mozného budouciho vyuZiti pfipravku v ramci
mensinovych plodin, pokud nejsou mensinova pouziti ptimo soucasti podani o povoleni
ptipravku.

Zavér, Ze pouziti (pripravek) lze nahradit

Pokud by skutecné nastala situace, Ze pfipravek a vSechna jeho pouZiti 1ze plnohodnotné
nahradit ptijatelngjsimi alternativami, vyda UKZUZ rozhodnuti, ve kterém bude tato skutecnost
uvedena. Odejmuti ¢i zména povoleni nabydou ucinku tfi roky po vydani rozhodnuti nebo
uplynutim doby schvaleni dané latky, ktera se ma nahradit, pokud tato doba uplyne dfive.



V piipadé, ze béhem tii let od vydani zménového rozhodnuti dojde ke zmeéné situace, je mozné
piedlozit UKZUZ Zadost o posouzeni novych skute¢nosti a o zménu v rozhodnuti o
srovnavacim posouzeni. Zménou situace miize byt i potieba rozsifeni povoleni o mensinové
pouziti.

V ptipadé, ze se zméni situace a pripravek po vice nez tiech letech od rozhodnuti o srovnavacim
posouzeni stale neni povolen, je mozné piipravek znovu povolit pouze predlozenim zadosti o
povoleni nového pripravku podle clanku 33 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Dobrovolné srovnavaci posouzeni podle Clanku 50 odst. 2. Naiizeni 1107/2009
UKZUZ prozatim neplanuje vyuZiti moznosti provadét srovnavaci posouzeni u p¥ipravkil na
ochranu rostlin, které neobsahuji latku, kterd se ma nahradit.

Vyuziti metodik nebo zavéra srovnavaciho posouzeni z jinych ¢lenskych zemi

Srovnavaci posouzeni piipravki se déje na narodni urovni jednotlivych ¢lenskych zemi a kazda
Clenska zem¢ muze mit vlastni metodiku a vlastni formulare reflektujici ndrodni podminky.
Aby bylo mozné minimalizovat Gsili spojené s vypracovanim podkladi ke srovnavacimu
posouzeni, bude UKZUZ akceptovat dokumenty vypracované pro jiny stat v zong, pokud
informace uvedené v téchto dokumentech budou relevantni pro situaci v Ceské republice a
pokud budou dokumenty vypracovany Vv anglickém, slovenském nebo ¢eském jazyce.

Informace, jak postupovat pri ziskavani a predkladani informaci pro ucely
srovnavaciho posouzeni
Cely proces srovnavaciho posouzeni lze rozdé€lit do tii fazi. Od jednodussSich a relativné

vvvvv

1. Lze pouzit argumentaci pro udéleni vyjimky ze srovnavaciho posouzeni podle
¢lanku 50(3) narizeni (ES) ¢. 1107/2009

Vyjimka se vztahuje na nové piipravky, u kterych je ,nezbytné ziskat nejdrive zkuSenosti
prostirednictvim praktického pouZiti tohoto pripravku®. Takové ptipravky lze povolit aZ na dobu
5 let bez provadéni dal$iho srovnavaciho posouzeni. Nemusi se jednat pouze o nova povoleni
piipravka, ale také naptiklad o obnoveni povoleni ptipravki, které nejsou na trhu déle nez pét
let.
NiZe jsou uvedeny moznosti, kdy 1ze pouzit vyjimku ze srovnavaciho posouzeni:

e Piipravek obsahuje u¢innou latku, ktera je nova (dosud nepovolena) v CR.

e  Nové pouziti u¢inné latky v plodiné nebo proti Skodlivému organizmu. (V takovém piipadé
ovsem podléha vyjimce pouze toto konkrétni pouziti, nikoliv cely pripravek.)

e  Piipravek obsahuje kombinaci u¢innych latek, ktera je nova v CR.

e Formulace pfipravku je inovativni a jejim zavedenim se oc¢ekéava zlepSeni v ochrané rostlin
(Gcinnost, bezpecnost apod.). V tomto piipadé je tieba diikladné zdiivodnéni a podlozeni
této skutecnosti.



V piipadé, Ze ptipravek spliiuje pozadavky vySe uvedené vyjimky, neni tfeba provadét dalsi
srovnavaci posouzeni. PIn¢ dostacuje uvedeni a piedlozeni presvéd¢ivych diikazii ve prospéch
tohoto bodu.

2. Posouzeni, zda je nahrada pripravku mozZna z agronomického hlediska
Pokud pfipravek nespada pod vyjimku ¢lanku 50(3) natizeni (ES) ¢. 1107/2009, je tieba
pristoupit k samotnému srovnavacimu posouzeni. Z praktickych divodi je vhodné zaclit
agronomickymi hledisky posuzujicimi pouziti pfipravku, ktery se ma nahradit.  Pfi
vypracovavani této Casti je tieba se fidit metodikou EPPO (Guidance on comparative
assessment, PP 1/271 (3)). Metodika pokryva oblasti zabyvajici se definovanim pouziti
piipravku, kterda se maji nahradit, posouzenim vlivu na minoritni pouZiti, posouzenim rizika
vyvoje rezistence, posouzenim ucinnosti a pouziti dostupnych alternativ v rdmci IPM a
praktickymi nebo ekonomickymi nevyhodami.
Poté, kdy jsou definovana pouziti ptipravku, neni tiecba pfi samotném srovnavacim posouzeni
postupovat Vv poradi, které metodika EPPO uvadi. Na zaklad¢ zkuSenosti S pfipravkem,
vzhledem k jeho pouziti a vlastnostem lze pristoupit pfimo k posuzovani bodd, které jsou pro
zavérecné rozhodnuti zdsadni. Mlze jit naptiklad o posouzeni rizika vyvoje rezistence apod.
Jakmile se v pribéhu srovnavaciho posouzeni dospé&je k bodu, ktery znamena, ze piipravek
nelze nahradit, mize byt posouzeni ukonceno a dalsi body neni tfeba posuzovat. Tento piistup
by mél zarucit nejrychlejsi cestu k rozhodnuti za vynalozeni minimalniho usili.
Pro srovnavaci posouzeni neni zasadni jen sou¢asna situace v ochrang rostlin, ale také vyhled
do budoucna. To znamena, ze by méla byt posouzena rovnéz dalsi perspektiva piipravku.
Naptiklad perspektiva vyvoje novych latek nebo naopak mozny ubytek latek na trhu v relaci
k moznym rizikim vzniku rezistence nebo perspektiva piipravku a jeho pouziti v minoritnich
plodinach.
Ptipravky na bazi stejné ucinné latky, kterd je urCena k nahrazeni, by nemély byt srovnavany
(SANCO/11507/2013). Pokud jsou jiz v Ceské republice povoleny piipravky na bazi stejné
ucinné latky se stejnym sloZenim a pouZitim, srovnavaci posouzeni se neprovadi. Néhrada
pouze jednoho z téchto piipravkil by nepfinesla sniZeni rizika pro zdravi lidi ¢i Zivotni prostfedi.

3. Posouzeni, zda je nahrada moZna z hlediska zdravi lidi, zvifat a Zivotniho
prostiredi

Neni-li mozné rozhodnout na zakladé agronomickych hledisek, je tfeba ptistoupit k posouzeni
rozdilnosti rizik pro Cloveka, zvifata a Zivotni prostfedi u hodnoceného ptipravku a jeho
alternativ. Postup fesi metodika Evropské komise (Guidance document on Comparative
Assessment and Substitution of Plant Protection Products in accordance with Regulation (EC)
No 1107/2009; SANCO/11507/2013).
Proces posouzeni se miize ruznit podle posuzovaného piipravku a jeho vlastnosti. Logicky by
se mélo zacit srovnanim téch hodnot, kvuli kterym byla latka obsazena v ptipravku zafazena na
seznam kandidati k nahrad€. Napiiklad u latek, které se dostaly do seznamu kvili vysoké
bioakumulaci, bude v prvé fadé provadéno srovnani v oblasti vlivli na zivotni prostiedi. Pokud
se bude jednat o latky zatazené do seznamu diky hodnotam AOEL, bude posuzovani zainat
srovnavanim rizik s ohledem na zdravi lidi.



Pokud se v tomto kroku prokaze, ze pro srovnavané oblasti existuji ptijatelnéjsi alternativy,
bude druhym krokem posouzeni ostatnich oblasti, které mohou piedstavovat potencialni rizika.
Zjisti-li se, ze alternativa je v téchto dalSich oblastech mén¢ ptizniva a Ze je tieba pii aplikaci
dodrzovat riizna omezeni, kterd jsou stejna nebo vétsi nez u piipravku, ktery se mé nahradit,
k nahradé by nemélo dojit. Napiiklad ptipravek ,,A“ bude vyznamné bezpecné&jsi nezli
ptipravek ,,B“ srovnanim hodnot AOEL (G¢inna latka v ptipravku ,,B* je latkou, kterd se ma
nahradit a byla zafazena na seznam diky vyznamné niz$i hodnoté AOEL). V takovém piipadé
bude tfeba provést posouzeni, zdali ptipravek ,,A“ nemtize predstavovat vyssi riziko pro Zivotni
prostfedi. Pokud dojde K situaci, ze ptipravek (,,A*) bezpe¢néjsi z pohledu zdravi lidi, je mozné
aplikovat pouze pti dodrzeni velkych ochrannych vzdalenosti s ohledem na zivotni prostiedi a
necilové organizmy, a piipravek bude timto parametrem rizikov¢&jsi nezli ptipravek ,,B, pak
takova ndhrada nebude mozna.

Koneéné rozhodnuti o nahrazeni vhodnou alternativou z hledisek zdravi lidi, zvifat a zivotniho
prostfedi je souhrnem jednotlivych moznosti a nelze stanovit jednotny postup pro vSechny
ptipady. Pii svém rozhodovani bude UKZUZ postupovat v souladu s metodikou Evropské
komise a bude brat do tvahy veskerou argumentaci pfedloZzenou zadatelem.

Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze srovnavaci posouzeni je pomérné slozitym procesem, ktery
mize mit vice podob. Od jednoduchych variant, kdy posuzovani skon¢i na pocatku
jednozna¢nym zjisténim, Ze je tfeba ziskat dalsi zkuSenosti, abychom mohli posoudit skute¢ny
ptinos ptipravku, az po situace, kdy budou posuzovany jednotlivé charakteristiky piipravku a
jeho alternativ s ohledem na zivotni prostiedi a zdravi lidi.

Ptilohy:
Sablona narodni ptilohy k navrhu registracni zpravy pro tcely srovnavaciho posouzeni
ptipravku.

Pro vice informaci:

Ing. Ivana Minérova

specialista POR
ivana.minarova@ukzuz.cz

545 110 444

Odbor ptipravkil na ochranu rostlin
Zemeédélska 1a, Brno 613 00
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