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Odbor pripravki na ochranu rostlin

Hodnoceni pripravkd a pomocnych prostfedku na
ochranu rostlin a O0Cinnych latek + sprdvnich fizeni
Osvédcovdni organizaci provdadéjicich testy
ucinnosti v souladu s pozadavky Sprdvné praxe v
ochrané rostlin (GEP)

Aplikacéni technika — inspekce stanic kontrolniho
testovani

Formulaéni analyza — komunikace s laboratori a
interpretace vysledku analyz

Priprava odbornych metodik pro inspektory +
Skoleni



Co je Ukolem zadatele o povoleni

Sestavit dokumentaci k Géinné latce a k pFipravku
podle prislusnych nafizeni EK

Podle povahy latky a formulace pfipravi pldn
studii, které se zadaji akreditovanym pracovistim

Domnivd-li se, Ze neni nutné nékterou studii dodat,
musi predlozit oduvodnéni (logické a odborné)

Provede posouzeni rizika podle platnych metodik,
vysledky porovnd s rozhodovacimi kritérii.

Navrhne rozsah pouziti, jehoz bezpecnost dolozil



Jak se hodnoti riziko

Riziko je kombinaci nebezpeclnosti (= skodlivé
vlastnosti Iatky nebo situace) a expozice
(pravdépodobnost a mira vystaveni se latce nebo

situaci)

ZRANITELNOST



Co je Ukolem Uradu

Posoudit, zda je dokumentace Uplnd, studie metodicky
sprdvné a zduvodnéni dostatednd.

Lkontrolovat, zda Zadatel ve svych shrnutich o
hodnocenich vérné pouzil data ze studii

Provést hodnoceni predepsané metodikami

Posoudit sprdvnost interpretace Zadatele

Doplnit ndrodni hodnoceni

Vysledky porovnat s predepsanymi meznimi hodnotami
a kritériemi

Rozhodnout o sprdvném pouziti, pfipadné o opatrenich
k omezeni rizik



Opatreni ke zmirnéni rizik

Nesplnuje-li navrzené pouziti kritéria pro
prijatelnou miru rizika (= pro povoleni), zkoumd se
moznost zmirnujicich opatreni:

Snizeni ddvky

Omezeni poctu osetieni

Ochranné vzddlenosti

Vylouceni z urcitych oblasti

Ochranné pomicky, bezpecnostni intervaly aj.



Prekdzky plné harmonizace

Rozdily v prirodnich podminkdch a agrotechnice
Navazujici ndrodni prdvni predpisy
Rozdilny zdjem vyrobcu v riznych zemich

Ustanoveni o ochrané predklddanych studii



Vyvoj v pojeti prijatelného rizika

Vyvoj védeckych poznatku (napr. endokrinni
disrupce, opylovadi qj.)

Vyvoj odbornych ndzoru na postupy hodnoceni,
modely, kalkulace, definice ...

ZLpusob uplatnéni principu predbézné opatrnosti



Jak se nakladd s novou studii

Soucdsti dokumentace je reserse literatury. Povoleni
se obnovuji a postupuje se podle nejnovéjsich
metodik.

Studie s negativnimi zdvéry jsou stredem zdjmu médii.
Metodologie a vztah k realité nikoli.

Odkazy na negativni zAvéry se Sifi na internetovych
strankdch. Pouzivaiji se vyrazy ,,novd” ,nezadvisld“ o
»bylo prokdzdno*



Jak se nakladd s novou studii

Stdtni instituce jsou ve velké nevyhodé pf¥i sdélovdni
odbornych zavéru

Mda-li byt reakce objektivni, nemize byt pohotovd

Studie musi byt posouzena co do metodické
sprdvnosti, vztahu k redlnym podminkdm a
dosavadnim vysledkim

Véda vzdy pracuje s mirou nejistoty

Role odbornych instituci EU



Povoleni

Analyza Komunikace
informaci rizika

Monitoring
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Hodnocené oblasti — biologickd Uc€innost

0 Pfimd& 0Ocinnost proti skodlivym organismim

11 Fytotoxicita
o1 Vliv na kvalitu a kvantitu vynosu
01 Vliv na zpracovatelnost

= Vliv na rozmnozovaci materidl

71 Vliv na sousedni porosty

o1 Vliv na nasledné plodiny
11 Rezistence

71 Vliv na vzite¢né c¢lenovce




Hodnocené oblasti — fyzikdlni a chemické vlastnosti

S 1 —
o1 Analytické metody

01 Fyzikdlni a chemické vlastnosti 0Cinné latky

11 Fyzikdlni a chemické vlastnosti formulace a stabilita
pri skladovani

01 Zdroj 0Cinné latky — ddaje o slozeni, analytické

vyrobnich sarzi

1 Obal = soucdst vyrobku




Hodnocené oblasti — osud a chovdni v Zivotnim prostredi

0 Pbda, voda, vzduch
11 Rozklad, persistence, mobilita, akumulace

7 Umoznéni identifikace necilovych druhl a populadi,
které jsou expozici ohrozeny

1 Opatreni nezbytnd pro minimalizaci kontaminace
g




Hodnocené oblasti — ekotoxikologie

1 Suchozemsti obratlovci (ptdci a savci)

71 Vodni organismy véetné sedimentu

1 Vcely

-1 Pudni mikroorganismy

-1 Podni makroorganismy



etodiky Komise
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efsa Authority (EFSA)

@ E-news
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EFSA procedure

Residues

Renewal of approval

Fate and behaviour i

EU legislation on PPPs

Guidance document on protected crops ) (335 kB) [J - 1 May 2015
Guidance document DegT50 (78 kB) G - December 2014

The Working Document on environmental safety evaluation of MEICA‘@ (604 kB)
7 - September 2012 w

Assessment of the relevance of metabolites in groundwater@ (281 kB) G2 - 25
February 2003

“ ALL TOPICS FOCUS - Forum for the Co-ordination of pesticide fate models and their use

Persistence in Soil T8 (82 kB) 52 - 9188/V1/97 - 12 July 2000

Waorking Document on Evidence Needed to Identify POP, PBT and vPvB Properties
for Pesticides (106 kB) GJ - November 2012

rY
Ecotoxicology

Authorisation of Plant
Protection Products

Maximum Residue Levels

m

Risk assessment for birds and mammals: EFSA guidance document - EFSA Journal
2009; 7(12): 1438

Risk assessment for birds and mammals: Joint working group report on the birds
and mammals guidance document@ (104 kB) - 31 July 2009

Aquatic Ecotoxicology @ (24 kB) GJ - 15 January 2015
Terrestrial Ecotoxicology ff) (386 kB) 3 - 17 October 2002
Risk assessment for birds and mammals ‘@ (855 kB) D - 25 September 2002
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Metodiky EFSA
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Publications Results 1 - 10 of 1956

Soil exposure scenarios for permanent crops
@ 25 May 2015 ¢ External Scientific Report

RA for human health for microorganisms used as plant protection products
@ 28 April 2015 & External Scientific Report

Public Consultation on draft Guidance Document on PECs in soil
© 23 April 2015 ¢ Technical report

Guidance for predicting environmental concentrations in soil
@ 28 April 2015 &€ Guidance of EFSA

Retrospective review of the immunotoxicity of pesticide active substances
@ 2 April 2015 ¢ External Scientific Report

RA of PPPs for non-target arthropods
@ 12 February 2015 & Scientific Opinion of the PPR Panel

Guidance on pesticides exposure assessment of operators, workers, residents and bystanders
© 23 October 2014 ¢ Guidance of EFSA

Public Consultation on draft Guidance on Pesticides Exposure Assessment of Operators, Workers, Residents and

Bystanders
© 23 October 2014 ¢ Technical report

Science behind the RA for non-target terrestrial plants
@ 21 luly 2014 & Scientific Opinion of the PPR Panel

Development of PERSAM software tool: Final report
© 30 June 2014 & External Scientific Report

5|10 | 20 Results by page 11 21 31 41 51 Next>
Searching for plant protection products : 1835 results in de, 1755 in fr and 1755 in it

Scientific Outputs and
Supporting
Publications
Reguests and
mandates

Receive email alerts

on publications




Dalsi metodiky

SETAC
EPPO
CIPAC
Metodiky jednotlivych zén
Procesni metodiky Komise
Metodiky OECD

atd...



Lavery

Postup hodnoceni rizika v pesticidu v EU je v soucasné
dobé nejspolehlivéjsi na svété

Vysledky jednotlivych zemi i EFSA jsou oponovdny a z
velké Cdsti i zverejnovdny

Pripravky na ochranu rostlin jsou podobnym
ndstrojem, jako veterindrni IéCiva a |éCivé pripravky
ve zdravotnictvi

Je Zddouci Sirsi povédomi verejnosti o cilech ochrany
rostlin

Péstitelé se podileji na vztahu verejnosti k pesticidim



Lavery

Vysledky védeckych studii a hodnoceni jsou zatizeny
urcitou nejistotou. Pozadovand mira jistoty je véci
dohody, véetné pouziti principu predbézné opatrnosti.
Kritéria bezpecnosti jsou rovnéz véci dohody.

Pojimdni rizik kolem nds by mélo byt konzistentni. Riziko
neakceptované u pesticidu by nemélo byt akceptovdno
ani u jinych vyrobkau.

Soucasnd Uroven bezpednosti je mj. vysledkem tlaku

verejnosti a NGO. Klicovd je ale objektivita, nezaujatost
a ochota diskutovat.



Dékuji za pozornost !

»Neéco neni v poradku. Dychame zcela cisty vzduch,
pijeme cistou vodu, mame spoustu télesného pohybu.
VSe, co jime, je v bio-kvalité. Presto se nikdo z nas
nedoziva ani tricitky.“
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