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Odbor přípravků na ochranu rostlin

 Hodnocení přípravků a pomocných prostředků na 
ochranu rostlin a účinných látek + správních řízení

 Osvědčování organizací provádějících testy 
účinnosti v souladu s požadavky Správné praxe v 
ochraně rostlin (GEP)

 Aplikační technika – inspekce stanic kontrolního 
testování

 Formulační analýza – komunikace s laboratoří a 
interpretace výsledků analýz

 Příprava odborných metodik pro inspektory + 
školení



Co je úkolem žadatele o povolení

 Sestavit dokumentaci k účinné látce a k přípravku 
podle příslušných nařízení EK 

 Podle povahy látky a formulace připraví plán 
studií, které se zadají akreditovaným pracovištím

 Domnívá-li se, že není nutné některou studii dodat, 
musí předložit odůvodnění (logické a odborné) 

 Provede posouzení rizika podle platných metodik, 
výsledky porovná s rozhodovacími kritérii.

 Navrhne rozsah použití, jehož bezpečnost doložil



Jak se hodnotí riziko

 Riziko je kombinací nebezpečnosti (= škodlivé 
vlastnosti látky nebo situace) a expozice 
(pravděpodobnost a míra vystavení se látce nebo 
situaci)



Co je úkolem úřadu

 Posoudit, zda je dokumentace úplná, studie metodicky 
správné a zdůvodnění dostatečná.

 Zkontrolovat, zda žadatel ve svých shrnutích a 
hodnoceních věrně použil data ze studií

 Provést hodnocení předepsané metodikami
 Posoudit správnost interpretace žadatele 
 Doplnit národní hodnocení
 Výsledky porovnat s předepsanými mezními hodnotami 

a kritériemi
 Rozhodnout o správném použití, případně o opatřeních 

k omezení rizik



 Nesplňuje-li navržené použití kritéria pro 
přijatelnou míru rizika (= pro povolení), zkoumá se 
možnost zmírňujících opatření:

 Snížení dávky
 Omezení počtu ošetření
 Ochranné vzdálenosti
 Vyloučení z určitých oblastí
 Ochranné pomůcky, bezpečnostní intervaly aj.

Opatření ke zmírnění rizik



 Rozdíly v přírodních podmínkách a agrotechnice 

 Navazující národní právní předpisy

 Rozdílný zájem výrobců v různých zemích

 Ustanovení o ochraně předkládaných studií

Překážky plné harmonizace



 Vývoj vědeckých poznatků (např. endokrinní 
disrupce, opylovači aj.) 

 Vývoj odborných názorů na postupy hodnocení, 
modely, kalkulace, definice …

 Způsob uplatnění principu předběžné opatrnosti

Vývoj v pojetí přijatelného rizika



 Součástí dokumentace je rešerše literatury. Povolení 
se obnovují a postupuje se podle nejnovějších 
metodik.

 Studie s negativními závěry jsou středem zájmu médií. 
Metodologie a vztah k realitě nikoli.

 Odkazy na negativní závěry se šíří na internetových 
stránkách. Používají se výrazy „nová“ „nezávislá“ a 
„bylo prokázáno“

Jak se nakládá s novou studií



 Státní instituce jsou ve velké nevýhodě při sdělování 
odborných závěrů

 Má-li být reakce objektivní, nemůže být pohotová
 Studie musí být posouzena co do metodické 

správnosti, vztahu k reálným podmínkám a 
dosavadním výsledkům

 Věda vždy pracuje s mírou nejistoty
 Role odborných institucí EU

Jak se nakládá s novou studií
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Hodnocené oblasti – biologická účinnost

 Přímá účinnost proti škodlivým organismům
 Fytotoxicita
 Vliv na kvalitu a kvantitu výnosu
 Vliv na zpracovatelnost
 Vliv na rozmnožovací materiál
 Vliv na sousední porosty
 Vliv na následné plodiny
 Rezistence
 Vliv na užitečné členovce



Hodnocené oblasti – fyzikální a chemické vlastnosti

 Analytické metody
 Fyzikální a chemické vlastnosti účinné látky
 Fyzikální a chemické vlastnosti formulace a stabilita 

při skladování 
 Zdroj účinné látky – údaje o složení, analytické 

metody pro ú.l. a každou nečistotu  a analýza 5 
výrobních šarží

 Obal – součást výrobku



Hodnocené oblasti – osud a chování v životním prostředí

 Půda, voda, vzduch
 Rozklad, persistence, mobilita, akumulace
 Umožnění identifikace necílových druhů a populací, 

které jsou expozicí ohroženy
 Opatření nezbytná pro minimalizaci kontaminace



Hodnocené oblasti – ekotoxikologie

 Suchozemští obratlovci (ptáci a savci)
 Vodní organismy včetně sedimentu
 Včely
 Půdní mikroorganismy 
 Půdní makroorganismy



Metodiky Komise



Metodiky EFSA



Další metodiky

 SETAC
 EPPO
 CIPAC
 Metodiky jednotlivých zón
 Procesní metodiky Komise
 Metodiky OECD
atd...



Závěry

 Postup hodnocení rizika u pesticidů v EU je v současné 
době nejspolehlivější na světě

 Výsledky jednotlivých zemí i EFSA jsou oponovány a z 
velké části i zveřejňovány

 Přípravky na ochranu rostlin jsou podobným 
nástrojem, jako veterinární léčiva a léčivé přípravky 
ve zdravotnictví

 Je žádoucí širší povědomí veřejnosti o cílech ochrany 
rostlin

 Pěstitelé se podílejí na vztahu veřejnosti k pesticidům



Závěry

 Výsledky vědeckých studií a hodnocení jsou zatíženy 
určitou nejistotou. Požadovaná míra jistoty je věcí 
dohody, včetně použití principu předběžné opatrnosti.

 Kritéria bezpečnosti jsou rovněž věcí dohody.
 Pojímání rizik kolem nás by mělo být konzistentní. Riziko 

neakceptované u pesticidů by nemělo být akceptováno 
ani u jiných výrobků. 

 Současná úroveň bezpečnosti je mj. výsledkem tlaku 
veřejnosti a NGO. Klíčová je ale objektivita, nezaujatost 
a ochota diskutovat.



„Něco není v pořádku. Dýcháme zcela čistý vzduch, 
pijeme čistou vodu, máme spoustu tělesného pohybu. 

Vše, co jíme, je v bio-kvalitě. Přesto se nikdo z nás 
nedožívá ani třicítky.“

Děkuji za pozornost !
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