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Evropska legislativa

» Nafizeni EP a Rady (ES) No 1107/2009 ze dne 21.10.2009 (konsolidované
zneni — neni v nem zahrnuta posledni novela 2022/1438)

« Nafizeni Komise (EU) 2022/1438 ze dne 31. srpna 2022 (zména Pfilohy I
naf. 1107/2009 — zvlastni kritéria pro schvalovani ucinnych latek, které
jsou mikroorganismy)

« Narizeni Komise (EU) 283/2013 a 284/2013 ze dne 1. 3. 2013 - pozadavky

 Narizeni EP a Rady (ES) 2019/515, o vzajemném uznavani zbozi
uvedeného v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném Clenském state

« Smernice Evropskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna
2009 (o udrzitelném pouzivani pesticidu) + projednava se nové Narizeni
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Ceska legislativa

Zakon o rostlinolékarske péci — zakon €. 326/2004 Sb., v
plathem znéeni

Budouci znéni — novela 273/2022 Sb. (plati od 1.7.2023)

Vyhlaska o pripravcich a pomocnych prostredcich na ochranu
rostlin — vyhlaska €. 132/2018 Sb.
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Strategie od zemedelce ke spotrebitel
(Farm to Fork)

Do roku 2030 by se melo omezit celkove pouzivani a riziko

AL a4

pesticidu o 50 % (pravidla se dale diskutuiji)
« \ytvoreni podminek pro alternativy
« Revize smérnice o udrzitelném pouzivani pesticidu (bude narizeni)
Posileni integrované ochrany rostlin
Podpora nechemickeé ochrany

Usnadnéni uvadéni pesticidu s biologickymi u€innymi latkami na trh
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Integrovana ochrana rostlin

« Podporuje rozsireni pouzivani
biologické ochrany rostlin

* Pruvodce IOR 2020.pdf
(eaqri.cz)

Chemicka
kontrola

Biologicka
kontrola

* |ntegrovana ochrana rostlin
(UKZUZ) (eaqri.cz)

Mechanicka, fyzikalni
a pfirozena kontrola

Podpora pri rozhodovani
(predpovédni a varovné systémy)

Zemedelskeé postupy (stridani plodin, pouzvani
odolnych odriid, meziplodin, podpora uZiteénych
organismu)



https://eagri.cz/public/web/file/546640/Pruvodce_IOR_upraveny_2020.pdf
https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/skodlive-organismy/integrovana-ochrana-rostlin/

Vyrobky na bazi mikroorganismu

Biostimulant (Fesi Oddéleni hnojiv UKZUZ)

Pomocny pfirodni pfipravek (Fesi Oddéleni hnojiv UKZUZ)

« Pripravek na ochranu rostlin
« Pomocny prostredek na ochranu rostlin
» Povoleny podle zakona €. 326/2004 Sb., v platném znéni

» Uvedeny na trh podle Narizeni EP a Rady (ES) 2019/515,
0 vzajemnem uznavani zbozi
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Pomocné prostredky na ochranu rostlin

« Definuje § 54 zakona o rostlinolékarskeé péci €. 326/2004 Sb., v platném
zneni

 Nesmi deklarovat pesticidni uCinek

* Nesmi deklarovat ovlivnéni zivotnich procesu rostlin, napriklad jako latky
ovlivaujici rast, ani jako ziviny nebo rostlinné biostimulanty

« Pozadavky jsou dany vyhlaskou o pripravcich a pomocnych prostredcich
na ochranu rostlin €. 132/2018 Sb.

* Nové je nutno prokazat ucinnost takovych prostfedku

v' P¥iklad: Laiven Flora Vitis (smés probiotickych mikroorganismu -
funguje jako prevence vuci osidleni napfiklad patogeny plisni)
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Vzajemné uznani zbozi

* Narizeni EP a Rady (ES) 2019/515, o vzajemném uznavani zbozi

» Plati pro vyrobky neharmonizované sféery, tj. vyrobky, jejichz povoleni k
uvadeni na trh v daném cClenskem state je rizeno narodnimi predpisy —
zde se tyka pomocnych prostredku (pfipravky jsou harmonizované)

* Vyrobek, ktery je zakonnym zpusobem uvadén do obéhu v jedné
Clenske zemi EU, je mozné uvadet na trh i v dalsich zemich EU bez
nutnosti dalsiho povoleni

Od 1.7.2023 povinnost oznamit UKZUZ (do té doby dobrovolné)

Vzaiemné uznavani dle natizeni 2019/515 (UKZUZ) (eaqri.cz)
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https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-slozka/povolovani-pomocnych-prostredku/vzajemne-uznavani-dle-narizeni-2019-515/

Pripravky na ochranu rostlin I

* Narizeni EP a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21.10.2009

« Toto nafizeni se vztahuje na latky vCetné mikroorganismu, které maji
obecny nebo specificky ucinek proti Skodlivym organismum ¢i
na rostliny, Casti rostlin nebo rostlinné produkty (dale ,ucinnée latky")

« Zvlastni kritéria pro schvalovani ucinnych latek, ktere jsou
mikroorganismy — Narizeni (EU) 2022/1438

Pozadavky na dokumentaci — narizeni 283/2013 a 284/2013




=

Schvaleni ucinne latky

» Pripravek na ochranu rostlin je mozné povolit k uvadeni na trh pouze
tehdy, pokud byla ucCinna latka schvalena na EU urovni

 Pokud se jedna o ucCinnou latku, ktera jeste neni schvalena — musi
nejdrive probehnout proces schvaleni

» Proces hodnoceni pro schvaleni ucinné latky ridi EFSA (Evropsky
urad pro bezpecnost potravin)

» Hodnoceni ucinné latky provadi zvoleny Clensky stat (tzv. RMS)

» K hodnoceni ucCinne latky odkazujeme na Clenské staty, které maji
s hodnocenim zkusenost (NL, SE) \
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Pripravky na ochranu rostlin II

* Ve srovnani s chemickymi latkami potreba specificky pristup
» Posouzeni patogenity a infekCnosti
» Mozna produkce jednoho Ci vice metabolitu vzbuzujicich obavy

» Mozna schopnost prenaset geny antimikrobialni rezistence na jiné
mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se v evropskych
zivotnich prostredich (coz by pripadneé mohlo ovlivnit ucCinnost
antimikrobialnich latek pouzivanych v humannim nebo veterinarnim
leékarstvi)

» Posouzeni vzniku rezidui metabolitu v potravinach a krmivech
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Pripravky na ochranu rostlin III

» Nazev druhu mikroorganismu musi byt jednoznacné
identifikovan na zakladé nejnovejSich védeckych informaci

» Mikroorganismus musi byt pfi pfedlozeni dokumentace ulozen
vV mezinarodneé uznavané sbirce kultur. Musi byt predlozeny
kontaktni udaje o sbirce kultur a depozitni Cislo.

» Mikroorganismy musi byt pojmenovany na urovni kmene,
vcetné jakéhokoli jiného oznaceni, které muze byt relevantni
(napr. na urovni izolatu, je-li to pro viry relevantni) Musi byt
uveden jeho vedecky nazev a taxonomicke razeni.

» Musi byt uvedeno, zda jsou mikroorganismy divokymi typy,
spontannimi nebo indukovanymi mutanty nebo geneticky
modifikovanymi organismy, Ci nikoli

N
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Pripravky na ochranu rostlin IV

« Specifikace musi definovat
» minimalni a maximalni obsah mikroorganismu
> identitu a obsah relevantnich kontaminujicich mikroorganismu
> identitu a obsah metabolitu vzbuzujicich obavy

» identitu a obsah necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity,
ekotoxicity nebo zivotniho prostredi a jsou v ramci pfrijatelnych mezi
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Pripravky na ochranu rostlin V

Analyticke metody

» pro identifikaci a kvantifikaci mikroorganismu a relevantnich
kontaminujicich mikroorganismu

» metody analyzy metabolitu vzbuzujicich obavy a relevantnich nedcistot

Metody musi byt validovany a musi byt prokazano, ze jsou dostatecne
specificke, radné overené, spravneé a presne
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Pripravky na ochranu rostlin VI

Uginné latky na bazi mikroorganismt mohou byt schvaleny jen tehdy:

» na zaklade posouzeni poskytnutych informaci se dospe€je k zavéru, ze
kmen mikroorganismu neni patogenni pro Cloveka

» viry se schvali pouze tehdy, pokud se na zakladé posouzeni informaci
poskytnutych v souladu s pozadavky na udaje dospeje k zaveru, ze izolat
viru neni infekcni pro Clovek

» kmeny bakterii se schvali pouze tehdy, pokud se dospeje k zaveru, ze
nemaji zadny znamy, funkéni a pfenosny gen koduijici rezistenci na
relevantni antimikrobialni latky

N
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Pripravky na ochranu rostlin VII

- Uginna latka, ktera je mikroorganismem jinym nez virem, mdze byt
povazovana za ucinnou latku predstavujici nizké riziko:

> pokud se prokazala jeji citlivost vuci alesponn dvéma tfidam
antimikrobialnich latek

- Uginna latka, ktera je virem, miZe byt povaZzovana za uéinnou latku
predstavujici nizké riziko, pokud neni:

» bakulovirem s prokazanymi nepriznivymi ucinky na necilovy hmyz nebo

» nevirulentni variantou rostlinného patogenu s prokazanymi nepriznivymi
ucinky na necilove rostliny

\
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Mikrobiologické pfipravky povolené k uvadéni na trh v CR

Bacillus amyloliqguefaciens kmen MBI 600

”

”

Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum kmen D747
Bacillus amyloliquefaciens, kmen FZB24

Bacillus pumilus QST 2808

Bacillus subtilis kmen QST 713

Bacillus thuringiensis ssp. aizawai kmeny ABTS 1857 a GC 91
Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki kmen EG 2348

Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki kmen SA-11

Beauveria bassiana kmen ATCC-74040

Beauveria bassiana kmen GHA

”
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Integral Pro
Serifel

Prirodni pripravek na plisen Sedou
Amylo-X WG
Taegro

Sonata
Serenade ASO
Agree 50 WG
Lepinox Plus
Delfin WG
Naturalis
BotaniGard WP
BotaniGard OD
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Coniothyrium minitans kmen CON/M/91-08 (DSM 9660)

Cydia pomonella Granulovirus (CpGV)

”

”

”

n”

Pseudomonas sp. kmen DSZM 13134
Pythium oligandrum M1

n”

”

”

”
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Lalstop Contans WG
Madex

Madex Top Codling Moth Free
Madex TOP
Carpovirusine
Carpovirusine Evo 2
Proradix

Polyversum -Polygandron
Polydresser a Polyversum
Green Doctor
Polyversum - Biogarden
Polygandron TTP/STP/WP
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Trichoderma asperellum kmen T34

Trichoderma atroviride kmen SC1

Virus mozaiky pepina kmen CH2 izolat 1906

Virus mozaiky pepina mirny izolat VC1

”

&

Uvadeni ucinnych latek na trh a spotreba

Rok Uvedeni na

trh (kg)

Mikrobiologickych u.l.

Spotreba
(kg)

5112,18 3329,142
4821,09 3035,049
4760,48 2997,778

Spotreba chemickych u.l.

Xilon
Vintec
PMV-01
V5

V10

Fungicidy Insekticidy Herbicidy
(kg) (kg) (kg)

2019 3850985 1023723 5078194
2020 3627250 1015404 4623394
2021 3439073 874 575 4910 765
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Uzitecneé odkazy

Pro vyhledavani pfipravkd povolenych v CR:

 Vyhledavani v registru pripravkl (eagri.cz)

Pro vyhledani statistiky prodeje a spotreby pripravku:

 Statistika, spotteba (UKZUZ) (eagri.cz)

Prirucka pro taxonomické zarazeni:

 Pesticides aas guidance taxonomic level 2005.pdf (europa.eu)

Pokyny pro schvalovani a kritéria nizkého rizika v souvislosti s antimikrobialni rezistenci

e Guidance on the approval and low-risk criteria linked to “antimicrobial resistance"(europa.eu)

Pokyny pro hodnoceni rizik metabolit(:

* Guidance on the risk assessment of metabolites (europa.eu)

\
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https://eagri.cz/public/app/eagriapp/POR/Vyhledavani.aspx?type=0&vyhledat=A&stamp=1669189056248
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Feagri.cz%2Fpublic%2Fweb%2Fukzuz%2Fportal%2Fpripravky-na-or%2Fucinne-latky-v-por-statistika-spotreba%2F&data=05%7C01%7CJitka.Hrabovska%40ukzuz.cz%7C26123d28da5144d1785008dacc848283%7C75660d718529414f8ee48511d8f023aa%7C0%7C0%7C638047166736589988%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=8HOSg0ku7cK4x7nz3%2BvjSFiLYw1xt%2BdeaS0kfV2iuTk%3D&reserved=0
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_aas_guidance_taxonomic_level_dir91414.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_microorganism-amr_202011.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf

UziteCné odkazy

Pokyny pro pripravu dokumentace pro schvaleni ucinné latky na bazi mikroorganismu:
VSechny pokyny:

e Guidance document for applicants on preparing dossiers for the approval or renewal of
approval of a micro-organisms including viruses (europa.eu)

VSechny pokyny:

 Guidelines on Active Substances and Plant Protection Products (europa.eu)

Vyhledavani schvalenych ucinnych latek:

e EU Pesticides Database - Active substances (europa.eu)

Databaze povolenych pripravkl v jednotlivych élenskych statech:

e Databases of registered PPPs (eppo.int)

.4
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-03/pesticides_ppp_app-proc_guide_applicants-microbial_en.pdf
https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/approval-active-substances/guidelines-active-substances-and-plant-protection-products_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances
https://www.eppo.int/ACTIVITIES/plant_protection_products/registered_products

Uzitecné odkazy

International organisation for biological and integrated control (IOBC/WPRS
WORKING GROUP) https://www.iobc-wprs.org/

EPPO (European and Mediterranean Plant Protection Organization),
Members: governments (experts to WGs appointed via National Plant
Protection Organisations), Covers all pesticides, including microorganisms

https://www.eppo.int/

EFSA — konzultace otevrené verejnosti  Open EFSA (europa.eu)

.4
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https://www.eppo.int/
https://open.efsa.europa.eu/

OECD Guidance documents on micro-organisms

* No. 64 Report of the Second OECD BioPesticides Steering Group, Seminar on
the Fate in the Environment of Microbial Control Agents, and their Effects on
Non-Target Organisms (2011) ENV/IJM/MONO, (2011)42

* No. 65 OECD Issue Paper on Microbial Contaminant Limits for, Microbial Pest
Control Products (2011) ENV/IM/MONO(2011)43

« No. 67 OECD Guidance to the Environmental Safety Evaluation of Microbial
Biocontrol Agents (2012) (ENV/IM/MONO(2012)1

\
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Dekuji za trpelivost!

E-mail: jitka.hrabovska@ukzuz.cz
Phone: +420 545 110 410
Mobile: +420 737 662 628

24

.4



