


CO JSOU BIOLOGICKE PRIPRAVKY ?

ZIVE ORGANISMY !

- BIOPREPARATY (mikroorganismy)
- BIOAGENS (makroorganismy)

-- predatori

-- parasitoidi

-- entomoparasitické hlistice



KOMPLIKOVANA REGISTRACE
MIKROBIALNICH BIOLOGICKYCH
PROSTREDKU A BIOAGENS



Vyhlaska Ministerstva zemeédeélstvi €. 32/2012 Sb., o pripravcich a dalSich prostredcich na ochranu rostlin

Pril.2

Udaje o bioagens a souvisejici doklady, které musi obsahovat zadost o zapis bioagens do
ufedniho registru

A

Udaje o bioagens

1 Identifikace bioagens

1.1 Udaje o zadateli

1.2 Udaje o vyrobci:

a) obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo

b) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista podnikani, neni-li
totozné s mistem trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu

1.3 Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev a vyvojové kddové Cislo bioagens

1.4 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, roztocim)

1.5 Fyzikalni stav a formulaéni Uprava bioagens

1.6 Uginny makroorganismus

1.7 Udaje o dal$ich slozkach bioagens

1.8 Navrh textu etikety/Stitku pfipadné textu pribalového letaku

2 Technické vlastnosti bioagens

2.1 Vzhled bioagens

2.2 Skladovaci stabilita a doba pouzitelnosti bioagens

2.3 Metody stanoveni stability a zivotnosti i¢innych makroorganism pfi skladovani

2.4 Technické charakteristiky formulace a obsah u¢innych makroorganismu v bioagens

2.5 Kompatibilita s jinymi latkami, pfipravky nebo prostfedky a smésmi3)

2.6 Aplikace bioagens po predchazejicim pouziti pfipravku na ochranu rostlin

2.7 Aplikace pfipravku na ochranu rostlin po pfedchazejicim pouziti bioagens

2.8 Forma kombinace, je-li mozna

3 Udaje o pouziti

3.1 Pfedpokladana oblast pouziti

3.2 Podrobnosti o navrzeném pouziti, zejména druhy cilovych Skodlivych organismd, rostlin nebo
rostlinnych produktd, které jsou pfedmétem ochranného zasahu

3.3 Aplikaéni davka bioagens na osetfovanou jednotku

3.4 Pocéty makroorganismu na oSetfovanou jednotku

3.5 Podminky, za kterych muze byt bioagens pouzito

3.6 ZpuUsob aplikace

3.7 Pocet aplikaci, terminy pouziti, trvani ochranného ucinku (maximalni pocet aplikaci béhem sezény,
terminy aplikaci, minimaini interval mezi aplikacemi)

3.8 Doba trvani ucinku pro jednotlivou aplikaci

3.9 Rizika ohrozeni rostlin nebo rostlinnych produktd

4 DalSi informace o bioagens

4.1 Baleni velikost

4.1.1 Popis obalu

4.1.2 Vysledky zkouSek obalu z hlediska dopravy a béZné manipulace
4.1.3 Odolnost materialu obalu

4.2 Postupy pfi €isténi aplikacniho zafizeni, pokud se zafizeni pouziva
4.3 Doporucena opatfeni v pfipadé nahodného uniku

4.4 Doporucena opatfeni pfi zachazeni a skladovani

4.5 Postupy pfi likvidaci bioagens a dekontaminaci obalu

5 Analytické a diagnostické metody

5.1 Analytické metody pro stanoveni sloZeni bioagens

5.2 Determinaéni metody pro stanoveni druhu makroorganismu v bioagens
5.3 Metody ke zjisténi standardnosti bioagens a jeho &istoty

6 Udaje o biologické Gginnosti

6.1 Pfedbézné zkousky

6.2 Polni, sklenikové, laboratorni a provozni zkousky

6.3 Rizika sniZeni uc€innosti

6.4 Uginky na o$etfené rostliny, pfipadné rostlinné produkty

6.5 Vedlejsi u€inky na necilové organismy

6.6 Citlivost u¢innych makroorganism(l na pfedchazejici pouZiti pfipravku na ochranu rostlin, pouzivanych

u stejné plodiny, doba mezi pouzitim uvedenych pFipravkl za G¢elem predeijiti ohroZeni Gucinnych
makroorganismu.

7 Riziko bioagens pro zdravi lidi

7.1 Rizika pfi zachazeni s bioagens

7.2 Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s bioagens

7.3 Navrhy na minimalizaci rizik pouziti bioagens v oblastech vyuzivanych Sirokou vefejnosti nebo
zranitelnymi skupinami

7.4 Navrhy ochrannych a dalSich Ihit, které je nutno dodrzet pro navrhované pouziti nebo vyskladnéni
rostlinného produktu po pouziti bioagens

8 Chovani bioagens v prostfedi

8.1 Vztah druhu a mnozZstvi makroorganismu k prostfedi, pro které je bioagens uréen

8.2 Navrhy ochrannych a dal$ich Iht nebo jinych opatfeni k ochrané hospodarskych zvifat a zivotniho
prostiedi

9 Ekotoxikologické studie

9.1 Uginky na vodni organismy

9.2 Uginky na uzite&né a dal$i necilové organismy, je-li jejich expozice mozna

10 Dalsi informace - zejména

10.1 Informace o rozsahu povoleni a registrace v jinych zemich

10.2 Informace o omezeni pouZiti bioagens v jinych zemich

10.3 Dalsi informace a navrhy



Vyhlaska Ministerstva zemeédeélstvi €. 32/2012 Sb., o pripravcich a dalSich prostredcich na ochranu rostlin
Pril.2
B U¢inny makroorganismus se charakterizuje témito udaiji c

1 Identifikace u¢inného makroorganismu Souvisejici doklady

1.1 Udaje O,VerbCi: , . .. 1 doklady potvrzujici splnéni zvlastnich poZzadavkl podle § 59 zakona,

a) _ob<':hodn| flrvr’na av§|dl9, jde-li S_prav!'uckou osot’)u, nebo ) . L o 2 prohlaSeni, v souladu se vzorem uvedenym v pfiloze &. 3 k této vyhlasce, Ze bioagens splfiuje zvlastn
b) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista podnikani, neni-li poZadavky podle § 59 zakona.

totozn’e S mistem trvale_ho pob)v/tu, Jd?'l' 0 fyZ|€kou ,osgbu 3 doklad o souhlasu prvniho Zadatele o zépis dalSiho prostfedku do Ufedniho registru, ktery je drZitelem
1.2 Nazev makroorganismu (védecky nazev, Cesky nazev, synonymum) rozhodnuti o tomto zapisu, s vyuZitim jim poskytnutych tdajti ve prospéch druhého Zadatele o zapis do

1.3 Referenéni ozna€eni chovu makroorganismu a jeho misto

1.4 Determina&ni znaky a dalSi kritéria pro identifikaci makroorganismu

2 Biologické vlastnosti makroorganismu

2.1 Cilovy 8kodlivy organismus, druh antagonismu ke 8kodlivému organismu

2.2 Dosavadni poznatky o pouZiti makroorganismu, jeho pfirozeny vyskyt, zemépisné rozSifeni
2.3 Okruh pfipadnych hostitel(l a uc€inky na jiné druhy mimo cilovy Skodlivy organismus, moznosti
rozsifeni makroorganismu mimo oblast pouZiti, pro niz je uréen

2.4 Souvislost s klimatickymi podminkami, autekologicka charakteristika druhu, ekologicka valence
3 Dalsi informace o makroorganismu

3.1 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, roztociim)

3.2 Mechanismus pusobeni na $kodlivé organismy

3.3 Omezeni pouziti

3.4 Popis metody produkce uginného makroorganismu

3.5 Riziko ztraty biologické aktivity makroorganismu

3.6 Doporucené postupy a opatfeni pro zachazeni s makroorganismem, jeho skladovani a dopravu
4 Analytické a diagnostické metody

4.1 Metoda stanoveni identity, Zivotnosti a aktivit makroorganismu, determinacni znaky

5 Riziko makroorganismu pro zdravi lidi

5.1 Rizika pfi zachazeni s makroorganismem

5.2 Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s makroorganismem

6 Chovani makroorganismu v prostfedi

6.1 SiFeni, mobilita, mnoZeni a schopnost pfezimovani v podminkach Ceské republiky

7 Ekotoxikologické udaje

7.1 Uginky na necilové organismy, je-li jejich expozice mozna

Ufedniho registru, neni-li sdm timto prvnim zadatelem.



ZJEDNODUSENI (?) REGISTRACE
MIKROBIALNICH BIOLOGICKYCH
PROSTREDKU A BIOAGENS



Vyhlaska Ministerstva zemédélstvi ¢. 132/2018 Sb., o
pripravcich a pomocnych prostredcich na ochranu rostlin
PFil.2

Udaje o bioagens a souvisejici doklady, které musi obsahovat zadost o povoleni

1. Identifikace bioagens

1.1 Udaje o Zadateli a vyrobci:

a) obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo

b) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista podnikani, neni-li
totoZné s mistem trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu

1.2 Obchodni nazev bioagens

1.3 Funkce a ucel pouziti

1.4 Formulaéni uprava

1.5 Uginny makroorganismus

- druhovy nazev

- obsah u&innych stadii

2. Udaje o pouziti bioagens

2.1 Predpokladana oblast pouziti

2.2 Podrobnosti 0 navrzeném pouziti

2.3 Aplikaéni davka

2.4 Zplsob aplikace

2.5 Pocet aplikaci a terminy aplikaci

2.6 Mechanismus u&inku bioagens na Skodlivé organismy a antirezistentni strategie
2.7 Pfipadné negativni vedlejsi vlivy aplikace bioagens

2.8 Aplikace bioagens po pfedchazejicim pouZiti pfipravku na ochranu rostlin

2.9 Aplikace pfipravku na ochranu rostlin po pfedchazejicim pouZiti bioagens

3. Dalsi udaje o bioagens

3.1 Metody pro stanoveni druhu makroorganismu v bioagens

3.2 Podminky skladovani a doba pouZitelnosti bioagens

3.3 Baleni (velikost, typ obalu apod.)

3.4 Navrh textu etikety

3.5 Udaje o uginnosti bioagens (vysledky pokus(, prehled védecké literatury a jejich sumarizace)

PRIRUCKA PRO ZADATELE

pro podani Zadosti o:

POVOLENI POMOCNEHO PROSTREDKU

POVOLENI BIOAGENS

ZMENU POVOLENI

obsahujici pfislusné formuléfe a vzory s navody k jejich vyplnéni

ZADOST o povoleni bioagens

PRILOHA ¢&. 0 — vyrobce bioagens
PRILOHA ¢&. I - Zadost o povoleni bioagens
nebo prodlouzeni povoleni

PRILOHA ¢&. IIA — Zadost 0 zménu povoleni
pomocného prostiredku / bioagens — zména
sloZeni

PRILOHA ¢&. IIB — Zadost o zménu povoleni
bioagens — zména pouZziti

PLNA MOC - vzory pro udéleni plné moci

ADJUVANT - OZNAMENI nové formulagni
prisady z ndhradniho zdroje, zmény nazvu
formulacni ptisady nebo nazvu/adresy vyrobce jiz
povolené formulacni ptisady

https://ukzuz.gov.cz/public/portal/ukzuz/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-slozka/povolovani-
pomocnych-prostredku




ZJEDNODUSENI REGISTRACE
MIKROBIALNICH BIOLOGICKYCH
PROSTREDKU A BIOAGENS

V YZVA K POUZIVANI MIKROBIALNICH
BIOLOGICKYCH PROSTREDKU A
BIOAGENS



VZAJEMNE UZNAVANI

K uvedeni pomocného prostiredku nebo bioagens na trh v
Ceské republice se vyuZije vzajemné uznavani vyrobki
neharmonizované sféry na zakladé NARIZEN{
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/515 ze
dne 19. brezna 2019 o vzajemném uznavani zboZi uvedeného
v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném ¢lenském staté
a o zruSeni narizeni (ES) ¢. 764/2008, v pripadé, Ze je jiz
pomocny prostiredek/bioagens zakonnym zpiisobem uvadén
na trh v jiném ¢lenském staté EU.

Uvedeni pomocného prostiedku nebo bioagens na trh v CR
dle tohoto narizeni podléha ohlasovaci povinnosti dle § 54
odst. 3 a 4 zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci, ve
znéni pozdéjSich predpisii. Podrobnosti ke zpiisobu
ohlaSovani véetné kontaktu na zaméstnance UKZUZ
zodpovédného za tuto agendu lze nalézt na webovych
strankach UKZUZ v odkazu VZAJEMNE UZNAVANI
DLE NARIZENI 2019/515.

Oznameni o uvedeni vzajemné uznaného PP na trh
Vzor etikety

https://lukzuz.gov.cz/public/portal/ukzuz/priprav
ky-na-or/povolovani-pripravku-
slozka/povolovani-pomocnych-
prostredku/vzajemne-uznavani-n/oznameni-o-

uvedeni-vzajemne-uznavaneho




VZAJEMNE UZNAVANI

Podle zak. ¢. 326/2004 Sb. musi bioagens obsahovat ~ Je vzdy uzitecné mit pripravené nize uvedeneé podklady :

makroorganismyl kteréjsou pﬁvodni pro duvodu pi‘ipadné kqntrqu Ze strany in§pvekénich orgénﬁ
zoogeografickou oblast, do niZ naleZi tzemi CR ! (nejen UKZUZ, ale napt. i CIZP).

Jestlize tato podminka neni splnéna, musi Zadatel 1. Prohlaseni/Oznameni o uvedeni vzajemné

predlozit vyjadieni Agentury ochrany pfirody a uznaneho pomocného prostredku na trh

krajiny Ceské republiky vydané formou zavazného 2. Navrh etikety pomocneho prostredku v Ceskem
stanoviska Jazyce , } | ,
Doporuéuje se, aby vyrobce nebo distributor pied 3. \Iftlketa pomocneého prostfedku v jazyce statu EU,

uvedenim bioagens na trh v CR ovéfil vyse uvedené
skutecnosti u Agentury ochrany prirody a krajiny Ceske
republiky (AOPK CR).

4. némz je uvaden na trh na zaklade povoleni nebo
jinym zakonnym zpusobem a z néhoz ma byt
vzajemne uznan k uvadeni na trh v CR

EPPO Standards on Safe use of biological 5. Bezpecnostni list pomocneého prostredku v

SEATHRPbrostiedkl biologické ochrany (BCAs1) pouzitych ¢eském

v oblasti EPPO bez nepftiznivych uc€inku nebo s jazyce o _

prijatelnymi nepfiznivymi ucinky. 6. Rozhodnuti o povoleni v originalnim znéni, bylo-li
Priloha 1 - komeréné nebo oficialné pouzivané biologické Ve . . ) . . .
prostredky staté, z nehoz je pomocny prostredek vzajemne
Priloha 2 — biologické prosttedky (druhy), které se v oblasti EPPO uznavan, vydano
jiz aklimatizovaly 6. Cesky preklad rozhodnuti o povoleni vzajemné
Pfiloha 3 ﬁﬁ'glg%ék&.8%’6%?%‘%8\{%{8%%%”(?8?!9&”8?3/ 1 nebo 2 uznavaného pomocneého prostredku

7. Plna moc udélena vyrobcem pomocného

D A e ] L Y A r o 4 2 r



INTRODUKCE PUVODNICH DRUHU
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INTRODUKCE PUVODNICH DRUHU

Typhlodromus pyri
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INTRODUKCE NEPUVODNICH DRUHU

Priklad: vinatka krvava X msSicovnik vinatkovy



INTRODUKCE NEPUVODNICH DRUHU
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INTRODUKCE NEPUVODNICH DRUHU

Priklad: voskovka zavlecena X lapka voskovkova
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INTRODUKCE NEPUVODNICH DRU

Priklad: voskovka zavlecena X lapka voskovkova

¥ Introdukce 7» spontanni Sifeni lapky
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INTRODUKCE NEPUVODNICH DRUHU

Priklad: voskovka zavlecena X lapka voskovkova

¥ Introdukce 7» spontanni Sifeni lapky
lankv



SPONTANNI SIRENI LAPKY

VOSKOVKQVE
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Knézice mramorovana (Halyomorpha halys)




Knézice zeleninova




TRODUKCE NEPUVODNICH DRUHU

Priklad: knézice mramorovana X Trisssolcus
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INTRODUKCE NEPUVODNICH DRUHU

Priklad: knézice mramorovana X Trisssolcus
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Italie dekretem z 9. Cervna 2020 povoleno vypousténi parasitoida do



PREDIKCE AKLIMATIZACE KNEZICE A JEJIHO PARASITOIDA
PODLE KLIMATICKYCH PODMINEK

Tortorici F, Bombi P, Loru L, Mele A, Moraglio ST, Scaccini D, Pozzebon A, Pantaleoni RA, Tavella L (2023): NeoBiota 85: 197-
221
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ROZSIRENI INVAZNICH KNEZIC K ROKU 2024
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Knézice mramorovana

Knézice zeleninova
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SIRENI NEPUVODNICH DRUHU

Priklad: knézice mramorovana X Trisssolcus japonicus

¥ Vyskyt parasitoida



POZOR NA SPECIFICKE PODMINKY POUZITIi DRUHU X
PRIPRAVKU

produkt druh t . prameér trysek |aplikacni tlak
skladovani pll(‘]\/
obecné Steinernema feltiae 8-30
10-25
Nemasil Forte Steinernema feltiae 4-15°C [10-25°C
Nemaplus depot P Steinernema feltiae 4- 8°C 8- 28°C
Nemaplus Steinernema feltiae 4- 8°C 8-28°C |min.0,8 mm |max. 20 bar
Entonem Steinernema feltiae 2-6°C ﬂiéog min. 0,5 mm  |max. 20 bar
obecné Steinernema carpocapsae 10-32
pocap 20- 30
. o 14-34°C | .
Capsanem Steinernema carpocapsae 2-6°C 19-31°C min. 0,5 mm  |max. 20 bar
Nemastar Steinernema carpocapsae 4-12°C [15-30°C |min. 0,5 mm |max. 5 bar
. . - 10-35
obecné Steinernema scapterisci 50 - 32
y . . 10-37
obecné Steinernema glaseri 1535
. . . . 10-39
obecné Steinernema riobravis 20 - 35
. . . 10-32
obecné Heterorhabditis bacteriophora 15 - 30
Nema-green Heterorhabditis bacteriophora 4-8°C =8°C min. 0,8 mm  |max. 5 bar
g p 4-12°C j12-30°c | '
. " . 4-8°C .
Dianem Heterorhabditis bacteriophora - 12°C min. 0,8 mm |max. 10 bar
Nematop® Heterorhabditis bacteriophora 4-12°C [212°C  |min.0,8 mm |max. 5 bar
Kapyfor Heterorhabditis bacteriophora 2-6°C 12:;;2 min. 0,5 mm  |max. 20 bar
" . o 16-35°C | .
Larvanem Heterorhabditis bacteriophora 2-6°C 19-33°c |Min- 0,5mm |max. 20 bar
y - - 10-35
obecné Heterorhabditis megidis 12 - 25




MODIFIKACE PLANU OCHRANY

Zvazeni vlivu ochrany na stabilitu agrocenézy a dusledky jejiho porusen
Zvazeni ekonomické dostupnosti ochrany

Zvazeni legislativnich limitu

Zvazeni tlaku verejnosti



.




PRAKTICKE ZARAZENI BIOLOGICKYCH
PROSTREDKU V PLANECH OCHRANY

Priklad: msice x afidofagové (manipulace s populacemi)




PRAKTICKE ZARAZENI BIOLOGICKYCH
PROSTREDKU V PLANECH OCHRANY

Priklad: msice x afidofagové (manipulace s populacemi)
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