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Aktualni verze

32

VYHLASKA

ze dne 19. ledna 2012

o pfipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemeédélstvi stanovi ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem Zivotniho

prostfedi podle § 88 odst. 3 zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni zakona €. 245/2011 Sbh., (dale jen ,zakon®):

Tato vyhlaSka navazuje na pfimo pouzitelny predpis Evropské unie o uvadéni pfipravkd na ochranu

rosHin na trhl) a provadi ustanoveni zékona vztahujici se na pfipravky a dalSi prostfedky na ochranu
rostlin.

Podminky pfebalovani pfipravka na ochranu rostlin

(K § 31 odst. 6 zdkona)

(1) Prebaleni pfipravku uréeného k uvadéni na trh nesmi ovlivnit sloZeni ani fyzikalni a chemické
vlastnosti pfebalovaného pfipravku.

(2) Pripravek povoleny k uvadéni na trh smi byt pfebalen pouze do obalu, jehoz vlastnosti a rizika jeho
pouZiti byla posouzena rostlinolékafskou spravou ve vztahu k tomuto pfipravku a ktery je uveden v
rozhodnuti o povoleni tohoto pfipravku.

(3) PFi prebalovani nesmi dojit k miseni riznych Sarzi pfebalovaného pfipravku.

(4) Na obalu pripravku po pfebaleni musi byt uvedeno stejné Cislo Sarze a datum vyroby jako na
puvodnim obalu pfebalovaného pfipravku.

(5) Dokumentace o prebalovani obsahuje:
a) datum prebaleni,
b) nazev pfipravku pred prebalenim a po prebaleni,

c) dodané mnozstvi, €islo Sarze a datum vyroby pfipravku uréeného k pfebaleni, uvedené na jeho
puvodnim obalu.

(6) Dokumentace podle odstavce 5 se uchovava v souladu s nafizenim Evropské unie upravujicim
uvadéni pfipravkd na trhz).
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Kritéria vymezujici mensSinova pouziti pripravku
(K § 37 odst. 2 z&kona)
Pouziti pfipravku se povazuje za mensinové, je-li

a) pé&stebni plocha plodiny v Ceské republice men3i nez 10000 ha v roce, ve kterém byla podana
Zzadost o rozsifeni povoleni,

b) oSetfend plocha v poslednich tfech letech pfed podanim Zadosti o rozsifeni povoleni byla mensi
nez 10000 ha ro¢né,

c) vyskyt Skodlivého organismu nepravidelny a oSetfeni potfebné méné nez jednou za tfi roky, nebo

d) pfipravek pouzitelny v ekologickém zemédélstvig).

Oblasti zkouSeni a nalezitosti dokumentace k prokazani zptsobilosti k provadéni pokust a
zkouSek
(K § 45 odst. 13 zakona)
(1) Oblasti zkouSeni jsou
a) polni plodiny a zelenina,
b) trvalé kultury v€etné lesnich porostq,
c) skleniky a jiné kryté prostory,
d) moreni osiva,
e) laboratorni testy a analyzy.

(2) Dokumentace k prokazani zpusobilosti k provadéni pokust a zkouSek v souladu s poZzadavky
spravné pokusnické praxe zahrnuje

a) dokumentaci o organiza¢nich a technickych podminkach, ktera obsahuije:
1. popis pracovisté a jeho ¢innosti v oblasti zemédélstvi,

2. organizaci pracoviSté v€etné vymezeni pravomoci pfi fizeni pracovisté a pfi provadéni jeho
odbornych €innosti,

3. vnitini systém Skoleni zaméstnancu v oblasti zabezpeceni jakosti prace, pracovnich postupl a
bezpec€nosti prace,

4. popis staveb, prostor a pokusnych pozemku véetné prostor pro uskladnéni vzorkud pripravkd,

5. popis zpusobu zajisténi bezpe€ného shromazdovéni a likvidace neupotfebitelnych zbytkl
pripravkl, oball po nich, zbytk( aplikaéni kapaliny a vody po ocisté aplikacni techniky,

6. popis zpusobu nakladani s oSetfenymi rostlinami nebo rostlinnymi produkty,

7. pfehled stroju, pfistroju a jiného zafizeni k provadéni zkouSek,

8. pravidla pro uchovavéani dokumentace a

9. pravidla vnitfniho systému kontroly jakosti,
b) standardni operacni postupy pro vSechny €innosti souvisejici s provadénim zkousek,
c) metrologicky fad, ktery stanovi pravidla pro zachazeni, udrzbu a kalibraci pouzivanych méfidel,
d) zdznamy o udrzbé a kalibraci pouzivaného zafizeni a vybaveni a

e) zaznamy o vzdeélani, absolvovanych kurzech a Skolenich pro vykon &innosti.
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Kritéria na mista, na nichz dochazi pf¥i podnikatelské €innosti k nakladani s pfipravky nebo
dalSimi prostfedky v ramci distribuce

(K § 46a odst. 1 zakona)

(1) Mista, na nichz dochazi k nakladani s pfipravky nebo dalSimi prostfedky v ramci distribuce, musi
odpovidat druhu a mnozstvi distribuovanych pfipravkd tak, aby bylo umoznéno bezpecné nakladani s
pfipravky.

(2) Misto, na némz dochazi pfi podnikatelské €innosti k nakladani s pfipravky nebo dalSimi prostredky v
ramci distribuce, musi byt chranéno pred deStém, mrazuprosté, musi umoznovat oddélené skladovani

jednotlivych druht pfipravkd nebo dalSich prostfedkd a musi byt vybaveno zafizenim k méfeni teploty
vzduchu.

(3) Pro kazdé misto podle odstavce 1 musi byt zpracovan samostatny provozné bezpecénostni fad se
specifikaci hygienickych, provozné bezpec€nostnich a pozarnich predpisu.

(4) Na mista, na nichz dochazi pfi podnikatelské ¢innosti k nakladani s pfipravky nebo dalSimi
prostfedky v malospotrebitelském baleni a tato malospotfebitelska baleni jsou pfimo prodavana
uzivatelim, ktefi nejsou profesionalnimi uzivateli, se vztahuji poZzadavky uvedené v odstavci 1.

Zasady spravné distribuéni praxe
[K § 46a odst. 6 pism. a) zakona]
(1) P¥i distribuci pfipravkd nebo dalSich prostfedkd distributor

a) vytvofi a v jejim prabéhu soustavné a systematicky uplatriuje poZadavky uvedené v odstavcich 2
a3,

b) zajisti, Ze zaméstnanci jsou vySkoleni k ¢innosti, kterou vykonavaji, a jejich pravomoc je pisemné
vymezena, a

c) zajisti, aby prostory a technické zafizeni ur¢ené pro distribuci pfipravkl nebo dalSich prostfedka
odpovidaly druhu a rozsahu distribuovanych pfipravkli nebo dalSich prostfedkd a aby byly tyto
prostory a technické zafizeni udrZzovany a kontrolovany tak, aby bylo zabezpeceno spravné
zachazeni s pfipravky nebo dalSimi prostredky.

(2) Pripravky nebo dalsi prostfedky skladuje distributor tak, aby

a) byly dodrzeny podminky skladovani odpovidajici nebezpecnosti pfipravkl nebo dalSich prostredkl
a dalSi pozadavky na skladovani pripravki stanovené pfimo pouzitelnym predpisem Evropské

uniel)'4), zakonem a jinym pravnim pfedpisems),
b) byl zaveden systém obmény zasob,

c) pfipravky nebo dalSi prostfedky, jejichz doba pouzitelnosti uplynula, byly umistény oddélené a
nebyly dale distribuovany,

d) pfipravky nebo dalSi prostfedky s poruSenym obalem nebo pfipravky nebo dalSi prostfedky, u
nichz je podezfeni, Ze jsou kontaminovany nebo padélany, nebo pfipravky nebo dalSi prostfedky, u
nichz byla uplatnéna reklamace, byly umistény oddélené a nebyly dale distribuovany,

e) pFipravky nebo dalSi prostfedky uréené na vyvoz do tfetich zemi byly uskladnény oddélené od
pfipravkd nebo dalSich prostfedkud uréenych k uvadéni na trh,

f) pfipravky nebo dalSi prostfedky uvedené pod pismeny c) az e) byly uskladnény v prostoru, ktery je
vyrazné oznacen,

g) nedoslo k jejich kontaminaci, poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam a
h) nedochéazelo k neshodam mezi dokumentaci vedenou podle § 7 a innostmi uskute¢riovanymi v
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ramci prijmu, skladovani a dodavek pripravkd nebo dalSich prostfedku.
(3) Prepravu pripravk nebo dalSich prostfedku zajisti distributor tak, aby
a) nebyly vystaveny nepfiznivym vlivim,
b) nedoslo k jejich kontaminaci, posSkozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam.

(4) Byl-li distributorovi pfipravek nebo dalSi prostfedek vracen z divodu podezfeni na nepovoleny
pFipravek nebo dalSi prostfedek nezapsany do Ufedniho registru, distributor o této skute€¢nosti vede
zaznamy a uchovavéa doklady podle 8 7 obdobné.

(5) Distributor provadi opakované vnitini kontroly, kterymi ovéfuje zavadéni a dodrZovani spravné
distribu¢ni praxe, a pfijima potfebnd napravna opatfeni. V ramci vnitfnich kontrol provadi distributor
nejméné jedenkrat roéné kontrolu za U€elem porovnani stavu pfijatych a distribuovanych pfipravku
nebo dalSich prostfedkd s aktualnim skladovym stavem pfipravkd nebo dalSich prostfedkd. VeSkeré
nesrovnalosti zjiSténé v ramci tohoto porovnani musi byt zaznamenany.

Rozsah a zpusob uchovavani dokumentace a zaznamu o distribuci pfipravkd nebo dalSich
prostiedkt a jejich pavodu
[K § 46a odst. 6 pism. b) zakona]

(1) Distributor vypracovava a udrzuje aktualni pisemné postupy pro ¢innosti, které mohou ovlivnit jakost
pripravkl, dalSich prostfedkd nebo distribuénich €innosti, jako jsou postupy pfijmu, kontroly dodavek,
skladovani, CiSténi a udrzby prostor, kontroly podminek skladovani v€etné ochrany pfipravki nebo
dalSich prostfedkd pfi skladovani a pFepravé, stazeni pripravkl z obéhu, objednavani, vraceni a
dodavani, vede zaznamy podle odstavce 4 a uchovava doklady podle odstavce 6.

(2) Vedeni dokumentace o staZeni pfipravku nebo dalSiho prostfedku z obéhu podle § 46a zékona je
stanoveno v pisemnych postupech. Tato dokumentace obsahuje

a) vymezeni pravomoci zaméstnancu pfi provadéni a koordinaci stahovani,

b) popis komunikace s pfislusnymi ufady, drzitelem povoleni, s vyrobcem a s dodavateli a odbérateli
pfipravku nebo dalSiho prostfedku v pribéhu stahovani a po skon&eni stahovani,

c) popis vlastniho postupu stahovéani, v€etné postupu pro okamzitou identifikaci a kontaktovani
vSech odbératelu pfipravku nebo dalSiho prostfedku,

d) zplsob vedeni a uchovavani zaznamu o vSech ¢innostech souvisejicich se stahovanim pfipravku
nebo dalSiho prostredku,

e) posouzeni procesu stazeni pFipravku nebo dalSiho prostfedku a opatfeni provadéna v pfipadech,
kdy neni stazeni mozné uskutecnit, a

f) popis zajiSténi oddéleného umisténi stahovanych pfipravkd nebo dalSich prostfedkll od ostatnich
skladovanych pfipravkd nebo dalSich prostfedku.

(3) Zaznamy o pfijmu a dodavkach pfipravku nebo dalSich prostfedkd obsahuji
a) nazev pripravku nebo dalSiho prostredku,
b) datum pfijmu nebo dodavky,

c) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, misto podnikani fyzické osoby, ktera je dodavatelem nebo
odbératelem, a jeji identifikani Cislo, bylo-li pfidéleno, u odbératele nebo dodavatele, ktery je
pravnickou osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo a identifikaCni &islo, bylo-li
pFidéleno,

d) adresu pro doru¢ovani,

e) Udaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZzstvi a identifikaci dodavanych pfipravkd nebo dalSich
prostfedkl, umozniujici sledovat cestu distribuce kazdého pfipravku nebo dalSiho prostfedku, v€éetné
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Gdaja o dobé jejich pouzitelnosti a
f) Cislo Sarze a datum vyroby;

pfi vedeni téchto zaznamu distributor zajisti, aby jednotlivé poloZzky podle pismen a) az f) nebyly
zamenitelné.

(4) Doklady o nakupu pfipravku nebo dalSiho prostfedku zahrnuji
a) objednéavku,
b) dodaci a nakladni list,
c) deklaraci 0 nebezpec¢ném zbozi a bezpecnostni list,
d) fakturu.
(5) Doklady o nasledné distribuci pfipravku nebo dalSiho prostfedku zahrnuji
a) objednavku,
b) dodaci a nakladni list,
c) deklaraci o nebezpeéném zbozi a bezpe€nostni list,
d) fakturu,
e) knihu pfijatych a odeslanych faktur.
(6) Distributor uchovava dokumentaci v souladu s nafizenim Evropské unie upravujicim uvadéni
pfipravkd na trh2).

Pozadavky na zapis dalSiho prostiredku na ochranu rostlin do Gfedniho registru a technické
nalezitosti zadosti o tento zapis

(K § 54 odst. 3 a 4 zakona)

(1) K zadosti o zapis dalSiho prostfedku do Ufedniho registru Zadatel dolozi

a) Udaje o pomocném prostifedku a souvisejici doklady stanovené v pfilohach €. 1 a 3 k této
vyhlaSce nebo Udaje o bioagens a souvisejici doklady stanovené v pfilohach €. 2 a 3 k této vyhlasce,

b) vyjadreni k pfipadnému pouziti v zahradach, které nejsou vyuzivany k podnikani, k oSetfovani
vefejné zelené, Skolnich pozemkl a détskych hfist, pokojovych a balkénovych okrasnych rostlin, na
rekreacnich plochéach, sportovistich a na jinych plochach mimo zemédélské nebo lesni pozemky.

(2) Zadatel pfeda na vyzadani rostlinolékafské spravy vzorek dalsiho prostfedku, ktery odpovida jeho
standardni vyrobé, spolu s dokladem o jeho sloZeni.

Oznacovani dalSich prostredku

(K § 55 zakona)
Na obalu dalSiho prostfedku se kromé pozadavkl stanovenych pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie5) a jinym pravnim pFedpisemG) uvadi
a) obchodni firma nebo nazev drzitele rozhodnuti o zapisu do Ufedniho registru a sidlo, u
pravnickych osob, u fyzickych osob jméno, popfipadé jména, pfijmeni, adresa bydlisté a misto
podnikani, je-li odliSné od bydlisté,
b) slozeni dalSiho prostfedku podle podminek stanovenych v rozhodnuti o jeho zapisu do Gfedniho
registru,
c) Cislo rozhodnuti o zapisu do Ufedniho registru,

d) dalSi Gdaje stanovené v rozhodnuti o zapisu do Ufedniho registru.
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Zpusob vedeni zadznamu o pouzivanych pfFipravcich profesionalnimi uzivateli

(K 8 60 odst. 5 z&dkona)
(1) Profesionalni uzivatelé vedou v souladu s nafizenim Evropské unie upravujicim uvadéni pfipravkd

na trvhvz) .zaznamy qQ pouzivani pfipravka nebo dalSich prostfedkt pfi podnikani ve zvlastni knize s
prubézné ocislovanymi strankami, pfipadné v elektronicke podobé, za soucasného zabezpeceni jejich

uchovani. Zaznamy se provadéji bezodkladné, nejpozdéji nasledujici pracovni den po aplikaci pfipravku
nebo dalSiho prostfedku na ochranu rostlin.

(2) zdznamy v elektronické podobé musi byt vedeny tak, aby bylo mozné i nasledné elektronickeé
zpracovani udaja.
(3) Z&znamy o pouzitych pfipravcich nebo dalSich prostfedcich na ochranu rostlin obsahuiji:

a) identifikaci mista aplikace

v v

1. pozemek je ur€en katastralnim Gzemim, obci, okresem a parcelnim Cislem, popfipadé Cislem
pldniho bloku evidence zemédélské pldy podle uZivatelskych vztah(, v pfipadé lesniho
pozemku jednotkou prostorového rozdéleni lesa,

2. sklad rostlinnych produktu je uréen obci, ozna¢enim skladu,
3. sklenik je ur€en obci, ozna¢enim skleniku,
4. mofici stanice je ur€ena obci, ozna¢enim mofici stanice,

5. v ostatnich pfipadech vedeni zaznamu o pouzitych pfipravcich nebo dalSich prostfedcich na
ochranu rostlin se pfi identifikaci oSetfovaného objektu postupuje podle bodu 1 az 4 obdobné,

b) identifikaci oSetfovaného objektu 1. druh plodiny,

2. druh, popfipadé rod ovocnych, okrasnych dfevin nebo okrasnych rostlin péstovanych ve
skleniku,

3. druh rostlinného produktu, osiva a sadby,

4. dalSi udaje, jako jsou jednotka prostoroveho rozdéleni lesa, drazni téleso, strniSté po fepce
olejce, pSenici ozimé,

c¢) rozsah nebo mnoZstvi oSetfovaného objektu, pfi¢emz zaznam se neprovede, pokud oSetfenou
plochu prazdného skleniku nebo skladu nelze uvést, nebo jde-li o jinou aplikaci nez ploSnou,

d) datum aplikace (ve formatu den, mésic, rok),
e) Uplny nazev pfipravku na ochranu rostlin nebo dalSiho prostfedku na ochranu rostlin,
f) davku na jednotku,

g) identifikace cilového Skodlivého organismu v souladu s oznacenim uvedenym na obalu pfipravku
nebo dalSiho prostfedku, proti némuz byla aplikace provedena, nebo

h) jiny G€el pouziti, zejména mofeni, desikace, defoliace, regulace biologickych procesu, oSetfeni
ran rostlin, Uprava vzhledu rostlin, dezinfekce pudy, dezinsekce pudy.

(4) Pro spole¢né vedeni zaznamu o pouzivani pfipravkd na ochranu rostlin a hnojiv se pouZije odstavec
3 obdobné.

ZruSovaci ustanoveni
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ZruSuje se
1. VyhlaSka €. 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin.

2. VyhlaSka €. 371/2006 Sb., kterou se méni vyhlaSka ¢. 329/2004 Sh., o pfipravcich a dalSich
prostfedcich na ochranu rostlin.

3. VyhlaSka &. 146/2009 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2004 Sh., o pfipravcich a dalSich
prostfedcich na ochranu rostlin, ve znéni vyhlaSky ¢. 371/2006 Sb.

Uéinnost

Tato vyhlaSka nabyva uc¢innosti dnem 1. Gnora 2012.

Ministr:
Ing. Bendl v. r.

Pfiloha €. 1 k vyhlaSce €. 32/2012 Sb.

Udaje o pomocném prostfedku a souvisejici doklady, které musi obsahovat Zadost o zapis pomocného
prostfedku do Ufedniho registru.

A Udaje o pomocném prostfedku (dale jen ,prostfedek”)
1 Identifikace prostfedku

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
totoZzné s mistem trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu

1.3 Obchodni nazev prostfedku nebo navrzeny obchodni nazev

1.4 Funkce a ucel pouziti

1.5 Mechanismus U¢&inku

1.6 Uginna slozka

1.7 Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni prostfedku

1.8 Bezpecnostni list prostfedku zpracovany podle pfimo pouzitelnych predpist Evropské uniel)

1.9 Bezpecnostni listy komponent prostfedku, zpracované podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
uniez)

1.10 Navrh oznaceni prostfedku, textu etikety nebo Stitku pfipadné textu pfibalového letaku,

1.11 Klasifikace progtfedvku3) z hlediska jeho vlastnosti chemickych a fyzikalnich, toxikologickych,
ekotoxikologickych (v€etné existujicich studii)

2 Udaje o pouziti

2.1 Predpokladana oblast pouZiti

2.2 Podrobnosti 0 navrzeném pouziti
2.3 Aplika¢ni davka
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2.4 Zpasob aplikace

2.5 Pocet aplikaci a terminy pouziti,

2.6 Rizika ohroZeni rostlin nebo rostlinnych produktt

2.7 Postupy pfi ¢iSténi aplikaéniho zafizeni, pokud se pouziva

2.8 Forma kombinace s dalSim pfipravkem na ochranu rostlin, pfedpoklada-li se
3 DalSi informace o prostfedku

3.1 Baleni - napfiklad velikost, typ obalu

3.2 Navrhy ochrannych a dalSich Ihit nebo jinych opatfeni k ochrané osob, hospodarskych zvifat a
Zivotniho prostredi

4 Analytické metody

4.1 Analytické metody pro stanoveni sloZeni prostfedku

4.2 Metody ke zjiSténi standardnosti prostfedku a jeho Cistoty

5 Rizika pro zdravi lidi

5.1 Rizika pfi zachazeni s prostfedkem

5.2 Priikaz, Ze pouziti prostfedku v kombinaci s pfipravkem na ochranu rostlin nezvysi riziko pro zdravi
5.3 Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s prostfedkem

5.4 Navrhy na minimalizaci rizik pouziti prostfedku v oblastech vyuZivanych Sirokou vefejnosti nebo
zranitelnymi skupinami

6 Rizika z pouziti prostfedku, zejména pro vcely, zvéf a vodni organizmy, pro zdravi zvifat a zivotni
prostiedi

B Souvisejici doklady - zejména
1 doklad osvédcujici povoleni k uvadéni pfedmétného prostfedku na trh v jinych zemich,
2 doklady potvrzujici spInéni zvlaStnich pozadavk( podle § 58 zakona,

3 prohlaSeni podle vzoru uvedeného v pfiloze €. 3 k této vyhlaSce, Ze pomocny prostiedek splfiuje
zvlastni pozadavky podle § 38c a § 58 zakona.

4 doklad o souhlasu prvniho Zadatele o zapis dalSiho prostfedku do Gfedniho registru, ktery je drzitelem
rozhodnuti o tomto zapisu, s vyuzitim jim poskytnutych udaja ve prospéch druhého Zadatele o zapis do
Ufedniho registru, neni-li sdm timto prvnim Zadatelem.

5 informace o pouzivani dalSiho prostfedku v jinych &lenskych statech Evropské unie a dalSich
statech.

1), Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009_ze dne 21. ﬁ'}na 2009 o uvadeéni
pfipravkd na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o regjstraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych'latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemicke latky,

0 zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/796/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES, v platném znéni.

3), Napf. Zakon €, 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
nafizeni (ES) €. 1907/2006, v platném znéni.

Pfiloha €. 2 k vwhlaSce €. 32/2012 Sb.
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Udaje o bioagens a souvisejici doklady, které musi obsahovat Zadost o zapis bioagens do Gfedniho
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
totoZzné s mistem trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu

1.3 Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev a vyvojové kodové ¢&islo bioagens
1.4 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, rozto€am)

1.5 Fyzikalni stav a formulaéni Gprava bioagens

1.6 Uginny makroorganismus

1.7 Udaje o dalich sloZzkéch bioagens

1.8 Navrh textu etikety nebo Stitku, pfipadné textu pfibalového letédku

2 Technické vlastnosti bioagens

2.1 Vzhled bioagens

2.2 Skladovaci stabilita a doba pouzitelnosti bioagens

2.3 Metody stanoveni stability a Zivotnosti d€innych makroorganisma pfi skladovani
2.4 Technické charakteristiky formulace a obsah G¢innych makroorganismu v bioagens
2.5 Kompatibilita s jinymi latkami, pFipravky nebo prostfedky a smésmi3)

2.6 Aplikace bioagens po pfedchazejicim pouZiti pfipravku na ochranu rostlin

2.7 Aplikace pripravku na ochranu rostlin po pfedchézejicim 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 organismu, rostlin nebo
rostlinnych produktd, které jsou pfedmétem ochranného zasahu

3.3 Aplikaéni davka bioagens na oSetfovanou jednotku
3.4 Pocty makroorganismU na oSetfovanou jednotku
3.5 Podminky, za kterych maze byt bioagens pouzito
3.6 Zplsob aplikace

3.7 Pocet aplikaci, terminy pouZziti, trvani ochranného G€inku (maximalni pocet aplikaci béhem sezény,
terminy aplikaci, minimalni interval mezi aplikacemi)

3.8 Doba trvani ucinku pro j ednotlivou aplikaci

3.9 Rizika ohrozeni rostlin nebo rostlinnych produktt
4 DalSi informace o bioagens

4.1 Baleni velikost
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4.1.1 Popis obalu

4.1.2 Vysledky zkouSek obalu z hlediska dopravy a béZzné manipulace
4.1.3 Odolnost materiélu obalu

4.2 Postupy pfi €isténi aplikacniho zafizeni, pokud se zafizeni pouziva
4.3 Doporucend 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 sloZzeni bioagens

5.2 Determina¢ni metody pro stanoveni druhu makroorganismu v bioagens
5.3 Metody ke zjiSténi standardnosti bioagens a jeho Cistoty

6 Udaje o biologické G¢innosti

6.1 Pfedbézné zkouSky

6.2 Polni, sklenikové, laboratorni a provozni zkousky

6.3 Rizika sniZeni G¢inno sti

6.4 Uginky na o3etfené rostliny, pfipadné rostlinné produkty

6.5 Vedlej Si G€inky na necilové organismy

6.6 Citlivost 0¢innych makroorganismu na predchazejici pouziti pfipravku na ochranu rostlin,
pouzivanych u stejné plodiny, doba mezi pouZitim uvedenych pfipravki za u€elem predejiti ohrozeni
G¢innych 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 Ihat, 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 dalSich lhut nebo jinych opatfeni k ochrané hospodarskych zvifat a Zivotniho
prostredi

9 Ekotoxikologické studie

9.1 Uginky na vodni organismy

9.2 Uginky na uzite¢né a dal3i necilové organismy, je-li jejich expozice mozna
10 DalSi informace - zejména

10.1 Informace o rozsahu povoleni a registrace v j inych zemich

10.2 Informace o omezeni pouziti bioagens v jinych zemich

10.3 Dalsi informace a navrhy

B Uginny makroorganismus se charakterizuje témito Gdaji
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1 Identifikace G4€inného makroorganismu
1.1 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

1.2 Nazev makroorganismu (védecky nazev, ¢esky nazev, synonymum)

1.3 Referenéni oznaceni chovu makroorganismu a jeho misto

1.4 Determinacni znaky a dalSi kritéria pro identifikaci makroorganismu

2 Biologické vlastnosti makroorganismu

2.1 Cilovy Skodlivy organismus, druh antagonismu ke Skodlivému organismu

2.2 Dosavadni poznatky o pouziti makroorganismu, jeho pfirozeny vyskyt, zemépisné rozsifeni

2.3 Okruh pfipadnych hostiteld a ac€inky na jiné druhy mimo cilovy Skodlivy organismus, moZnosti
rozsifeni makroorganismu mimo oblast pouziti, pro niz je ur€en

2.4 Souvislost s klimatickymi podminkami, autekologické charakteristika druhu, ekologicka valence
3 DalSi informace o makroorganismu

3.1 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, rozto€um)

3.2 Mechanismus pusobeni na Skodlivé organismy

3.3 Omezeni pouZziti

3.4 Popis metody produkce u€inného makroorganismu

3.5 Riziko ztraty biologické aktivity makroorganismu

3.6 Doporucené postupy a opatieni 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 prostiedi

6.1 Sifeni, mobilita, mnoZeni a schopnost prezimovani v podminkéach Ceské republiky

7 Ekotoxikologické udaje

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

C Souvisejici doklady

1 doklady potvrzujici spInéni zvlaStnich pozadavk( podle § 59 zakona,

2 prohlaSeni, v souladu se vzorem uvedenym v pfiloze €. 3 k této vyhlaSce, Ze bioagens splfiuje
zvlastni pozadavky podle 8§ 59 zékona.

3 doklad o souhlasu prvniho Zadatele o zapis dalSiho prostfedku do ufedniho registru, ktery je
drzitelem rozhodnuti o tomto zapisu, s vyuzitim jim poskytnutych Gdaju ve prospéch druhého Zadatele
0 zapis do ufedniho registru, neni-li sam timto prvnim zadatelem.

3), Napf. Zakon €, 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
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oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zrusSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
nafizeni (ES) €. 1907/2006, v platném znéni.

Priloha €. 3 k vyhlaSce €. 32/2012 Sh.
VZOR

Poznamky pod €arou

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. Fl’ma 2009 o uvadéni pripravka
na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

2)"(vll. 67 nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
pripravku na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smeérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

3) Zakon €. 242/2000 Sb., o ekologickém zemédélstvi a o zméné zakona €. 368/1992 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpis(, ve znéni pozdéjSich predpisu.

N

008 o klasifikaci,

4) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince .
999/45/ES a 0 zméné

oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a
nafizeni (ES) €. 1907/2006, v platném znéni.

=

5), Napriklad zakon €. 258/200Q Sb., g ochrané vefejného zdravi a o0 zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, vyhlaska €. 268/2000 Sb., o technickych pozadavcich ha stavby.

6), Napfiklad zakon €, 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

Souvislosti

Provadi predpis

326/2004 Sb. Zakon o rostlinolékarské peci

Je ménén

326/2012 Sh. VyhlaSka, kterou se méni vyhlaska ¢. 32/2012 Shb., o pfipravcich a dalSich
prostfedcich na ochranu rostlin

Rusi predpis

329/2004 Sb. VyhlaSka o pfipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin

371/2006 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaSka €. 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalSich

prostfedcich na ochranu rostlin
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146/2009 Sb. VyhlaSka, kterou se méni vyhlaska €. 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalSich
prostfedcich na ochranu rostlin, ve znéni vyhlaSky €. 371/2006 Sb.

Verze

¢. Znéni od Novely Poznamka

2. 01.11.2012 326/2012 Sb. Aktudlni verze.

1. 01.02.2012 Pocatek ucinnosti.
0. 30.01.2012 VyhlaSené znéni.
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