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VYHLASKA

ze dne 21. Cervna 2018

o pfipravcich a pomocnych prostfedcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemédélstvi ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zivotniho prostiedi
stanovi podle § 88 odst. 3 zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péci a o zméné nékterych
souvisejicich zakona, ve znéni zakona €. 131/2006 Sb., zakona €. 291/2009 Sb., zakona €. 490/2009 Sb.,
zakona €. 245/2011 Sb., zakona €. 199/2012 Sb. a zakona ¢&. 299/2017 Sb., (dale jen ,zékon®):

Pfedmét vyhlasky

Tato vyhlaska provadi ustanoveni zakona vztahujici se na pfipravky a pomocné prostiedky a stanovi
a) pozadavky na formu a usporfadani udaji na etiketé a vzor etikety pfipravku,
b) pozadavky na baleni a oznacovani pfipravkl pro neprofesionalni uzivatele,

c) oblasti zkouSeni a nalezitosti dokumentace k prokazani zpuUsobilosti k provadéni pokust a
zkousek,

d) maximalni rozsah pokusu a zkouSek s nepovolenymi pfipravky a pomocnymi prostfedky pro ucely
vyzkumu a vyvoje,

e) kritéria na mista, na nichz dochazi pfi podnikatelské Cinnosti k nakladani s pfipravky nebo
pomocnymi prostfedky v ramci uvadéni na trh,

f) rozsah a zpusob uchovavani dokumentace a zaznamu o uvadéni pfipravkll nebo pomocnych
prostfedkl na trh a o jejich plvodu,

g) okolnosti, za nichz pfipravek predstavuje vyznamné riziko pro necilové organismy v pfipadé
neprofesionalniho pouziti,

h) rozsah dokumentu, které prokazuji, Ze pomocny prostfedek splfiuje pozadavky pro povoleni,
i) poZzadavky na oznaCovani pomocnych prostfedka,

j) zpUsob vedeni zaznaml o pouzivanych pfipravcich a pomocnych prostfedcich profesionalnimi
uzivateli a
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k) zpUsoby odbéru vzorku pfipravki nebo pomocnych prostfedku.

Oblasti zkouseni a nalezitosti dokumentace k prokazani zplsobilosti 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 porost,
c¢) skleniky a jiné kryté prostory,
d) mofeni osiva a
e) laboratorni testy a analyzy.

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

a) dokumentaci o organizaCnich a technickych podminkach, ktera obsahuje
1. popis pracovisté a jeho Cinnosti v oblasti zemédélstvi,

2. organizaci pracovisté véetné vymezeni opravnéni pfi fizeni pracovisté a pfi provadéni jeho
odbornych €innosti,

3. vnitfni systém Skoleni zaméstnancu v oblasti zabezpeceni jakosti prace, pracovnich postupu a
bezpeclnosti prace,

4. popis staveb, prostor a pokusnych pozemku véetné prostor pro uskladnéni vzork( pfipravku a
pomocnych prostifedkd,

5. popis zpusobu zajisténi bezpecného shromazdovani a likvidace neupotfebitelnych zbytkd
pripravkll a pomocnych prostfedkl, oball po nich, zbytkG aplika¢ni kapaliny a vody po cisténi
zafizeni pro aplikaci pfipravkd a pomocnych prostredkd,

6. popis zplsobu nakladani s o$etfenymi rostlinami nebo rostlinnymi produkty,
7. prehled stroju, pfistrojl a jiného zafizeni k provadéni zkousek,
8. pravidla pro uchovavani dokumentace a
9. pravidla vnitiniho systému kontroly jakosti,
b) standardni operaéni postupy pro vSechny &innosti souvisejici s provadénim zkousek,

c) metrologicky fad, ktery stanovi pravidla pro zachazeni s pouzivanymi méfidly, udrzbu a kalibraci
pouzivanych méfidel,

d) zaznamy o udrzbé a kalibraci pouzivaného zafizeni a vybaveni a

e) zaznamy o vzdélani, absolvovanych kurzech a Skolenich pro vykon €innosti.

Maximalni rozsah pokust a zkousek s nepovolenymi pfipravky a pomocnymi prostredky pro
ucely vyzkumu a vyvoje

(K § 45 odst. 13 zakona)

(1) Maximalni rozsah pokusl a zkou$ek s nepovolenymi pfipravky pro ucely vyzkumu a vyvoje ¢ini
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a) maximalné 1 ha ro€né nebo mnozstvi osiva nebo sadby oSetfené pfipravkem pro vysev nebo
vysadbu na ploSe maximalné 1 ha rocné, jestlize podle podkladi pfedlozenych Zzadatelem nebyly
posouzeny vlivy pfipravku na zdravi lidi ani na zZivotni prostfedi a necilové organismy v souladu s

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/20093),

b) maximalné 5 ha ro¢né nebo mnozstvi osiva nebo sadby oSetfené pfipravkem pro vysev nebo
vysadbu na ploSe maximalné 5 ha ro¢né, jestlize podle podkladl predlozenych Zadatelem byly
posouzeny vlivy pfipravku na zdravi lidi v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009,

¢) maximalné 10 ha ro¢né nebo mnozstvi osiva nebo sadby oSetfené pfipravkem pro vysev nebo
vysadbu na ploSe maximalné 10 ha ro¢né, jestlize podle podkladu predlozenych Zadatelem byly
posouzeny vlivy na zdravi lidi, na zivotni prostfedi a na necilové organismy v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, nebo

d) maximalné 20 ha ro¢né nebo mnozstvi osiva nebo sadby oSetfené pripravkem pro vysev nebo
vysadbu na ploSe maximalné 20 ha ro¢né, jestlize se jedna o pfipravek na bazi mikroorganismi,
feromon nebo pfipravek obsahuijici latku pfedstavujici nizké riziko, a tento pfipravek jiz byl povolen v
nékterém Clenském staté v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/20009.

(2) Maximalni rozsah pokusl a zkousek s nepovolenymi pomocnymi prostfedky pro ucely vyzkumu a
vyvoje ¢ini maximalné 10 ha ro¢né& nebo mnoZstvi osiva nebo sadby oSetfené pro vysev nebo vysadbu
na ploSe maximalné 10 ha ro€né, jestliZze se jedna o pomocny prostfedek.

Kritéria na mista, na nichz dochazi pii podnikatelské €innosti k nakladani s pripravky nebo
pomocnymi prostiedky v ramci uvadéni na trh

(K § 46b odst. 3 zakona)

(1) Mista, na nichz dochazi pfi podnikatelské cinnosti k nakladani s pfipravky nebo pomocnymi
prostfedky v ramci uvadéni na trh, musi odpovidat pozadavkim na jejich bezpe¢né skladovani v
souladu s udaiji uvedenymi na etiket&, v pfibalovém letaku nebo v bezpe€nostnim listu.

(2) Misto, na némz dochazi pfi podnikatelské Cinnosti k nakladani s pfipravky nebo pomocnymi
prostfedky v ramci uvadéni na trh, musi byt chranéno pfed pfimym slune¢nim zafenim, destém a
mrazem, musi umoznovat oddélené skladovani jednotlivych druhl pfipravkd nebo pomocnych
prostfedkl a musi byt vybaveno zafizenim k méfeni teploty a vlhkosti vzduchu, které umoziuje
zpétnou kontrolu zaznamu o teploté a vihkosti vzduchu.

(3) Pro kazdé misto, na némz dochazi pfi podnikatelské &innosti k nakladani s pfipravky nebo
pomocnymi prostiedky v ramci uvadéni na trh, musi byt zpracovan samostatny provozné bezpecénostni
fad se specifikaci hygienickych, provozné bezpecénostnich a pozarnich predpisu.

(4) Na mista, na nichz dochazi pfi podnikatelské ¢innosti k nakladani s pfipravky nebo pomocnymi
prostiedky v baleni uréeném pro neprofesionalni uzivatele a kde jsou tato baleni pfimo prodavana
uzivatelim, ktefi nejsou profesionalnimi uzivateli, se vztahuji pozadavky uvedené v odstavci 1.

Rozsah a zplisob uchovavani dokumentace a zaznamu o uvadéni pripravkli nebo pomocnych
prostredki na trh a o jejich plivodu

(K § 46¢ odst. 2 zakona)

(1) Distributor uchovava dokumentaci a zaznamy o pfijmu pfipravkd a pomocnych prostfedkd, kontrole
pfijatych pfipravkd a pomocnych prostfedkl, skladovani, Cisténi a udrzbé prostor, kontrole podminek
skladovani v&etné ochrany pfipravkd nebo pomocnych prostiedka pfi skladovani a prepravé a
objednavani, dodavani a stahovani pfipravkl a pomocnych prostfedkd z obé&hu a jejich vraceni do
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obéhu tak, aby nedochazelo k neshodam mezi dokumentaci a zaznamy a byla zajiSténa jejich
nezménitelnost. V zaznamech o prodeji &i jiném nakladani s pfipravky a pomocnymi prostifedky je tfeba
vzdy uvadét nazev pfipravku nebo pomocného prostfedku, Cislo Sarze vyrobce formulace, datum
vyroby vyrobce formulace a datum skonceni pouzitelnosti pfipravku nebo pomocného prostfedku, a to
tak, aby tyto udaje byly vzdy Citelné a neporusSené. Zaznamy lze vést i v elektronické podobé. Zaznamy
v listinné nebo elektronické podobé& musi byt vedeny pribézné za souCasného zabezpeceni jejich
uchovavani.

(3) Zaznamy podle zakona Ize nahradit vedenim a predlozenim zaznam( vedenych podle jinych
predpisu, pokud tyto zaznamy obsahuji informace podle zakona a jsou v souladu s odstavcem 1.

(4) Dokumentace o stazeni pfipravku nebo pomocného prostfedku z obéhu obsahuje

a) vymezeni opravnéni zaméstnancl pfi provadéni a koordinaci stahovani pfipravku nebo
pomocného prostiedku z trhu,

b) popis komunikace s pfislusnymi ufady, drzitelem povoleni, s vyrobcem, distributory a odbérateli
pripravku nebo pomocného prostifedku v pribéhu stahovani a po skonceni stahovani pfipravku nebo
pomocného prostifedku z trhu,

¢) popis vlastniho postupu stahovani pfipravku nebo pomocného prostiedku z trhu, v&etné postupu
pro okamzitou identifikaci a kontaktovani vSech odbératell pfipravku nebo pomocného prostredku,

d) zpusob vedeni a uchovavani zaznamu o vSech &innostech souvisejicich se stahovanim pfipravku
nebo pomocného prostiedku z trhu,

e) posouzeni procesu stazeni pfipravku nebo pomocného prostfedku z trhu a opatfeni provadéna v
pfipadech, kdy neni mozné pfipravek nebo pomocny prostiedek z trhu stahnout,

f) popis zajisténi oddéleného umisténi pfipravkl nebo pomocnych prostfedkd stazenych z trhu od
ostatnich skladovanych pfipravkd nebo pomocnych prostfedkd a

g) ucetni, dafiové a jiné zaznamy o vSech ¢innostech souvisejicich s likvidaci nebo s jinymi zplisoby
nakladani s pfipravkem nebo pomocnym prostfedkem po stazeni z trhu, véetné dolozeni mista, doby
a zpUsobu likvidace nebo presunu pripravku nebo pomocného prostrfedku po stazeni z trhu.

Okolnosti, za nichz pripravek predstavuje vyznamné riziko pro necilové organismy v pripadé
neprofesionalniho pouziti

(K § 34 odst. 3 zakona)
Pfipravek predstavuje v pfipadé neprofesionalniho pouziti vyznamné riziko pro necilové organismy, je-li

a) nutné stanovit ochrannou vzdalenost od povrchovych vod vétsi nez 30 m na pozemcich se svazitosti
mensi nez 3 stupné,

b) nutné stanovit ochrannou vzdalenost od okraje o$etfovaného pozemku vétsi nez 30 m, nebo

c) s ohledem na ochranu vodnich organismu a/nebo necilovych ¢lenovcl mozné pfipravek aplikovat
pouze s pouzitim profesionalniho zafizeni pro aplikaci pfipravki omezujiciho nezadouci ulet nebo
jinych protiuletovych opatfeni.

Rozsah dokumentu, které prokazuji, Ze pomocny prostiedek splnuje pozadavky pro povoleni
(K § 54a odst. 1 zakona)
(1) K zadosti o povoleni pomocného prostfedku zadatel dolozi

a) udaje o pomocném prostfedku a souvisejici doklady stanovené v pfiloze €. 1 k této vyhlasce nebo
Udaje o bioagens a souvisejici doklady stanovené v pfiloze €. 2 k této vyhlasce a
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b) vyjadfeni k pfipadnému pouziti v zahradach, které nejsou vyuzivany k podnikani, k oSetfovani
vefejné zelené, Skolnich pozemku a détskych hfist, pokojovych a balkénovych okrasnych rostlin, na
rekreaénich plochach, sportovistich a na jinych plochach mimo zemédélské nebo lesni pozemky.

(2) Zadatel pfeda na vyzadani Ustavu vzorek pomocného prostfedku, ktery odpovida jeho standardni
vyrobé, spolu s dokladem o jeho slozeni.

Zpusob vedeni zaznamu o pouzivanych pripravcich a pomocnych prostredcich profesionalnimi
uzivateli

(K § 5 odst. 3 a § 60 odst. 4 zakona)

(1) Profesionalni uzivatelé vedou zaznamy o pouzivani pfipravkl nebo pomocnych prostfedkd pfi
podnikani ve zvlastni knize s pribézné ocislovanymi strankami, pfipadné v elektronické podobé, za
souCasného zabezpeceni jejich uchovani. Zaznamy se provadéji bezodkladné, nejpozdéji nasledujici
pracovni den po aplikaci pfipravku nebo pomocného prostfedku, s vyjimkou Udaje o ovéfeni u€innosti
opatfeni, ktery se eviduje podle ucinku pouzitého pfipravku nebo pomocného prostfedku. V pfipadég, ze
je aplikace pfipravku nebo pomocného prostifedku provadéna formou sluzby v ochrané rostlin,
povinnost vést zaznamy o aplikaci ma také uzivatel pozemku, ktery tuto sluzbu objednal.

(2) Zaznamy v elektronické podob& musi byt vedeny tak, aby bylo mozné i nasledné elektronické
zpracovani udaja.

(3) Zaznamy o pouzitych pfipravcich nebo pomocnych prostfedcich obsahuiji
a) identifikaci mista aplikace

1. pozemek je uren katastralnim uzemim, obci, okresem a parcelnim &islem, popfipadé Cislem
pudniho bloku evidence zemédélské pldy podle uzivatelskych vztahd, v pfipadé lesniho pozemku
jednotkou prostorového rozdéleni lesa,

2. sklad rostlinnych produktu je uréen obci, oznacenim skladu,
3. sklenik je ur&en obci, oznagenim skleniku,
4. mofici stanice je urCena obci, oznaCenim mofici stanice,

5. v ostatnich pfipadech vedeni zaznamu o pouzitych pfipravcich nebo pomocnych prostfedcich
se pfi identifikaci 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 prostorového rozdéleni lesa, drazni téleso, strnisté po fepce
olejce, pSenici ozimé,

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

d) datum aplikace, a to ve formatu den, mésic, rok,
e) uplny nazev pfipravku na ochranu rostlin nebo pomocného prostfedku na ochranu rostlin,
f) davku na jednotku,

g) identifikaci cilového Skodlivého organismu v souladu s oznaenim uvedenym na etiketé pfipravku
nebo pomocného prostfedku, popfipadé nafizenim Ustavu o rozSifeni povoleni na mensinova
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pouziti nebo nafizenim Ustavu vydanym v pfipadé mimoradnych stavid v ochrané rostlin, proti
némuz byla aplikace provedena,

h) jiny ucel pouziti, zejména mofeni, desikace, defoliace, regulace biologickych procesu, oSetfeni
ran rostlin, Uprava vzhledu rostlin, dezinfekce pldy, dezinsekce pldy, a

i) ovéfeni ucinnosti opatfeni ve formé vysledku ucinnosti opatfeni, a to ve formatu 1 — ucinny, 0 —
neucinny.
(4) Zaznamy o pouzivani pfipravkll na ochranu rostlin a pomocnych prostfedkll podle tohoto
ustanoveni Ize vést i v evidenci hnojiv vedené pro tgely zakona o hnojivech?).

(5) Zaznamy o pouziti feromonU a repelentl proti okusu zvéfi Ize vést i v evidenci vytvofené pro ucely
lesniho hospodarstvi.

Zpusoby odbéru vzorkt pripravki nebo pomocnych prostredki
(K § 43 odst. 1 zakona)

(1) Pokud je pfipravek nebo pomocny prostfedek v prodejnim obalu o velikosti do 20 kg nebo 20 |
vCetné, provadi se odbér tohoto celého baleni, pfipadné vétdiho poctu baleni stejné Sarze.

(2) K odbéru vzorku pfipravkd nebo pomocnych prostfedkl v obalu jiném, nez je uvedeno v odstavci 1,
se pouzivaji u
a) granulovanych pfipravkd nebo pomocnych prostfedkd vhodné vzorkovace, napfiklad trubkové, &i
ploché lopatky, s naslednym pfenesenim vzorku do vzorkovnice, nebo

b) kapalnych vyrobkl vzorkovaci pumpa, vzorkovaci trubice se spodnim uzavérem nebo vzorkovaci
nadoba, s naslednym vpravenim vzorku do vzorkovnice.

Minimalni velikost takto odebraného vzorku je 1 kg, pfipadné 1 I.
(3) V pripadé, ze neni odebrano celé baleni, je vzorkovnice fadné zapeCeténa a oznafena alesponi
témito udaiji:
a) Cislem protokolu o odbéru,

b) nazvem, Cislem Sarze vyrobce formulace, datem vyroby vyrobce formulace, pfipadné datem
expirace a evidencnim c&islem vzorkovaného pfipravku nebo pomocného prostifedku, pokud jsou
v8echny Udaje na obalu uvedeny, pfipadné dalSimi udaiji identifikujicimi odebrany vzorek,

c) datem odbéru a
d) nazvem a adresou subjektu, u néhoz byl vzorek odebran.

(4) Potvrzenim o odbéru vzorku je protokol o odbéru, ktery vyhotovuje Ustav ve dvojim vyhotoveni, a to
jedno pro osobu, u niz byl vzorek odebran, a jedno pro potfeby Ustavu, a ktery obsahuje alespori tyto
udaje:

a) Cislo protokolu,

b) datum odbéru vzorku,

c) utvar Ustavu a jméno zaméstnance, ktery odbér provedl,

d) nazev a adresu subjektu, u néhoz byl vzorek odebran, a jméno osoby, ktera tento subjekt
zastupovala,

e) nazev, Cislo Sarze vyrobce formulace a datum vyroby vyrobce formulace, dobu pouzitelnosti,
pfipadné datum expirace, evidenéni Cislo pfipravku nebo pomocného prostfedku, pokud jsou
v8echny udaje na obalu uvedeny, pfipadné dalSi udaje identifikujici odebrany vzorek, dale pak druh,
velikost a po€et odebranych baleni pfipravku nebo pomocného prostfedku, pfipadné zplsob odbéru,
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nebylo-li odebrano celé baleni, a

f) Cislo nabyvaciho dokladu pFipravku nebo pomocného prostfedku, jehoz kopie je pfilohou protokolu
o kontrole.

(5) Pfi manipulaci se vzorkem musi byt dodrzeny podminky stanovené v povoleni, pfedevSim s
ohledem na teplotu skladovani pfipravku nebo pomocného prostrfedku.

(6) Je-li vzorek pfipravku nebo pomocného prostfedku odebran za ucelem kontroly nakladani s
pfipravky nebo pomocnymi prostfedky u profesionalniho uzivatele, je odebran o minimaini velikosti 200
g nebo 200 ml podle typu formulace z obalu, v némz se nachazi v dobé kontroly, a to do samostatné
vzorkovnice s vyuzitim vzorkovacich pomlcek uvedenych v odstavci 2 pism. a) a b) a v souladu s
odstavci 3 az 6.

Technicky predpis

Tato vyhlaska byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. zari 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpisu a predpist pro
sluzby informaéni spolecnosti.

Prechodné ustanoveni

Do 31. prosince 2019 se pozadavky na oznaCovani pomocnych prostfedku fidi rozhodnutim o zapisu
dalSiho prostfedku do ufedniho registru nebo rozhodnutim o povoleni pomocného prostfedku.

ZruSovaci ustanoveni
Zrusuji se:
1. Vyhlaska &. 32/2012 Sb., o pfipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin.

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

Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti patnactym dnem po jejim vyhlaseni, s vyjimkou ustanoveni § 2, 3, § 7
odst. 2 a § 10, ktera nabyvaji u€innosti dnem 1. ledna 2020.

Ministr:

Ing. Milek v. .

Pfiloha €. 1 k vyhlasce €. 132/2018 Sb.

Udaje o pomocném prostiedku na ochranu rostlin mimo bioagens a souvisejici doklady, které
musi obsahovat zadost o povoleni pomocného prostredku
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1. Identifikace pomocného prostfedku
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 pomocného prostredku.

1.3 Funkce a ucel pouziti.

1.4 Formulacni uprava.

1.5 Uginna slozka.

1.6 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni pomocného prostfedku.
2. Udaje o pouziti

2.1 Prfedpokladana oblast pouziti.

2.2 Podrobnosti o navrzeném pouziti.

2.3 Aplikacni davka.

2.4 Zpusob aplikace.

2.5 Pocet aplikaci a terminy aplikaci.

2.6 Mechanismus ucinku.

2.7 Postupy pfi Cisténi aplikacniho zafizeni, pokud se pouziva.

2.8 Forma kombinace s dalSim pfipravkem na ochranu rostlin nebo pomocnym prostiedkem,
predpoklada-li se.

2.9 Navrhy ochrannych opatfeni o ochrané zdravi osob.
3. DalSi udaje o pomocném prostiedku

3.1 Bezpecnostni list pomocného prostfedku zpracovany podle nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, v platném
znéni.

3.2 Bezpecnostni listy vSech slozek obsazenych v pomocném prostfedku, zpracované podle nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, v platném znéni.

3.3 Navrh textu etikety v€etné oznaceni.

3.4 Klasifikace pomocného prostfedku z hlediska jeho chemickych a fyzikalnich, toxikologickych a
ekotoxikologickych vlastnosti dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008, ze dne
16. prosince 2008, o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006, v platném znéni, vetné klasifikacni
rozvahy s odivodnénim klasifikace pomocného prostfedku.

3.5 Baleni (velikost, typ a material obalu, apod.) v€éetné podkladu prokazujicich kompatibilitu obalu s
pomocnym prostifedkem.

3.6 Analytické metody pro stanoveni ucinné slozky/slozek pomocného prostiedku.
3.7 Popis vyrobniho procesu pomocného prostfedku a prvka kontroly kvality.
3.8 Udaje prokazujici G¢innost pomocného prostfedku pfi navrzeném pouZiti

3.8.1 Udaje o miFe uginnosti pomocného prostiedku se piedkladaji pro pomocny prostfedek pro tpravu
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anebo zlepSeni vlastnosti aplikacni kapaliny a pfi pouziti pfipravkl, a dale pro pomocny prostfedek pro
zvySeni odolnosti rostlin proti Skodlivym organismim mimo pfipravek.

3.8.2 Predkladaji se vysledky minimalné 3 maloparcelnich pokust za obdobi nejméné dvou let
provedenych za podminek co nejblizSich navrhovanému pouziti, v nichz je porovnana ucinnost
prostfedku oproti neoSetfené varianté. V pfipadé prostfedk(l pro Upravu anebo zlepSeni vlastnosti
aplika¢ni kapaliny se navic porovnava varianta s aplikaci pfipravku bez pomocného prostfedku a
varianta s aplikaci pfipravku a pomocného prostfedku. Pokusy se provadéji podle obdobnych
pozadavkl jako pokusy s pfipravky podle nafizeni Komise (EU) €. 284/2013, ze dne 1. bfezna 2013,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
pfipravkll na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na udaje o pfipravcich na ochranu rostlin, v
platném znéni.

3.8.3 Sumarizace vysledkd podle bodu 3.8.2 a pfehled odborné literatury vztahujici se k ucinnosti
pomocneho prostfedku pfi navrzeném pouZiti.

3.9 Rizika pfi zachazeni s pomocnym prostfedkem z hlediska vlivu na zdravi lidi

3.10 Dokumentace prokazujici, Ze pouZiti pomocného prostfedku v kombinaci s pfipravkem na ochranu
rostlin nezvysi riziko pro zdravi lidi.

3.11 Zduvodnéni navrhu na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s pomocnym prostfedkem.

3.12 Zdlvodnéni navrhu na minimalizaci rizik pfi pouziti pomocného prostfedku v oblastech
vyuzivanych Sirokou vefejnosti nebo zranitelnymi skupinami.

3.13 Zduvodnéni navrhu na minimalizaci rizika z pouziti pomocného prostfedku, zejména pro vcely,
suchozemské obratlovce a vodni organismy a zivotni prostredi.

4. DalSi souvisejici doklady, zejména

4.1 Informace o povoleni k uvadeni predmétného pomocného prostfedku na trh v jinych zemich EU
pripadné dalSich statech.

4.2 Doklad o souhlasu vlastnika udaji k pomocnému prostfedku s jejich vyuzitim ve prospéch jiného
Zadatele.

Pfiloha €. 2 k vyhlasce €. 132/2018 Sb.
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 ucinnych stadii
2. Udaje o pouziti bioagens

2.1 Pfedpokladana oblast pouziti
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2.2 Podrobnosti o navrzeném pouZziti

2.3 Aplika¢ni davka

2.4 ZpUsob aplikace

2.5 Pocet aplikaci a terminy aplikaci

2.6 Mechanismus ucinku 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 Gginnosti bioagens (vysledky pokust, prehled védecké literatury a jejich sumarizace)
PFiloha €. 3 k vyhlasce €. 132/2018 Sb.

VZOR ETIKETY PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

PFiloha €. 4 k vyhlasce €. 132/2018 Sb.
VZOR ETIKETY POMOCNEHO PROSTREDKU NA OCHRANU ROSTLIN

Poznamky pod ¢arou

1) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 o klasifikaci, oznadovani 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.

2) Nafizeni Komise (EU) &. 547/2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.
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1107/2009, pokud jde o pozadavky na oznacovani pfipravki na ochranu rostlin, v platném znéni.

3) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o uvadéni pripravk
na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS, v platném znéni.

4) Zakon ¢&. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych pudnich latkach, pomocnych rostlinnych pipravcich a
substratech a o agrochemickém zkouseni zemédélskych pud (zakon o hnojivech), ve znéni pozdéjsich
predpis(.

Souvislosti

Provadi predpis

326/2004 Sb. Zakon o rostlinolékarské péci
Rusi
326/2012 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 32/2012 Sb., o pfipravcich a dalSich

prostfedcich na ochranu rostlin

32/2012 Sb. Vyhladka o pfFipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin

Je odkazovan z

132/2018 Sb. Vyhlaska o pfipravcich a pomocnych prostfedcich na ochranu rostlin

Odkazuje na

132/2018 Sb. Vyhladka o pFipravcich a pomocnych prostfedcich na ochranu rostlin

326/2012 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 32/2012 Sb., o pfipravcich a dalSich
prostfedcich na ochranu rostlin

32/2012 Sb. Vyhlaska o pFipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin

326/2004 Sb. Zakon o rostlinolékarské péci

156/1998 Sb. Zakon o hnojivech

85/1996 Sb. Zakon o advokacii

246/1992 Sb. Zakon na ochranu zvifat proti tyrani

Verze

€. Znéniod-do Novely Poznamka

2. 01.01.2020 Budouci znéni

1. 13.07.2018 - 31.12.2019 Aktualni znéni (exportovano

07.02.2019 13:47)
0. 28.06.2018 Délena ucinnost Vyhlasené znéni

© AION CS 2010-2019 | Pracuje na systému AToM3 | D&kujeme, Ze pouzivate Zakony pro lidi

11z12 07.02.2019, 13:45



zakonyprolidi_cs 2018 132 v20180713 https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2018-132/zneni-20180713.htm?sil=1

.Cz

12z 12 07.02.2019, 13:45



