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VYHLASKA
ze dne 30. dubna 2004
o pripravcich a dalSich prostredcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemédélstvi stanovi ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem Zzivotniho prostfedi podle § 88 odst.
3 zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékaFské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakond, (dale jen ,zakon"):

§1

Predmét upravy
Touto vyhlaskou se v souladu s pravem Evropskych spole€enstvi 1) provadéji ustanoveni zakona vztahujici se na pfipravky a
dalSi prostfedky na ochranu rostlin.
CAST PRVNI
PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN
§2
Podminky pouzivani pripravku
(K § 31 odst. 4 a 5 zadkona)

(1) Podminkami pouZzivani pfipravku na ochranu rostlin (déle jen ,pfipravek") se rozumi

a) jeho pouziti podle pokynd, jimiz je oznacen (spravné pouZiti pfipravku),

b) zabranéni kontaminace vody a poskozeni ostatnich slozek zivotniho prostfedi v€etné zdravi zvifat 2) v dusledku pouziti
pfipravku,

c) dodrZeni zasad integrované ochrany rostlin, je-li to objektivné mozné.

(2) Uginna latka ve formé pripravku musi byt klasifikovana, balena a oznadovana v souladu s poZzadavky zvlastnich pravnich
pFedpis(’J.?’)
Nalezitosti zadosti o registraci pripravku
(K § 32 odst. 3 a 7 zadkona)

8§83
Dokumentacéni soubory udaju
(1) Pozadovany dokumentaéni soubor Udajl o pfipravku a souvisejici pozadavky jsou uvedeny v pfiloze €. 1.
(2) Pozadovany dokumentacni soubor Udajd o Ucinné latce a souvisejici poZzadavky jsou uvedeny v pfiloze €. 2.
§4

Technické pozadavky na zpracovani zadosti a jeji sou€asti
(1) Zadost o registraci pripravku (§ 32 odst. | zakona), ktera se zpracovava zpisobem odpovidajicim zasadam hodnoceni
podkladovych udajl a kriteriim pfi posuzovani pfipravku za u¢elem jeho registrace (dale jen ,zasady hodnoceni p¥ipravku")

uvedenym v pfiloze €. 3, 4) musi obsahovat:

a) udaje o

1. Zadateli a osobé, ktera je opravnéna k jednani jeho jménem, zahrnujici zejména obchodni firmu nebo nazev a sidlo pravnické
osoby, nebo jméno, popfipadé jména a pfijmeni, bydlisté a misto podnikani, liSi-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,

1) Smérnice Rady 91/414/EHS z 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh.

Smeérnice Rady 97/57/ES z 22. zafi 1997 o stanoveni pfilohy VI ke Smérnici Rady 91/414/EHS o uvadéni pfipravkd na ochranu
rostlin na trh.

Smérnice Rady 79/117/ES z 21. prosince 1979 o zakazu uvadéni na trh a pouzivani pfipravkl na ochranu rostlin s obsahem
nékterych u€innych latek.

Smérnice Komise 2003/82/ES z 11. zafi 2003, kterou se méni Smérnice Rady 91/414/EHS, pokud jde o standardni véty pro
zvlastni rizika a standardni véty pro zvlastni bezpe€nostni opatfeni pro pfipravky na ochranu rostlin.

2) Zakon 6. 246/1992 Sb na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni zakona €. 162/1993 Sb., zakona ¢. 193/1994 Sb., zakona ¢.
243/1997 Sb., nalezu Ustavniho soudu vyhlaseného pod €. 30/1998 Sb. a zakona &. 77/2004 Sb.

3) Zakon ¢&. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalSich zakon.
Smérnice Rady 67/548/EHS.
Smérnice Rady 1999/45/ES.

4) Pfiloha VI ke Smérnici Rady 91/414/EHS.

2. vyrobci pfipravku a jeho G€inné latky, zahrnujici idaje podle bodu | pfiméfené,

3. pfipadném dal$im ucastniku fizeni, zahrnujici udaje podle bodu | pfiméfené,

4, pripravku, ktery je pfedmétem zadosti, které se uvadéji odkazem na dokumentacni soubor Udaju o pfipravku (§ 3 odst. 1),
b) navrh na baleni a oznaCovani pfipravku podle § 42 zakona, vetné vyjadieni k pfipadnému pouziti v zahradach, které

nejsou vyuzivany k podnikani (dale jen ,domaci zahrady"), k oSetfeni verejné zelené, sportovist, pokojovych a balkénovych
okrasnych rostlin a na jinych mistech mimo zemédélské nebo lesni pozemky, jestlize toto pouziti pfichazi v uvahu,
c) prilohy

1. pozadovany dokumentaéni soubor udajl o pfipravku uvedeny v pfiloze €. 1,5)
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2. pozadovany dokumentaéni soubor Udajl o Ucinné latce obsazené v pfipravku uvedeny v pfiloze €. 2,6) nejde-li o U€innou
latku, ktera je jiz zafazena do seznamu GCinnych latek [§ 2 odst. 2 pism. m) zékona],7)

3. souhlas osoby, jejiz prava k udajim jsou chranéna (§ 40 zakona), 8)

4, bezpec€nostni list podle zvlastniho pravniho pl"'edpisu,g) jde-li o pfipravek, k némuz musi byt bezpecnostni list vypracovan,

5. doklad, ze byla podana Ministerstvu zdravotnictvi Zzadost o vydani toxikologického posudku (§ 33 odst. 5 zakona),
d) doplfujici doklady, jestlize jsou vzhledem k povaze pfipravku nutné jako podklad pro rozhodnuti o registraci pfipravku.

(2) Jde-li o pfipravek obsahujici u€innou latku jiz zafazenou do seznamu ucinnych latek, 7) Zadatel nemusi dodat
dokumentaéni soubor o u¢inné Iétce7) s vyjimkou identifikace ucinné latky, pfiemz se zvazuje, za jakych podminek je tato u¢inna
latka zafazena do seznamu ucinnych Iétek,7) zda se vyznamné neliSi stupném Cistoty a charakterem necistot od slozeni

uvedeného v dokumentaci pouZité pro zafazeni uc¢inné latky do seznamu ucinnych latek. 7)

(3) Vzorek pfipravku, ktery Zadatel poskytuje na zakladé pozadavku Statni rostlinolékaiské spravy (dale jen ,rostlinolékarska
sprava") pro ucely registrace

a) se oznacuje na obalu

1. vyrazné a nesmazatelné tak, aby bylo patrné, ze jde o vzorek uréeny pouze ke zkuSebnim uceliim,
2. udaiji identifikujicimi pfipravek, jemuz vzorek odpovida (vyrobce, datum vyroby a €islo Sarze nebo jiny zplsob identifikace),
3. odpovida-li to povaze pfipravku, téz standardnimi vétami oznacujicimi specifickou rizikovost (R-véty) a standardnimi

pokyny pro bezpe&né nakladani (S-véty) podle zvlastnich pravnich pFedpisﬂ,3)
b) musi byt doprovazen dokladem, v némz vyrobce uvede jeho slozeni.
(4) K zadosti o registraci pfipravku, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy, se pfikladaji doklady podle zvlastniho
pravniho predpisu. 10)
Posuzovani zadosti o registraci pfipravku
[K§ 33 odst. a6, § 34 odst. | a 2,
§ 36 odst. | pism. a), § 36 odst. 4,
§ 40 odst. | pism. c), § 40 odst. 2 pism. c) zakona]
§5
Zasady hodnoceni podkladovych udaja a kritéria
pfi posuzovani vlastnosti pripravku za u¢elem rozhodnuti o jeho registraci

(1) Vlastnosti pfipravku se posuzuji v registraénim Fizeni v souladu se zasadami hodnoceni pfipravku a kritérii uvedenymi v
pfiloze €. 3.
(2) Analytické metody ke stanoveni povahy a mnoZstvi u€innych latek, toxikologicky nebo ekotoxikologicky

vyznamnych necistot a pfisad [§ 33 odst. 3 pism. ¢) zakona] se urcuji podle pfilohy €. 1, jde-li o pfipravek, a podle pfilohy €. 2,
jde-li o u€innou latku.
§6
(1) Zadost o toxikologické posouzeni pripravku (dale jen ,toxikologicky posudek") obsahuje v souladu s pfilohou &. 15)
a) identifikani udaje o Zadateli, vyrobci pfipravku a jeho U¢inné latky a o pFipravku,

[$)]

Pfiloha Il ke Smérnici Rady 91/414/EHS.
Pfiloha Il ke Smérnici Rady 91/414/EHS.
PrFiloha | ke Smérnici Rady 91/414/EHS.
Clanky 13 a 14 Smérnice Rady 91/414/EHS.

§23 zakona €. 356/2003 Sb.
Clanek 14 Smérnice Rady 1999/45/ES.

10) Zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.
b) informace o aplikaci pfipravku a dalSi informace o pouziti pfipravku.

(2) Podklady pro vypracovani toxikologického posudku musi obsahovat udaje v souladu s pfilohou &. 1 5) a pfilohou €. 2; 6) je-lito
vzhledem k povaze pfipravku nutné, Ize pozadovat dodani doplfiujicich podkladd.

§7

© 0 N O

)
)
)
)
)

(1) Toxikologicky posudek zahrnuje vysledky

a) hodnoceni rizik ze spravného pouzivani pfipravku a dalSiho nakladani s nim pro zdravi ¢lovéka, ktery je pfimo vystaven
pusobeni toxikologicky vyznamnych slozek obsazenych v pfipravku nebo nepfimo prostfednictvim rezidui po aplikaci pfipravku
(dale jen ,hodnoceni rizik"), provedené v souladu se zasadami hodnoceni pfipravku uvedenymi v pfiloze €. 3, 4)

b) ovéfeni spravnosti pfifazeni vét oznacujicich specifickou rizikovost (R-véty) a pokyn( pro bezpec¢né nakladani (S-véty),
vzhledem ke klasifikaci podle zvlastnich pravnich pfedpis&3) véetné pfifazenych vystraznych symboll nebezpecénosti a jejich
pismenného vyjadfenti,

C) ovéfeni spravnosti oznaceni pfipravku dalSimi standardnimi vétami vyjadfujicimi

1. specialni rizika pro ¢lovéka podle pfilohy €. 5,11)

2. bezpeé&nostni pokyny pro ochranu &lovéka podle pfilohy &. 6,11)

d) ovéfeni vhodnosti osobnich ochrannych prostredka.
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(2) Hodnoceni rizik podle odstavce | pism. a) se zpracovava v ¢lenéni podle polozek odpovidajicich bodiim 2.4, 2.4.1,
2411az22.4.1.6,dale 2.4.2,2.4.2.1 az2.4.2.7 ¢asti C prilohy €. 3.
(3) Toxikologicky posudek pfipravku se starou ucinnou latkou se zpracovava se zietelem na zajisténi souladu se zvlastnimi

pravnimi pfedpisy,?’) pravnimi akty Evropské komise (dale jen ,Komise") a pfifazeni vét podle pfiloh &. 511) ab. 11)

§8

(1) Udaje obsazené v zadosti a v dokumentaénim souboru Gdajti se posuzuji a ovétuji, zda splfiuji pozadavky na

a) Uplnost a zplisob zjisténi udaji vzhledem k pfiloze €. 1 5) a priloze ¢. 2,6)
b) podkladovou dostate€nost pro rozhodnuti o registraci pfipravku v souladu s pfilohou €. 3.4)
(2) Pripravek obsahujici starou u€innou latku nezafazenou do seznamu ucinnych latek nebo pfipravek, ktery je pfedmétem fizeni
0 zméné registrace, se posuzuje, zda splfiuje poZadavky z hlediska § 33 odst. 3 pism. b) bodl | az 5 zakona.
§9
Pozadavky na udaje o ucinné latce a pripravku pro rozhodnuti o registraci na prechodnou dobu
Pro rozhodnuti o registraci pfipravku na pfechodnou dobu v souladu s pfedpisy Evropskych spoleéenstvi12) musi
a) udaje o u€inné latce spliovat pozadavky na uplnost a byt potvrzené Komisi,
b) Udaje o pfipravku obsahujicim G€innou latku podle pismena a) splfiovat pozadavky na registraci pfipravku podle pfilohy €.
3 4) a byt potvrzené Komisi.
§10
Zvlastni postup pro registraci pripravki se starymi téinnymi latkami
(1) Zvlastnim postupem pro registraci pfipravku se starou u€innou latkou se rozumi fizeni o jeho registraci v pfipadech, kdy o
zarazeni ucinné latky v ném obsazené do seznamu ucinnych Iétek7) Komise dosud nerozhodla, anebo, jde-li o fizeni o zméné
nebo zruSeni registrace pfipravku se starou ucinnou latkou (dale jen ,stary pfipravek"), z divod(l uvedenych v § 35 odst. 4
zakona.
(2) Podkladové udaje pro registraci starého pfipravku doda rostlinolékarské spravé Zzadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti
o registraci starého pfipravku.
(3) Podkladovymi Udaiji podle odstavce | jsou a) informace o

1. u€innosti a nezadoucich U&incich starého pfipravku na rostliny nebo rostlinné produkty, na zdravi ¢lovéka nebo zvifa
zivotni prostredi,
2. registraci (povoleni) starého pfipravku v ¢lenskych zemich Evropské unie véetné Gdaju o jeho baleni a oznagovani,

t13)ana

1) Smérnice Komise 2003/82/ES.
12) %1anek 8 odst. | Smérmice Rady 91/414/EHS.

13) § 2 odst. 2 pism. p) zakona ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakon(.
Zakon €. 246/1992 Sb.

3. rizicich pro véely,

4, zakladnich toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnostech pfipravku a jeho u&inné latky, popfipadé u€innych latek v
ném obsazenych; prameny, z nichz byly Gdaje Eerpany, musi byt uvedeny,

5. o vyrobci pfipravku a jeho u€inné latky (Ucinnych latek),

6. o fyzikélnich a chemickych vlastnostech pfipravku a jeho G¢€inné latky (G&innych latek),

b) navrhy

1. oznaceni starého pfipravku v souladu s § 15 odst. | a 2 a se zvlastnim pravnim pfedpisem,3)

2. etikety,

3. baleni v souladu s § 15 odst. | a se zvladtnim pravnim pfedpisem, 3)

c) specifikace sloZeni pfipravku,

d) doplAujici podklady podle uréeni rostlinolékarskou spravou, jsou-li vzhledem k povaze starého pfipravku pro rozhodnuti
nezbytné.

(4) Stary pfipravek se neregistruje, jestlize

a) nesplfiuje podminky registrace podle § 33 odst. 3 pism. b) a c) zakona,

b) obsahuje u€innou latku, ktera nesmi byt uvadéna na trh pro pouziti v ochrané rostlin a jejiz pouziti v ochrané rostlin je
zakazano, nebo

c) existuji rizika pro zdravi ¢lovéka, vyjadiena v toxikologickém posudku podle § 33 odst. 4 az 6 zakona, jimz nelze Celit
pokyny pro bezpe&né nakladani s pfipravkem.

(5) Jestlize ucinna latka obsazena ve starém pfipravku je zafazena do seznamu ucinnych Iétek,7) rostlinolékaFska sprava
pfezkouma, zda registrace starého pfipravku odpovida

a) podminkam a specifickym ukazatelim zafazeni pFislusné ucinné latky do seznamu Gé€innych Iétek,7)
b) zasadam hodnoceni pfipravku a kritériim podle pfilohy €. 3,4)
c) pozadavk({m na registraci podle § 33 odst. 3 pism. b) az f) zakona, baleni a ozna€ovani podle § 42 zakona a zvlastnim

pravnim pfedpisiim. 3)‘10)
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Podle vysledku tohoto pfezkumu rostlinolékarska sprava rozhodne o pfipadné zméné nebo zruseni registrace starého pfipravku, a
to se zfetelem k pfedpisu Komise vztahujicimu se na ucinnou latku obsazenou ve starém pfipravku, ktery je predmétem
pfezkumu.
§11
Technické nalezitosti navrhu na rozsirené pouziti pripravku
(K § 37 odst. | zakona)

(1) Navrh na povoleni rozSifeného pouziti pfipravku musi obsahovat:14)

a) udaje o navrhovateli rozSifeného pouZiti pfipravku, zahrnujici zejména obchodni firmu a sidlo pravnické osoby, nebo jeji
nazev a sidlo, nejde-li o pravnickou osobu, ktera se zapisuje do obchodniho rejstfiku, nebo jméno, popfipadé jména, a pfijmeni,
bydlisté a misto podnikani, liSi-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,

b) udaje o pfipravku, které se uvadeéji odkazem na registrovany pfipravek, o jehoz rozsifeni pouziti je Zadano,

c) udaje o pouziti a dalSi idaje pro spravnou aplikaci,

d) dokumentaci, jiz se prokazuje splnéni poZzadavku podle § 33 odst. 3 pism. b) bodl | az 5 zakona se zfetelem k
navrhovanému roz8ifenému pouZiti pfipravku,

e) navrh navodu k pouziti pfipravku v€etné ochrannych nebo jinych bezpecnostnich Ihit a navrh omezeni pouzivani

pfipravku, je-li to nezbytné pro zajisténi ochrany zdravi ¢lovéka a zvil“'at13) a ochrany zivotniho prostredi,
f) odlvodnéni navrhu vymezenim vefejného zajmu, rozsahu rozSifeného pouzivani pfipravku a zavaznosti pfedvidanych
Skod, jimz se ma predejit.
(2) Navrh na povoleni roz§ifeného pouziti pfipravku se podava u rostlinolékarské spravy ve tfech stejnopisech podle vzoru
uvedeného v pfiloze €. 4.
§12
Nalezitosti zadosti o vzajemné uznani registrace
(K § 38 odst. 5 zakona)
(1) Zadost o vzajemné uznani registrace pFipravku (dale jen ,uznani registrace") v souladu s predpisy Evropskych
spoleéenstvi15) a podle § 38 zakona Zadatel podava u rostlinolékarské spravy ve tfech stejnopisech, a to v jazyce ¢eském nebo
anglickém, jestlize s tim rostlinolékafska sprava souhlasi.

(2) Soucasti této zadosti jsou pfilohy, jimiz jsou

a) kopie rozhodnuti o registraci, o jejiz uznani Zadatel zada, a to v jazyce originalnim a v Ufednim pfekladu do jazyka
anglického, popfipadé jiného, podle odstavce |,

b) kopie etikety v jazyce podle pismena a),

14) &1, 9 odst. | Smémice Rady 91/414/EHS.

15) &1. 10 Smémice Rady 91/414/EHS.
c) doklad o ufedné stanoveném baleni a oznaCovani pFipravku, ktery je pfedmétem fizeni o uznani registrace v souladu se

zvlastnimi pravnimi pfedpisy, 16)‘ 3)' 11) pokud tyto podminky baleni a ozna€ovani nejsou sou¢asti rozhodnuti o registraci podle
pismena a),

d) doklad o klasifikaci pfipravku a pfifazeni vét o specifické rizikovosti (R-véty), bezpecnostnich pokynl (S-véty),
vystraznych symboll nebezpecnosti a jejich vyjadreni, v souladu se zvlastnim pravnim predpisem, 3)

e) bezpecénostni list, v souladu se zvlastnim pravnim pFedpisem,3)'17)

f) doklad, Ze maximalni limit rezidui pro uc¢innou latku (U¢inné latky) obsazenou v pFipravku byl stanoven v ¢lenském state,
v némz je pouZziti registrovano, nebo Komisi v souladu s pfedpisy Evropskych spolecenstvi,

g) doklad o identifikaci pfipravku alespori v rozsahu tdaju pod bodem | a podle bod(i 1.1 az 1.6 pfilohy &. 118) ¢ast A a pod

bodem | a bodti 1.1 aZ 1.6 prilohy &. 1 18) gast B,

h) prohlaseni, Ze pfi registraci pfipravku bylo postupovano v souladu se zasadami pro hodnoceni pfipravku podle pfilohy &. 3,19)
jestlize tomu tak neni, nutno uvést odchylné postupy a tyto zdtvodnit,

i) prohlaseni, Ze technické podklady a formulaéni Uprava pfipravku jsou stejné jako ty, na jejichz podkladé bylo v pfislusném
Clenském staté vydano rozhodnuti o registraci pfipravku,

j) dalSi doklady, jsou-li potfebné pro posouzeni porovnatelnosti z hledisek uvedenych v § 38 zakona, zejména prehled rizik a jejich

posouzeni ve vztahu k uznani registrace v Ceské republice, se zfetelem k navrzenym davkam a dobé& aplikace pFipravku.

(3) Spravnost dokladll uvedenych v odstavci 2 pism. a) az j) se doklada potvrzenim pfislu§ného Uradu, ktery je v ¢lenském
staté Evropské unie odpovédny za registraci pfipravku.
(4) Zadatel o uznani registrace poskytne rostlinolékarské spravé (§ 32 odst. 3 zakona) vzorek pFipravku, G&inné latky,

popfipadé ucinnych latek v ném obsazenych a dalSich slozek pfipravku, jsou-li uréeny a jejich hodnoty vymezeny v rozhodnuti o
registraci a v pfedpisu Komise o zafazeni pfedmétné ucinné latky do seznamu ucinnych latek. 7)

Hodnoceni ucinné latky
(K § 41 odst. 4 zakona)
§13
Udaje, doklady a postup zpracovani Gdaju
pro hodnoceni tucinné latky a pozadavky
pro jeji zafazeni do seznamu uéinnych latek
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(1) Uginna latka se zafazuje do seznamu G&innych latek 7) na zakladé vyhodnoceni dokumentaéniho souboru udajli o uc¢inné latce

a postupl uvedenych v pfiloze €. 2 2) se zfetelem k sou€asnym védeckym a technickym znalostem, Ize-li o€ekavat, Ze pfipravky
obsahujici tuto uc€innou latku splfiuji nasledujici pozadavky:

a) jejich pouziti v souladu se spravnou praxi ochrany rostlin nema Skodlivé ucinky na zdravi ¢lovéka,
zvifat,13) ani nepfijatelny vliv na zivotni prostFedi,zO)
b) jejich rezidua po aplikaci v souladu se spravnou praxi ochrany rostlin nemaiji Skodlivé u¢inky na zdravi lidi a zvifat, na

podzemni vodu a na zivotni prostfedi, a tato rezidua, jsou-li vyznamna toxikologicky nebo z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi,
Ize méfit obvyklymi metodami.

(2) Pro zafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych Iétek7) se zvazuje zejména

a) pfijatelny denni pfijem (ADI) pro ¢lovéka, pokud je to relevantni,

b) pfijatelna uroven expozice pracovnika, je-li to nezbytné,
c) odhad rozpadu a distribuce v Zivotnim prostfedi a ucinky na necilové druhy organismda.
(3) Pro prvni zafazeni ucinné latky do seznamu uc&innych Iétek,7) jde-li o u€innou latku, ktera jeSté neni na trhu a neni starou

ucinnou latkou, se pozadavky povazuji za spinéné, bylo-li toto prokazano alespon pro jeden pfipravek s obsahem této uc¢inné
latky.

(4) Jsou-li pro to divody, zafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych Iétek7) muZze byt podrobeno posouzeni Urovné spinéni
pozadavkl na

a) minimalni stupen Cistoty ucinné latky,
b) povahu a maximalni obsah nékterych necistot,
c)

omezeni plynouci z hodnoceni informaci, 19) pfi¢emz se zvazuji podminky zemédélstvi, zdravi rostlin a Zivotni prostfedi
(v&etné klimatu),

Clanek 16 odst. 2 pism. a) az g) Smérnice Rady 91/414/EHS.

Clanek 14 Smérnice Rady 1999/45/ES.

Bod | a body 1.1 az 1.6 &asti A pfilohy Il a bod | a body 1.1 a 1.6 &asti B pfilohy Il ke Smérnici Rady 91/414/EHS.
Clanek 6 Smérnice Rady 91/414/EHS.

Clanek 4 odst. | pism. b) body 4 a 5 Smérnice Rady 91/414/EHS.

16
17
18
19

)
)
)
)
20)

d) typ upravenych latek,
e) zpusob pouziti.

(5) Pfi hodnoceni ucinné latky, zda splfiuje pozadavky pro zafazeni do seznamu Gc&innych Iétek,7) nebo pro obnoveni tohoto
zarazeni, se postupuje v souladu s pfedpisy Evropskych spoleCenstvi. 1)

(6) Rostlinolékafska sprava, po obdrZeni Zadosti o zafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych Iétek,7) bezodkladné zajisti,
aby dokumentacéni soubor Udaj(, jestlize splnuje pozadavky pfilohy €. 2,3) byl Zadatelem zaslan ostatnim ¢lenskym statim
Evropské unie a Ko misi, spoleéné s dokumenta¢nim souborem tdaju podle pfilohy ¢. 15) pro alespon jeden pfipravek s
obsahem této uc&inné latky.

(7) Soulad dokumentacnich soubor(i udaji s pozadavky podle pfilohy €. 22) a prilohy ¢. 15) se posuzuje postupem podle
predpist Evropskych spoleéenstvi.21)

(8) Jestlize se pfi hodnoceni dokumentaénich soubort Udaji uvedenych v odstavci | zjisti, Ze jsou potfebné dalsi informace,
postupuje se v souladu s pfedpisem Evropskych spole€enstvi. 22) Takto se rovnéz postupuje, jestlize po zafazeni ucinné latky do
seznamu ucinnych Iétek7) se zjisti skute€nosti zpochybriujici soulad s poZzadavky uvedenymi v odstavcich | a 2 nebo jestlize se
zvazuje obnoveni zafazeni podle odstavce 5.23)

(9) Postup pro pfedlozeni a vyhodnoceni Zzadosti o zafazeni uc€inné latky do seznamu ucinnych Iétek7) a stanoveni nebo zménu
podminek pro toto zafazeni se fidi pfedpisem Evropskych spoleéenstvi.24)

(10) Zafazeni uginné latky do seznamu ucinnych latek 7) a jakékoliv zmény podminek tohoto zafazeni oznamuje rostlinolékarska
sprava obecné dostupnou formou, napfiklad zvefejnénim ve Véstniku Statni rosthnolékarské spravy, nebo ve Véstniku
Ministerstva zemédélstvi.
§14
Nalezitosti toxikologického hodnoceni
ucinnych latek, véetné jednotlivych polozek,
které jsou predmétem hodnoceni
Toxikologické hodnoceni uginnych latek
a) je soucasti procesu hodnoceni ucinnych latek (§ 41 zakona) za ucelem jejich zafazeni do seznamu Gc€innych Iétek,7) ktery v

Ceské republice koordinuije rostlinolékarska sprava, pfiemz se postupuje v souladu s predpisy Evropskych spoledenstvi, 25)
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b) zahrnuje

1. zhodnoceni pfedlozeného dokumentacniho souboru Gdajl o ucinné latce ve spojeni s dokumentacnim
souborem Udaijl o pfipravku z hlediska Uplnosti a dalSich pozadavku uvedenych v pfilohach €. 1 5) ac. 2,6)
2. zpracovani souhrnného hodnoceni v€etné podminek pro zafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych Iétek7) nebo uvedeni

dlvod, pro€ toto zafazeni nelze doporucit; s divody svédCicimi pro nezarazeni ucinné latky do tohoto seznamu musi byt
rostlinolékarska sprava bez zbyteCného odkladu seznamena a Zzadateli o hodnoceni ucinné latky a registraci pfipravku, ktery ji
obsahuje, musi byt bez zbyteéného prodleni dana moznost se vyjadfit,

c) se zpracovava v ¢lenéni podle polozek uvedenych

1. v pfiloze €. 2 6) ¢asti A bodu 5 ,Toxikologické studie a studie metabolismu" a bodu 6
,Rezidua v o$etfenych produktech, potravinach a krmivech nebo na nich" a v &asti B bodu 5 ,Uginky na zdravi ¢lovéka" a bodu 6
.Rezidua v nebo na oSetfenych produktech, potravinach a krmivech",

2. v pfiloze €. 1 5) Casti A bodu 7 ,Toxikologické studie" a bodu 8 ,Rezidua v nebo na oSetfenych produktech, potravinach a
krmivech nebo na nich" a &asti B bodu 7 ,Uginky na zdravi lovéka" a bodu 8 ,Rezidua v nebo na o$etfenych produktech,
potravinach a krmivech",

pfi¢emz se zohledni ustanoveni obsazena v ,Uvodu

gasti A a v ,Uvodu" ¢asti B prilohy ¢. 2.5)
§15
Technické pozadavky na baleni pfipravku a jejich oznacovani
[K'§ 42 odst. | pism. g) a § 42 odst. 7 z&dkona]
(1) Pripravky spliuji technické poZadavky na baleni, jestlize
a) za stanovenych podminek nakladani s nimi nemuze dojit k tniku pFipravku z obalu, a tim k ohrozeni zdravi ¢lovéka nebo
zvifat13) nebo zivotniho prostredi,

N

1) Clanek 19 a 20 Smérnice Rady 91/414/EHS.

22) Slanek 5 odst. | a 2 Smérice Rady 91/414/EHS.
23 Glanek 5 odst. 5 Smérnice Rady 91/414/EHS.
24y Elanek 21 Smérnice Rady 91/414/EHS.

25) Clanek 5 a 6 Smérnice Rady 91/414/EHS.

Evropska komise: Dokument 1663/V1/94 Rev 8 22. April 1998 Guidelines and criteria for the Preparation and Presentation of
Complete Dossiers and of Summary Dossiers for the Inclusion of the Active Substances in Annex | of Directive 91/414/EEC
(Article 5.3 and 8.2).

b) material pouzity na zhotoveni oball a uzavérd neni obsahem poruSovan a ani nenaru$uje obsah obalu,

c) obal s pfipravkem pfi béZném zplsobu manipulace s nim je odolny proti poSkozeni a nedochazi samovolné k uvolnéni
uzaveéru,

d) uzavéry oball uréené k opakovanému pouziti jsou konstruovany tak, Ze po otevieni Ize uzavér opét uzavfit tak, aby obsah
neunikal,

e) uzavery jsou provedeny tak, aby bylo zfejmé, zda jiz byl obal pfedtim otevien, €i nikoliv,
f) obaly pFipravku se lii od oball bézné pouzivanych k baleni pozivatin, pitné vody, 1éCiv a nemaiji tvar hracek,
9) obaly véetné jejich uzavéra u pfipravku, které jsou uréeny pro pfimé malospotiebitelské pouZiti, jsou konstruovany tak, aby

bylo minimalizovano riziko potfisnéni kiize pfi manipulaci s pfipravkem a sniZzena moznost otevieni obalu détmi,

h) baleni splfiuje dal$i pozadavky stanovené zvlastnimi pravnimi pFedpisy.3)

(2) Na etiketé obalu s pfipravkem se mimo udaje podle § 42 zakona dale uvadéji v souladu s podminkami stanovenymi
rozhodnutim o jeho registraci

a) obchodni firma nebo nazev vyrobce pfipravku a jeho sidlo, jde-li o pravnickou osobu, bydlisté a misto podnikani, lisi-li se
od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu, popfipadé jeji obchodni firma nebo nazev,

b) datum vyroby a podminky pro uvadéni na trh a pouziti pfipravku po uplynuti doby pouzitelnosti,

c) omezeni pfi uvadéni na trh a dalS§i omezeni z hlediska ochrany podzemnich a povrchovych vod,

d) slova ,Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro ¢lovéka a zivotni prostfedi”, jde-li o chemicky
ph’pravek,3) a

e) informace o

1. podminkach spravného skladovani,

2. prvni pomoci pfi zasazeni ¢lovéka pfipravkem,

3. postupech

3.1. zniceni pfipravku,
3.2. k zabranéni nepfiznivych G¢inkud pfipravku, dojde-li k jeho nahodnému rozptyleni,
3.3. dekontaminace prostfedi zasaZzeného pfipravkem a zni€eni obalu po pfipravku.

(3) Obal s pripravkem musi byt oznacen

a) standardnimi vétami vyjadfujicimi charakter zvlastnich rizik pro zdravi lidi, zvifata 13) nebo zivotni prostfedi
3
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1. v souladu se zvlastnimi pravnimi pfedpisy, ) jde-li o chemické pfipravky (R-véty), a

2, dal8imi vétami vhodné vybranymi z vét uvedenych v pfiloze €. 5, 11)

b) standardnimi vétami vyjadfujicimi bezpeénostni pokyny pro ochranu zdravi lidi, zvifat13) nebo zivotniho prostiedi
1. v souladu se zvlastnimi pravnimi pl“'edpisy,?’) jde-li o chemické pfipravky (S-véty), a

2. daldimi vétami vhodné& vybranymi z vét uvedenych v pfiloze ¢. 6, ') a

c) dalSimi udaiji a informacemi stanovenymi v rozhodnuti o registraci pfipravku nebo povoleni podle § 37 odst. 2 nebo § 44,
popfipadé podle § 53 zakona.

(4) Povinnost oznaceni oballl s pfipravky v ceském jazyce (§ 42 odst. 2 zakona) nevylu€uje moznost soubézného oznaceni i
v jiném jazyce, pokud obsah tohoto oznaceni neni v rozporu s ozna¢enim v ¢eském jazyce.
(5) Ustanoveni odstavcl | az 3 se vztahuji na jednotliva baleni s pfipravkem uréena uzivateliim.

§ 16

Nalezitosti zadosti o povoleni pokusu nebo zkousky pripravku pro ucely vyvoje a vyzkumu,
lhity pro predlozeni této zadosti a technické poZzadavky na jejich provadéni
(K § 44 odst. 5 zakona)
(1) Zadost o povoleni pokusu s pfipravkem nebo jeho zkousky se podava rostlinolékarské spravé ve lhatach uvedenych v

pfiloze €. 7 a v pfipadé, Ze jsou pokusy provadény na zviFatech,13) pfislusnému statnimu organu podle zvlastniho pravniho
pl"edpisu.13)
(2) Zadost o povoleni pokusti nebo zkousek podle odstavce | musi obsahovat tyto tdaje:

a) identifikace zadatele, zahrnujici zejména obchodni firmu a sidlo pravnické osoby, nebo jeji nazev a sidlo, nejde-li o
pravnickou osobu, ktera se zapisuje do obchodniho rejstfiku, nebo jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, bydlisté a misto
podnikani, li§i-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,

b) identifikace pfipravku, zahrnujici Gdaje v souladu s pfilohou &. 1, jde-li o pFipravek, ktery dosud neni v Ceské republice
registrovan, anebo odkaz na pfipravek, ktery je v Ceské republice registrovan,

c) popis ucinné latky v pfipravku, zahrnujici udaje v souladu s pfilohou €. 2, jde-li o u€innou latku, ktera neni zafazena do
seznamu ucinnych Iétek,7)

d) typy zkouSenych formulaci,

e) Udaje o dosavadnim pouzivani pfipravku a jeho ucinné latky v ¢lenskych statech Evropské unie a jinych statech,

f) Ucel pokusu,

g) typ pokusd,
h) udaje o navrhovaném pouZziti pfipravku,
i) pfedpokladana mista aplikace pfipravku, lokality, navrh rozsahu pokusd,
j) termin zahajeni a ukonceni pokust,
k) aktualni a nasledna rizika z aplikace pfipravku,
I) navrh zpusobu nakladani s oSetfenymi rostlinami, popfipadé rostlinnymi produkty po aplikaci pfipravku.
Jde-li o provadéni pokusu na zvifratech, 13) musi Zadost obsahovat také udaje poZzadované zvlastnim pravnim pfedpisem.
(3) Pokusy nebo zkous$ky podle odstavce | Ize uskutecnit, jestlize jsou spinény nasledujici pozadavky:
a) aplikace je provadéna odborné zpusobilou fyzickou osobou nebo pod pfimym dohledem odborné zpusobilé fyzické osoby
13
)

2)

a v pfipadé provadéni pokusl na zviFatech,13) odborné zpUsobilou osobou podle zvlastniho pravniho predpisu,
b) moznost zaneseni aplikovaného pfipravku na necilové plochy nebo necilové rostliny je zamezena,

c) s rostlinami nebo rostlinnymi produkty, na nichz byla provedena aplikace pFipravku, je nakladano pouze zplisobem
uréenym rostlinolékafskou spravou na zakladé vyhodnoceni Gdajl o uc€incich tohoto pfipravku na zdravi ¢lovéka a zvil“'at13)
pfedloZenych Zadatelem,

d) jejich realizace neohrozuje ochranna pasma vodnich zdroja 26) pfirodnich lé€ivych zdroja a zdroju pfirodnich mineralnich
vod, 27) povrchové vody, 28) podzemni vody29) a vodni l]tvary,30)

e) je zabezpecena ochrana vcel, zvére a ryb, aby nedoslo k jejich ihynu v dlisledku pouziti pfipravku,

f) je zabezpec€eno dodrzeni dalSich opatfeni k ochrané zivotniho prostiedi, ktera stanovila

rostlinolékafska sprava na zakladé vyhodnoceni udaju o ucincich pfipravku,

9) obaly dosud neregistrovanych pfipravk(, s nimiz jsou provadény pokusy, jsou oznaceny trvanlivé, Citelné a v eském
jazyce témito udaiji:

1. vyrazné oznaceni ,Pouze pro pokusné ucely",

2 oznaceni ,Pfipravek na ochranu rostlin",

3 nazev nebo kédové oznaceni pfipravku,

4 oznaceni a obsah jednotlivych u€innych latek pfipravku,

5 jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresa, mista trvalého pobytu a telefonni €islo zastupce drzitele povoleni k pokus(im,
6. standardni R-véty pro specifickou rizikovost,3)

7 pokyny pro bezpeéné nakladani ve formé S-vét,3)

8 Cislo Sarze, datum vyroby, doba pouZitelnosti,

9. dalSi oznaceni podle urCeni rostlinolékafské spravy,

h) nejpozdéji sedm dni pfed provedenim prvni aplikace pfipravku

1. se rostlinolékafské spravé oznami konkrétni misto zaloZeni pokusu nebo zkousky,

file:///D/HTML/cze94545.htm[15.01.2025 11:18:48]



329

2. se v pfipadé pokusu nebo zkousky za ucelem ziskani podkladu pro registraci pfipravku
rostlinolékarské spravé doda vzorek pfipravku, odpovidajici vyrobni Sarzi, ktera je pfedmétem pokusu nebo zkousky, spolu s

bezpecnostnim stem 3) a dokladem osvédcujicim slozeni pfisluSného pfipravku,
i) aplikace pfipravku se provede teprve po obdrzeni povoleni podle § 44 odst. | zakona.
§17
Zasady spravné laboratorni praxe a zasady
spravné pokusnické praxe pro Ucely registrace
pripravku a nalezitosti zadosti o uznani osob
k provadéni uredné uznanych zkousek
a pozadavky na tyto zkousky
(K § 45 odst. 4 zadkona)

(1) Je-li pro ucely registrace zapotfebi proveést laboratorni zkousky pfipravku, musi se uskutecnit v souladu se zdsadami spravné
laboratorni praxe. Témito zasadami se rozumi soubor pravidel tvoficich systém prace testovacich zafizeni upravenych zvlastnim

pravnim pl"'edpisem31) nebo uvedenych v technické normé.32)

26) § 30 zakona ¢. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné nékterych zakonl (vodni zakon), ve znéni zakona ¢. 76/2002 Sb., zakona
€. 320/2002 Sb., zakona €. 274/2003 Sb. a zakona €. 20/2004 Sb.

27) Zakon €. 164/2001 Sb., o pfirodnich lé€ivych zdrojich, zdrojich pfirodnich mineralnich vod, pfirodnich 1é€ebnych laznich a
lazenskych mistech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (lazefisky zakon), ve znéni zakona €. 76/2002 Sb. a zakona €.
320/2002 Sb.

28 § 2 odst. | zakona ¢. 254/2001 Sb.

29 § 2 odst. 2 zakona &. 254/2001 Sb.

30) § 2 odst. 3 zakona &. 254/2001 Sb.

(2) Zkousky pfipravku se provadéji
a) podle mezinarodné uznanych metodik, pouzivanych ¢lenskymi staty Evropské unie; jestlize tyto nejsou vypracovany,
provadeéji se podle metodik schvalenych rostlinolékafskou spravou,

b) v souladu se zasadami spravné pokusnické praxe uvedené v pfiloze €. 8 a v souladu se zvlastnim pravnim pl"'edpisem33) a
c) s definovanou vyrobni Sarzi pfipravku, dolozenou

1. Cislem oznacujicim tuto Sarzi nebo jejim kédem,

2. dokladem o slozeni zkuSebniho vzorku této Sarze,

3. bezpecénostnim listem podle zvlastniho pravniho pFedpisu,3) jde-li o pfipravek, ktery dosud neni registrovan.
(3) Zadost o uznani osoby k provadéni Gfedné uznanych zkousek pfipravkd (dale jen ,zkousky") obsahuje:

a) identifikaCni udaje o

1. Zadateli a osobé opravnéné k jednani za Zzadatele (jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, funkce, adresa mista bydlisté,
telefonické nebo elektronické spojeni),
2. mistech, na nichz se zkousky maji provadét,

b) navrh na vymezeni oblasti zkousek z hlediska skupin rostlin nebo rostlinnych produktd nebo jinych objektl uréenych pro
aplikaci pfipravku, popfipadé prostfedi, v némz maji byt zkousky vykonavany,

c) prohlaSeni Zadatele, ktery hodla provadét ufedni zkousky, ze

1. ma nakladani s pfipravky zabezpeceno odborné zplisobilou fyzickou osobou,

2. ma k dispozici prostory pro uskladnéni vzorkl pfipravkl a vytvofené podminky odpovidajici pozadavkiim uvedenym v § 16
odst. 3,

3. ma vytvoreny podminky pro bezpeéné shromazdovani neupotfebitelnych zbytkd pfipravku, obald po nich, zbytka aplikaéni
kapaliny a vody po ocisté aplikacni techniky,

4, ma zabezpecéen postup pro zbavovani se zbytkl pFipravkl, oball po nich, zbytkd aplikaéni kapaliny a vody po ocisté
aplikacni techniky od pfipravkl v souladu se zvlastnim pravnim pfedpisem,33)

5. ma zpracovany bezpecnostni pokyny pro nakladani s pfipravky a ¢innost uvedenou v bodé 4,

6. je zpusobily dodrzovat zasady spravné pokusnické praxe uvedené v pfiloze €. 8,

7. souhlasi s provedenim auditu k posouzeni zpUsobilosti k provadéni ufednich zkouSek pfipravkl a zZe za timto ucelem

poskytne podle pozadavku rostlinolékarské spravy potfebnou soucinnost.

(4) Provadéni zkousek pripravkl pro ucely registrace (§ 45 zakona) musi odpovidat témto zasadam

a) zpusobilost fyzické osoby nebo pravnické osoby (dale jen ,zadatel o uznani") k provadéni zkousek

byla této osobé potvrzena formou osvédceni o zpusobilosti k této Cinnosti ve vymezenych oblastech zkousek, vydaného
rostlinolékafskou spravou, jestlize na zakladé auditu Zadatele o uznani zjistila, ze tento zadatel splfiuje podminky k provadéni
zkous$ek v souladu se zasadami spravné pokusnické praxe podle pfilohy €. 8 a ma pfedpoklady pro dodrzovani pozadavkl na tyto

zkousky podle § 16 odst. 3 a v pfipadech provadéni pokusu na zviFatech13) byla Zadateli o uznani
udélena akreditace podle zvlastniho pravniho pFedpisu,2)
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b) zkous$eni pfipravkl probiha pod dohledem rostlinolékarské spravy,

c) zmeény podminek, na jejichz zakladé bylo vydano osvédcéeni podle pismene a), jsou bez zbyte¢ného odkladu oznameny
rostlinolékarske spravé; jsou-li tyto zmény nebo jiné nedostatky zjisténé v Cinnosti ufedné uznané osoby tak zavazné, ze
zpochybriuji dodrzovani zasad spravné pokusnické praxe, jsou divodem k odejmuti osvéd&eni vydaného podle pismene a),
pokud ve Ih(ité uréené rostlinolékarskou spravou nedojde k napravé zjisténych nedostatkd,

31) Napfiklad vyhlaska €. 283/2001 Sb., o zasadach spravné laboratorni praxe, postupu pfi ovéfovani jejich dodrzovani, postupu

pfi vydavani a odnimani osvédcéeni a postupu kontroly dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe pfi zkouSeni chemickych latek

a chemickych pfipravkl (zasady spravné laboratorni praxe).

32
)

33y Zakon &. 246/1992 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisu.
Vyhlaska €. 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zvifat.

CSN EN 45 001 V8eobecna kritéria pro &innost zkusebnich laboratofi.

d) zkouSeni pfipravk(l odpovida pfedpisim Evropskych spoleéenstvi.1)
§18
Podrobnosti pouziti pripravki k hubeni Skodlivych obratlovcii
(K § 49 odst. 2 zédkona)
PFipravek Ize pouzit k hubeni Skodlivych obratlovc, jestlize

a) populace skodlivého druhu v urcitém biotopu34) dosahla urovné premnozeni, kdy jiz hrozi objektivni nebezpedi vzniku
zavaznych Skod na péstovanych rostlinach, v€etné porostul lesa, nebo rostlinnych produktech,
b) populace Skodlivého druhu se naléza ve fazi ristu pfed jeho vrcholem (progradace),
c) vyskyt pfirozenych predator neni zpUsobily zabranit pfemnozeni Skodlivého druhu obratlovce a
d) je zajisténa ochrana zvéFe,35) zvlasté chranénych zivocichl podle zvlastniho pravniho pFedpisu36) a zvifat.13)
§19

Evidence pouzivani pfripravkl pfi podnikani
(K § 49 odst. 3 zékona)
(1) Pouzivani pFipravku pfi podnikani se eviduje tak, Ze se Udaje zaznamenavaji ve zvlastni knize s priibézné ocislovanymi
strankami, pfipadné v elektronické podobé&, za souasného zabezpedleni jejich uchovani. Tyto udaje se zaznamenaji
bezodkladné&, nejpozdéji nasledujici pracovni den po aplikaci pfipravku.

(2) Evidence v elektronické podobé musi byt vedena tak, aby bylo mozné i nasledné elektronické zpracovani udaja.
(3) Vzor zaznamu Udajl o pouzivani pfipravku pfi podnikani je uveden v pfiloze €. 9.
§20

Ucinné latky, které jsou zakazané uvadét na trh pro pouziti v ochrané rostlin a pouzivat v ochrané rostlin
(K § 52 zakona)
(1) Uginné latky, jejichz uvadéni na trh pro pouziti v ochrané rostlin a jejich pouzivani v ochrané rostlin se zakazuje, jsou uvedeny
v pfiloze €. 10.
(2) Jde-li o u€innou latku, ktera na zakladé rozhodnuti Komise nebyla zafazena do seznamu uc¢innych Iétek,7) popfipadé byla z
tohoto seznamu vyfazena, je po uplynuti doby uvedené v tomto rozhodnuti zakazano
a) uvadét tuto uc€innou latku na trh pro pouziti v ochrané rostlin a
b) pouzivat pfipravky, které tuto ucinnou latku obsahuji.
§21
Nalezitosti zadosti o povoleni dovozu soubézného pripravku, kritéria pro posuzovani
odchylek ve sloZzeni soubézného pripravku od referenéniho pfipravku a zptisob oznaceni
soubézného pripravku, uréeného pro obchodni pouziti
(K § 53 odst. 5 zakona)

(1) Zadost o povoleni dovozu soub&zného pripravku pro jeho obchodni pouziti musi obsahovat
a) udaje o zadateli, ¢imz se rozumi obchodni firma nebo nazev, u pravnickych osob sidlo, u fyzickych osob jméno,
popfipadé jména, a pfijmeni, adresa bydlisté a misto podnikani, liSi-li se od bydlisté; tyto udaje Ize nahradit vypisem z obchodniho
rejstfiku, ktery neni starSi nez 3 kalendarni mésice, jde-li o podnikatele zapsaného v obchodnim rejstfiku, nebo vypisem z

evidence podle zvlastniho pravniho pfedpisu,37)

b) udaje o soubézném pfipravku, ¢imz se rozumi jeho oznaceni podle § 42 zakona, které Ize nahradit odkazem na stejnopis
etikety podle pismena g),

c) oznaleni vyrobce soubé&zného pfipravku a jeho u&inné latky (u€innych latek), &¢imz se rozumi alespori obchodni firma
nebo nazev a sidlo vyrobce,

d) oznaceni statu, odkud ma byt soub&zny pfipravek dovezen, nazev a sidlo, popfipadé bydlisté prodejce soubézného
pfipravku,

e) informace, zda soubé&zny pfipravek je ve staté, odkud ma byt dovezen, povolen k uvadéni na trh, a oznaceni ufedniho
organu, ktery toto povoleni vydal,

f) doklad, Ze soub&zny piipravek je identicky s referenénim pripravkem registrovanym v Ceské republice (déle jen

Lregistrovany pfipravek"), jehoz nazev a registracni €islo v tomto dokladu musi byt uvedeny,

34) § 3 pism. i) zakona &. 114/1992 Sb., o ochrané pfirody a krajiny, ve znéni zakona ¢. 347/1992 Sb., zakona €. 289/1995 Sb.,
zakona €. 3/1997 Sb., zakona &. 16/1997 Sb., zakona ¢. 123/1998 Sb., zakona &. 161/1999 Sb., zakona ¢. 238/1999 Sb., zakona
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¢. 132/2000 Sb., zakona ¢. 76/2002 Sb. a zakona ¢. 320/2002 Sb.

35) Zakon €. 449/2001 Sb., o myslivosti, ve znéni zakona ¢&. 320/2002 Sh. a zakona ¢&. 59/2003 Sb.
36) § 5 odst. 2 zakona &. 114/1992 Sb.

37) § 2 odst. 2 zakona &. 513/1991 Sb., obchodni zakonik.

g) stejnopis etikety, jiZ je soub&zny pFipravek oznadovan pfi uvadéni na trh ve staté, odkud ma byt dovezen do Ceské republiky, a
jeji ufedni preklad do jazyka anglického, nejde-li o znéni v jazyce podle dohody s rostlinolékaiskou spravou,

h) navrh etikety soub&zného pfipravku pro jeho uvadéni na trh v Ceské republice.

(2) Zadost o povoleni dovozu soub&zného pripravku pro vlastni potfebu Zadatele musi obsahovat

a) udaje o
1. Zadateli, ¢imz se rozumi udaje uvedené v odstavci | pism. a),
2. vyrobci soub&zného pFipravku, ¢imz se rozumi udaje uvedené v odstavci | pism. c),

b) oznadeni soub&zného pfipravku, &imz se rozumi stejnopis etikety, jiz je soub&zny pfipravek opatfen, obsahujici

alespon nazev pfipravku, jeho ucinnou latku a &islo ufedniho povoleni k uvadéni na trh a oznaceni ufedniho organu, ktery toto
povoleni vydal,

c) oznaceni statu, odkud ma byt soubézny pfipravek dovezen, nazev, sidlo, popfipadé bydlisté prodejce soubézného
pfipravku v tomto staté,

d) znageni pfisludného pripravku registrovaného v Ceské republice, &imz se rozumi alespori jeho nézev a registraéni &islo,

e) prohlaSeni Zzadatele, Ze soubézny pfFipravek je uréen pouze pro vlastni potfebu Zadatele a nebude uvadén na trh.

(3) Odchylky ve sloZeni soub&zného pfipravku od registrovaného pfipravku se pfipousti, jestlize

a) se tykaji formulacnich pfisad nebo jinych pfidatnych latek (dale jen ,ko-formulanty"), pokud neodporuji ustanoveni
odstavce 2,

b) rozdily ve skute€ném mnozstvi ko-formulantd, i kdyz jsou vyjadfeny rizné, napf. v % nebo v gramech/litr, nejsou vyznamné,
c) se ko-formulanty nazyvaji odliSné, avSak chemicky se shoduji a nezpochybriuji nazev typu formulace,

d) obsah zmé&néného barviva, pigmentu, nebo barviciho materialu, nepfesahuje 5 % formulace, a jeho pouZiti v Evropské umi
neni zakazano, nebo

e) rozdily v mnozstvi ko-formulantd nepfesahuji 10 %, pokud pfi posuzovani vyznamu téchto rozdill rostlinolékarska sprava
neurci za nezbytné zvlastni podklady pro rozhodnuti.

(4) Odchylky mezi soubéznym pfipravkem a registrovanym pfipravkem se povaZzuji za nepfipustné, jestlize jde o

a) rozdily, jejichz pfi€inou je technologie vyroby nebo spocivaji v povaze €i obsahu G€inné latky v pfipravku,
b) vyznamné rozdily v povaze nékterych ko-formulant(i, napf. u rozpoustédel, dispergacnich sloZek, latek proti pénéni
nebo latek pfispivajicich ke zlepSeni stability pfipravku,
c) rozdily v obsahu ko-formulant( v pfipravku, které z objektivnich divodU vyZaduji pfezkou$eni a schvaleni, nebo
d) rozdily, které vyzaduji novou klasifikaci a pfifazeni R-vét a S—vét.3)
(5) Na obalu se soubéznym pfipravkem uréenym pro obchodni pouziti musi byt zfetelné a nesmazatelné v Ceském jazyce
uvedeny Udaje v souladu s § 15 odst. 2 a 3 a dalSi udaje stanovené rozhodnutim o povoleni dovozu soubézného pfipravku.
CAST DRUHA
POMOCNE PROSTREDKY A BIOAGENS NA OCHRANU ROSTLIN
§22

Pozadavky na zapis dalSiho prostiedku

na ochranu rostlin do uredniho registru

a dalsi nalezitosti zadosti o tento zapis

(K § 54 odst. 3 a 4 zakona)

(1) Zadost o zapis dal$iho prostfedku do Gfedniho registru, ktera se podava pisemné ve tfech vyhotovenich, musi obsahovat
a) udaje o
1. zadateli a jeho opravnéném zastupci, zahrnujici zejména obchodni firmu a sidlo pravnické osoby, nebo jméno, popfipadé
jména, a pfijmeni, bydli§té a misto podnikani, liSi-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,
2. pomocném prostfedku a souvisejici doklady stanovené v pfiloze €. 11 nebo Udaje o bioagens a souvisejici doklady
stanovené v pfiloze €. 12,

b) prfedmét zadosti v€etné vyjadieni k pfipadnému pouziti v zahradach, které nejsou vyuzivany k podnikani (domaci zahrady), k
oSetfovani vefejné zelené, sportovist, pokojovych a balkénovych okrasnych rostlin a na jinych plochach mimo zemédélské nebo
lesni pozemky,

c) prilohy, jimiz jsou

1. prohlaseni o splnéni zvlastnich pozadavkl stanovenych v § 58 odst. | zakona, jde-li o pomocny prostfedek, nebo § 59
zakona, jde-li o bioagens; vzor tohoto prohlaseni je uveden v pfiloze €. 13,

2. doklady uvedené v pfiloze €. 11 nebo 12,

3. doklad o souhlasu prvniho Zadatele o zapis dalSiho prostfedku do ufedniho registru, ktery je drzitelem rozhodnuti o tomto

zapisu, s vyuzitim jim poskytnutych Gdaji ve prospéch druhého zZadatele o zapis do ufedniho registru, neni-li sam timto prvnim
Zadatelem,
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d) navrh
1. znakl a parametr specifikujicich hodnoty vlastnosti standardniho stavu vyrobku a metody kontroly tohoto stavu,
2. oznacovani vyrobku, etikety, navodu k pouziti,
3. obalu,
e) informace o pouzivani predmétného dalSiho prostfedku v jinych ¢lenskych statech Evropské unie a dalSich statech.
(2) Soucasti zadosti je vzorek dalSiho prostfedku, ktery odpovida jeho standardni vyrobé, spolu s dokladem o jeho slozeni.
§23
Oznacovani dalSich prostredku
(K § 55 zakona)
Na obalu s dalSim prostfedkem se uvadi
a) obchodni firma nebo nazev drzitele rozhodnuti o zapisu do Ufedniho registru a sidlo, u pravnickych osob, u fyzickych
osob jméno, popfipadé jména, adresa bydlisté a misto podnikani, liSi-li se od bydlité,
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 udaje stanovené v rozhodnuti o zapisu do Ufedniho registru.
CAST TRETI
SPOLECNA USTANOVENI
§24

Prechodné ustanoveni
Oznaceni pfipravku, které obsahuji u¢innou latku zafazenou do seznamu Uc¢innych Iétek7) a byly registrovany pfed nabytim

ucinnosti zakona, se uvede do souladu s touto vyhlaskou ve lhGtach vymezenych zviastnimi pfedpisy Evropskych spolec":enstvi.”)
§25
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se vyhlaska €. 91/2002 Sb., o prostfedcich na ochranu rostlin.
§26
Uginnost
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministr:
Ing. Palas v.r.

Priloha €. 1 k vyhlasce €. 329/2004 Sb.
(pfilohy jsme nedigitalizovali)

Priloha €. 2 k vyhlasce €. 329/2004 Sb.
Priloha €. 3 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Priloha €. 4 k vyhlasce €. 329/2004 Sb.
Priloha €. 5 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.
Priloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.
Priloha €. 7 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.
Priloha ¢. 8 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.
Priloha ¢. 9 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Priloha €. 10 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.
Priloha €. 11 k vyhlasce €. 329/2004 Sb.
Priloha €. 12 k vyhlasce €. 329/2004 Sb.

Pfiloha €. 13 k vyhlasce €. 329/2004 Sb.
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