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VYHLASKA
ze dne 4. Cervence 2006,
kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2004 Sb., o pripravcich a dalSich prostiedcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemédélstvi stanovi ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem Zzivotniho prostfedi podle § 88 odst.
3 zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni zakona ¢€. 131/2006 Sb.:

Cl. 1
Vyhlaska €. 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin, se méni takto:
1. § 1 v€etné nadpisu a poznamky pod €arou €. 1 a 1a zni:

»§ 1

Predmét upravy

Tato vyhlaska 1) zapracovava pfislusné predpisy Evropskych spole€enstvi 1a) a provadi ustanoveni zakona vztahujici se na
pfipravky a dalSi prostfedky na ochranu rostlin.

1) Je vydana na zakladé a v mezich zakona, do néhoz jiz byly pfislusné smérnice Evropskych spolecenstvi promitnuty.
1a) Smérnice Rady 91/414/EHS z 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh.

Smérnice Rady 97/57/ES z 22. zafi 1997 o stanoveni pfilohy VI ke Smérnici 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 pfipravk( na ochranu rostlin s obsahem
nékterych ucinnych latek.

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

Smérnice Rady 2005/25/ES ze dne 14. bfezna 2005, kterou se méni pfiloha VI smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pfipravky na
ochranu obsahujici mikroorganismy.".

2.V § 2 se na konci odstavce | teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena d), €) a f), ktera znéji:

,,d) aplikace pfipravku v davkach odpovidajicich nejvyssi davce nebo v davkach nizSich, pficemz nejvyssi davkou se rozumi
davka uvedena v navodu k aplikaci; opakovana, popfipadé délena aplikace, je mozna, jestlize souhrnné mnozstvi pfipravku
neprekroCi maximalni mnozstvi pfipustné pro ucel aplikace uvedené v navodu k pouziti,

e) aplikace pfipravku jen v takovych smésich s jinym registrovanym pfipravkem nebo dalSim prostfedkem na ochranu rostlin, které
nejsou v navodu k pfipravku oznaceny za nepfipustné,

f) aplikace pfipravku formou letecké aplikace pouze v pfipadég, Ze je takova moznost aplikace uvedena v navodu k aplikaci.".

3. V § 4 odstavec 2 zni:

»(2) Jde-li o pFipravek obsahujici u€innou latku jiz zafazenou do seznamu ucinnych latek 7), Zadatel musi dodat udaje o identifikaci

ucinné latky, pfi¢emz se zvazuje, za jakych podminek je tato ucinna latka zafazena do seznamu u¢innych Iétek7), zda se
vyznamné neliSi stupném Cistoty a charakterem necistot od sloZeni uvedeného v dokumentaci pouzité pro zafazeni ucinné latky
do seznamu ucinnych Iétek7). Zadatel musi dodat doklad o sloZeni pfipravku a metody ke stanoveni sloZek pfipravku.".

4, V nadpisu nad § 5 az 12 se za slova ,§ 36 odst. 4," vkladaji slova ,§ 37 odst. 2,".

5. V § 5 se doplfuji odstavce 3 a 4, které znéji:

,(3) Pfi rozhodovani o povoleni pouZiti pfipravku pro jiny ugel se za srovnatelné s podminkami v Ceské republice povazuji

a) takové Uhrnné mnozstvi pfipravku aplikované v pribéhu sezény na jednotku plochy nebo hmotnosti osiva v pfipadé
navrhovaného pouziti, které nepfesahne nejvyssi pfipustné thrnné mnozstvi pfipravku aplikované v pribéhu sezény na jednotku
plochy nebo hmotnosti osiva, které je registrovano v Ceské republice pro podobné pouZziti,

b) podminky klimatické v souladu s mezinarodné uznavanymi pravidly; toto ustanoveni neplati, jde-li o pouZiti pfipravku
ve venkovnim prostiedi,
c) podminky Zivotniho prostfedi, zemédélstvi a lesniho hospodarstvi, jestlize vzhledem k zvlaStnostem zemédélského

podnikani, citlivosti rostlin, na néz ma byt pfipravek aplikovan, a citlivosti Skodlivych organismG a pribéhu jejich vyvoje na
uzemi Ceské republiky neni nezbytné provést Gifedné uznané zkousky za Géelem zji$téni udinnosti pfipravku.

(4) Jestlize je to vzhledem k davkovani a zpusobu aplikace nezbytné, rostlinolékarska sprava provede hodnoceni rizik pouziti
tohoto pfipravku pro jiny ugel v Ceské republice a ovéfi jeho oznadeni se zfetelem ke standardnim vétam uvedenym v pfilohach &.
5 a 6 nezavisle na ustanoveni podle odstavce 3.".

6. V § 11 odst. | pismeno d) zni:

»,d) dokumentaci, jiz se prokazuje splnéni pozadavkl podle § 33 odst. 3 pism. b) bodu 3 az 5 zakona se zfetelem k navrhovanému
pouziti pfipravku v€etné toxikologického posudku pfipravku vydaného Ministerstvem zdravotnictvi (§ 33 odst. 4 zakona),".

7. V § 11 odst. 2 se slova ,ve tfech stejnopisech” zrusuiji.
8. V § 12 odst. | se slova ,ve tfech stejnopisech, a to" zrusuji.
9. V § 12 odst. 2 pism. a) se slova ,a v ufednim prekladu do jazyka anglického, popfipadé jiného" nahrazuji slovy ,a v Ufednim

prekladu do jazyka ¢eského nebo anglického.".
10. V § 12 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno k), které zni:
,K) doklad, Ze byla podana Ministerstvu zdravotnictvi zadost o vydani toxikologického posudku (§ 33 odst. 5 zakona).".

11. V § 12 se odstavec 3 zruSuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 3.
12. V § 12 odst. 3 se za slova ,(§ 32 odst. 3 zakona)" vkladaji slova ,na vyzadani".
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13. V § 15 odst. 2 Gvodni ¢ast ustanoveni zni:

»(2) Na obalu s pfipravkem se mimo udajll podle § 42 zakona dale uvadéji v souladu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti o
jeho registraci”.

14. V § 15 odst. 2 pismeno b) zni:

,b) datum vyroby,".

15. V § 15 odst. | se pismeno g) zrusuje.

Dosavadni pismeno h) se oznacuje jako pismeno g).

16. V § 15 se za odstavec 2 vkladaji nové odstavce 3 a 4, které v€etné poznamek pod €arou €. 25a, 25b a 25¢ znéji:

»(3) Malospotfebitelské baleni, které nesmi obsahovat nebezpecny pfipravek a je uréené pro pouziti fyzickymi osobami bez
odborné zpUsobilosti, musi byt konstruovano tak, aby mira rizika ohrozeni uzivatele takto baleného pfipravku pfi zachazeni s nim,
byla minimalizovana natolik, Ze vystaci s bézné dostupnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, napfiklad rukavicemi a brylemi.
Obal, ktery je soucasti malospotfebitelského baleni, musi splfiovat technické pozadavky uvedené v odstavci | a musi byt
konstruovan tak, ze

a) ke skladovani malospotfebitelského baleni nejsou nezbytné zvlastni sklady,

b) je zabezpecena nalezita tésnost obalu a pfipojeni rozptylovaciho zafizeni k pfimé aplikaci pfipravku, je-li jim
malospotfebitelské baleni vybaveno,

c) moznost otevieni malospotiebitelského baleni détmi je ztizena,

d) vodorozpustny obal s pFipravkem, je-li sou¢asti malospotfebitelského baleni, je chranén vodonepropustnym vnéj$im obalem,
aby bylo zabranéno proniknuti vzdusné vihkosti k vodorozpustnému obalu s pfipravkem,

e) po vyprazdnéni nezdstava v ném neodstranitelny zbytek pfipravku,

f) jeho velikost je odvozena od maximalni registrované davky pfipravku a jeho aplikaéni koncentrace, jde-li o pfipravek
uréeny k postfiku, pfi€emz se bere v uvahu

1. objem nadrze postfikovaciho zafizeni neseného fyzickou osobou, ktera provadi aplikaci tak, aby velikost obalu
odpovidala davce vody 1, 5, 10, nebo 15 litrG aplikacni kapaliny nebo jejich nasobku,
2. koncentrace pfipravku v aplikacni kapaling, tak, aby pfi koncentraci mensi nez 0,01 % velikost obalu odpovidala objemu

aplika¢ni kapaliny pro jednorazové pouziti, a pfi koncentraci 0,2 % a vice, maximalné 1 kg nebo 1 litru,

g) k jeho pfislusenstvi, nejde-li o jednorazovou aplikaci, nalezi odmérka pro pfipravu davky pfipravku k jeho aplikaci.

(4) Na etiketé malospotfebitelského baleni s pfipravkem musi byt uvedeny udaje v souladu s odstavcem 2. Pokyny pro pouziti se
pfizpusobi obvyklym malospotfebitelskym postuplim oSetfovani rostlin nebo rostlinnych produktd spocivajicim v pouziti ruénich
nebo zadovych aplika¢nich zafizeni. PloSné davkovani se uvadi v pfepoc&tu na metry ¢tverecni. Pokud se uvadi davkovani v
koncentraci, uvede se sou€asné tomu odpovidajici davka v gramech nebo kilogramech, popfipadé v mililitrech nebo litrech
pfipravku a popiSe se postup pfipravy davky, aplikaéni kapaliny a zplsob aplikace. Na etiketé malospotfebitelského baleni nesmi
se uvadét

a) pouziti pfipravku, které neni obsazeno v rozhodnuti o jeho registraci,

b) zplsoby aplikace, vyzadujici specialni aplikacni zafizeni, které neni malospotrebitelim bézné dostupné,
c) zkratky, které ztéZuji srozumitelnost navodu k pouziti,

d) zpusob likvidace zbytku pfipravku a pouzitych oball, ktery je malospotfebiteli neuskutecnitelny.

258) § 86 odst. | zakona.

25Dy & 2 odst. 5 zakona &. 356/2003 Sb.

25¢y § 86 odst. 2 a2 5 zakona.
Dosavadni odstavce 3 az 5 se oznacuji jako odstavce 5 az 7.".

17. V § 16 odst. 3 pism. h) bodé 2 se slova ,rostlinolékaiské spravé doda vzorek pFipravku" nahrazuji slovy

Jfostlinolékaiské spravé doda na vyzadani vzorek pfipravku".

18. V § 16 odst. 3 se na konci textu pismene i) doplfiuji slova ,a po splnéni v8ech podminek pro aplikaci pfipravku
stanovenych timto povolenim".

19. V § 16 se na konci odstavce 3 teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno j), které zni:

) aplikace pfipravku nepfesahne plochu anebo mnozZstvi osiva, které Cini

1. maximalné 2 ha oSetfené plochy ro€né&, nebo mnozstvi osiva nebo sadby oSetfené pripravkem pro vysev nebo vysadbu na

plose maximalné 1 ha ro¢né, jestlize podle podkladu pfedlozenych zadatelem pfipravek nebyl posouzen, zda splfiuje poZadavky
podle § 33 odst. 3 pism. b) bodu 4 a 5 zakona v souladu s pFilohou €. 3, nebo bylo zjisténo, Ze tyto pozadavky nesplfiuje,

2. maximalné 5 ha oSetfené plochy ro€né&, nebo mnozstvi osiva nebo sadby oSetfené pripravkem pro vysev nebo vysadbu na
plose maximalné 3 ha ro¢né, jestlize podle podkladu pfedloZzenych Zadatelem pfipravek byl posouzen z hlediska spinéni
pozadavkl podle § 33 odst. 3 pism. b) bodu 4 zakona v souladu s pfilohou €. 3, nebo bylo zjisténo, Ze tyto poZzadavky splfiuje,

3. 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 pfedlozenych zadatelem pfipravek byl posouzen z hlediska splnéni pozadavku
podle § 33 odst. 3 pism. b) bod(l 4 a 5 zakona v souladu s pfilohou €. 3 a tyto pozadavky splrfiuje.".

20. V § 17 odst. | poznamka pod ¢arou €. 31 zni:

,,31) Napfiklad vyhlaska €. 219/2004 Sb., o zasadach spravné laboratorni praxe, ve znéni vyhlasky €. 279/2005 Sb.".
21. V § 21 odst. | pism. d) se slova ,nazev a sidlo, popfipadé bydlisté prodejce soubézného pfipravku," zrusuji.
22. V § 21 odst. | pismeno €) zni:

»€) informace o
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1. obalu s oznagenim, jak je soub&zny pfipravek nabizen uzivateliim ve staté, odkud bude do Ceské republiky dovezen,
2. prvnich pfimych odbératelich soub&zného ptipravku v Ceské republice po jeho dovozu,

3. obalu s oznagenim, jak bude soub&zny pfipravek nabizen uzivatelim v Ceské republice, jestlize jej Zadatel hodla dovézt za
ucelem jeho dalSiho uvadéni na trh,".

23. V § 21 odst. | se pismeno f) zruSuje.

Dosavadni pismena g) a h) se oznacuji jako pismena f) a g).

24. V § 21 odst. | pism. f) se slova ,ufedni pfeklad do jazyka anglického" nahrazuiji slovy ,pfeklad do jazyka ¢eského".

25. V § 21 se na konci odstavce | tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena h) az k), ktera v€etné poznamek pod ¢arou €.

38 az 41 znéji:

,h) vzorek baleni s pripravkem, ktery ma byt dovezen do Ceské republiky (§ 53 odst. 4 zakona), jestlize to ke zji§téni skutedného
stavu véci pro rozhodnuti poklada rostlinolékafska sprava za nezbytné,

i) pisemné prohlaseni, ze soub&zny ptipravek, ktery ma byt dovezen z jiného statu Evropské unie do Ceské republiky, bude
pochazet vyhradné z trhu ve staté, z néhoz bude dovezen,

j) stejnopis bezpecnostniho listu k soubéznému pfipravku uvadénému na trh ve staté, odkud ma byt dovezen z jiného statu
Evropské unie do Ceské republiky, a jeho ufedni preklad do jazyka &eského pro uvadéni soub&zného pripravku na trh v Ceské

republice podle zvlastniho pravniho pfedpisu38),
k) prohlaseni zadatele, ze soubé&zny pfipravek klasifikovany jako nebezpecény podle zvlastniho pravniho pfedpisu 39) nebo
pfipravek, ktery mlze predstavovat specifické nebezpedi pro zdravi nebo Zivotni prostfedi podle zvlastniho pravniho pFedpisu"’O)

bude v Ceské republice uvadén na trh v souladu se zvla$tnim pravnim pFedpisem‘”).

38) § 23 zakona &. 356/2003 Sb.

39) §2odst. 5 zakona &. 356/2003 Sb.

40y § 20 odst. 7 zakona ¢. 356/2003 Sb.

41y East prvni hlava IV zakona ¢. 356/2003 Sb.".

26. V § 21 odst. 2 pism. c) se slova ,nazev, sidlo, popfipadé bydlisté prodejce soubézného pfipravku v tomto staté,"
zruSuji.

27. V § 21 odst. 2 pism. d) se slovo ,pfislusného" nahrazuje slovem ,referenéniho”.

28. V § 21 se doplfiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Pokud se soubézny pfipravek opatfuje Ceskou etiketou, pfilepi se tato etiketa na obal s pfipravkem s oznacenim jak je
dovezen, tak, aby bylo zfejmé, Ze se jedna o pfelep puvodniho oznaceni, pficemz Cislo Sarze pfipravku vyznacené jeho plvodnim
vyrobcem na obalu nesmi byt zakryté.".

29. V § 22 odst. | se v Uvodni ¢asti slova ,ve tfech vyhotovenich" zrusuiji.
30. V § 22 odst. 2 se slova ,Soudasti zadosti je" nahrazuji slovy ,Zadatel pfeda na vyzadani rostlinolékarské spravy".
31. V prilohach &. 1 a 2 Gvodni véta za nadpisem ,Uvod zni: ,Dokumentaéni soubor Gdajti [zpracovany a dodany spolu se

zadosti o registraci pfipravku v souladu s pokyny Evropské komise, které rostlinolékafska sprava zverejiiuje ve Véstniku (§ 72
odst. 6 zakona) a prostfednictvim elektronickych prostfedk(l umozriujicich dalkovy pfistup k nim]:".

32. V pfiloze €. 3 se za uvodni vétu vkladaji slova:

LCAST |

Zasady pro hodnoceni a registraci chemickych pripravk( na ochranu rostlin".
33. V pfiloze €. 3 v oddile C se za bod 2.7.3 dopliiuje ¢ast I, ktera zni:
,CAST II

(pFilohu jsme nedigitalizovali)
34. Priloha €. 9 v€etné nadpisu zni:

»Priloha €. 9 k vyhlasce €. 329/2004 Sb.
(pfilohu jsme nedigitalizovali)

CL 1l
Uginnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2007 s vyjimkou ¢&l. | bodd 21 az 28 a 32 a 33, které nabyvaji u¢innosti dnem jejiho
vyhlaseni.

Ministr:
Ing. Mladek, CSc. v.r.
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