Strana 250

Sbirka zikont ¢ 32 / 2012

stka 12

(@23
1SN

32

VYHLASKA
ze dne 19. ledna 2012

o pripravcich a dal§ich prostfedcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemédélstvi stanovi ve spoluprici
s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem Zivot-
niho prostiedi podle § 88 odst. 3 zdkona ¢&. 326/2004
Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékterych sou-
visejicich zdkont, ve znéni zikona ¢&. 245/2011 Sb.,
(dile jen ,zdkon):

§ 1

Tato vyhldska navazuje na pfimo pouzitelny pred-
pis Evropské unie o uvadéni pfipravkd na ochranu
rostlin na trh') a provad{ ustanoveni zikona vztahujici
se na pripravky a dal§i prostfedky na ochranu rostlin.

§2
Podminky prebalovéni pfipravku

na ochranu rostlin
(K § 31 odst. 6 zikona)

(1) Prebaleni pfipravku uréeného k uvddéni na trh
nesmi ovlivnit sloZeni ani fyzikdlni a chemické vlast-
nosti prebalovaného pfipravku.

(2) Pripravek povoleny k uviddéni na trh smi byt
prebalen pouze do obalu, jehoZ vlastnosti a rizika jeho
pouziti byla posouzena rostlinolékatskou spriavou ve
vztahu k tomuto pfipravku a ktery je uveden v rozhod-
nuti o povoleni tohoto pifipravku.

(3) Pri prebalovani nesmi dojit k miseni rtiznych
Sarzi prebalovaného pfipravku.

(4) Na obalu pfipravku po piebaleni musi byt
uvedeno stejné &islo Sarze a datum vyroby jako na pl-
vodnim obalu pfebalovaného pfipravku.

(5) Dokumentace o piebalovéni obsahuje:

a) datum prebaleni,

b) ndzev ptipravku pred prebalenim a po pfebaleni,

¢) dodané mnozstvi, &islo Sarze a datum vyroby pfi-
pravku uréeného k prebaleni, uvedené na jeho pu-
vodnim obalu.

(6) Dokumentace podle odstavce 5 se uchovivd
v souladu s nafizenim Evropské unie upravujicim uvi-
déni pripravkd na trh?).

§3
Kritéria vymezujici mensinova pouziti pfipravku
(K § 37 odst. 2 zdkona)
Pouzid pfipravku se povazuje za mensinové, je-li
a) péstebni plocha plodiny v Ceské republice mensi

nez 10 000 ha v roce, ve kterém byla poddna Zddost
o rozsifeni povoleni,

b) oSetfend plocha v poslednich tfech letech pied
podidnim Zddosti o rozsifeni povoleni byla mensi
nez 10 000 ha roéné,

c¢) vyskyt skodlivého organismu nepravidelny a oSe-
tfeni potfebné méné nez jednou za tfi roky, nebo

d) ptipravek pouZitelny v ekologickém zemédélstvi®).

§4
Oblasti zkouSeni a nileZitosti dokumentace
k prokazani zpusobilosti k provadéni
pokusu a zkousek
(K § 45 odst. 13 zikona)

(1) Oblasti zkousen{ jsou
a) polni plodiny a zelenina,

b) trvalé kultury véetné lesnich porostt,

') Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni p¥ipravkt na ochranu rostlin na
trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

2) Cl. 67 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravkt na ochranu
rostlin na trh a o zruSen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

%) Zakon & 242/2000 Sb., o ekologickém zem&délstvi a o zmén& zdkona & 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni

pozdgjsich predpist, ve znéni pozdéjsich predpist.
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c) skleniky a jiné kryté prostory,
d) mofeni osiva,

e) laboratorni testy a analyzy.

(2) Dokumentace k prokdzini zptsobilosti k pro-
vidéni pokust a zkouSek v souladu s poZzadavky
spravné pokusnické praxe zahrnuje

a) dokumentaci o organizacnich a technickych pod-
minkdach, kterd obsahuje:

1. popis pracovisté a jeho Cinnosti v oblasti zemé-
délstvi,

2. organizaci pracovisté véetné vymezeni pravo-
moci pfi fizeni pracovisté a pfi provadéni jeho
odbornych ¢&innosti,

3. vnitfni systém Skoleni zaméstnancd v oblasti
zabezpeleni jakosti price, pracovnich postupt
a bezpecnosti price,

4. popis staveb, prostor a pokusnych pozemki
vCetné prostor pro uskladnéni vzorkd pfi-
pravkd,

5. popis zplsobu zajisténi bezpetného shromaz-
dovini a likvidace neupotfebitelnych zbytkt
pripravku, obalt po nich, zbytku aplika¢ni ka-
paliny a vody po odisté aplikaéni techniky,

6. popis zpusobu naklddini s oSetfenymi rostli-
nami nebo rostlinnymi produkty,

7. prehled stroju, pfistroju a jiného zafizeni k pro-
vadéni zkousek,

8. pravidla pro uchovivini dokumentace a

9. pravidla vnitfntho systému kontroly jakost,

b) standardni operaéni postupy pro viechny &innosti
souvisejici s provadénim zkousek,

c) metrologicky tad, ktery stanovi pravidla pro za-
chazeni, tdrzbu a kalibraci pouzivanych méfidel,

d) zdznamy o ddrzbé a kalibraci pouZzivaného zafi-
zeni a vybaveni a

e) zaznamy o vzdéldni, absolvovanych kurzech a sko-
lenich pro vykon ¢innosti.

§5
Kritéria na mista, na nichZ dochazi pri podnikatelské
¢innosti k nakladéani s pfipravky nebo daliimi
prostfedky v ramci distribuce
(K § 46a odst. 1 zdkona)

(1) Mista, na nichz dochdzi k nakldddni s pti-
pravky nebo dal§imi prostfedky v rimeci distribuce,

musi odpovidat druhu a mnozZstvi distribuovanych pfi-
pravka tak, aby bylo umoZnéno bezpetné naklidini
s ptipravky.

(2) Misto, na némz dochdzi pfi podnikatelské ¢in-
nosti k naklddini s pfipravky nebo dal$imi prostiedky
v ramci distribuce, musi byt chrinéno pfed destém,
mrazuprosté, musi umozniovat oddélené skladovani
jednotlivych druht pfipravkt nebo dalsich prostfedka
a musi byt vybaveno zafizenim k méfeni teploty vzdu-
chu.

(3) Pro kazdé misto podle odstavce 1 musi byt
zpracovan samostatny provozné bezpelnostni fid se
specifikaci hygienickych, provozné bezpecnostnich
a pozéarnich predpisi.

(4) Na mista, na nichz dochdzi pfi podnikatelské
¢innosti k nakldddni s pfipravky nebo dal$imi pro-
sttedky v malospotiebitelském baleni a tato malospo-
ttebitelskd baleni jsou pfimo proddvina uZivatelim,
ktef{ nejsou profesiondlnimi uzivateli, se vztahuji poza-
davky uvedené v odstavci 1.

§6
Zisady spravné distribuéni praxe

[K § 46a odst. 4 pism. a) zdkona]

(1) Pri distribuci pfipravka nebo dalsich pro-
stfedka distributor

a) vytvori a v jejim prubéhu soustavné a systematicky
uplatiiuje pozadavky uvedené v odstaveich 2 a3 a

b) zajisti, Ze zamé&stnanci jsou vySkoleni k ¢&innosti,
kterou vykondvaji, a jejich pravomoc je pisemné
vymezena.

(2) Distributor zajistuje, aby prostory a technické
zafizeni urlené pro distribuci pfipravkd nebo dalsich
prostfedkt odpovidaly druhu a rozsahu distribuova-
nych pfipravki nebo dalsich prostfedku. Dile zajistuje,
aby byly tyto prostory a technické zafizeni udrzoviny
a kontroloviny tak, aby bylo zabezpeleno spravné za-
chidzeni s pfipravky nebo dal$imi prostfedky.

(3) Pripravky nebo dalsi prostfedky skladuje dis-
tributor tak, aby

a) byly dodrzeny podminky skladovéni odpovidajici
nebezpelnosti pfipravka nebo dalsich prostfedkt
a dal3{ pozadavky na skladovani pfipravki stano-
vené pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
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unie') *), zdkonem a jinym pravnim predpisem®),

b) byl zaveden systém obmény zisob a pfipravky
nebo dal§i prostfedky, jejichz doba pouZitelnosti
uplynula, byly umistény oddélené a nebyly dile
distribuoviny,

c) pripravky nebo dalsi prostfedky s porusenym
obalem nebo pfipravky nebo dal§i prostfedky,
u nich? je podezfeni, Ze jsou kontaminovdny nebo
padéldny, nebo pfipravky nebo dal§i prostredky,
u nichz byla uplatnéna reklamace, byly umistény
oddélené a nebyly dile distribuovany,

d) pfipravky nebo dal3i prostfedky uréené na vyvoz
do tfetich zemi byly uskladnény oddélené od pfi-
pravki nebo dalsich prostfedkti uréenych k uvi-
déni na trh,

e) pripravky nebo dal$i prostfedky uvedené pod pis-
meny c) a d) byly uskladnény v prostoru, ktery je
vyrazné oznacen,

f) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizen,
znehodnoceni a zdméndm; distributor zajisti, aby
nedochizelo k neshodim mezi dokumentaci vede-
nou podle § 7 a Cinnostmi uskuteCiovanymi
v rémci ptijmu, skladovini a dodédvek pfipravkl
nebo dal$ich prostfedki.

(4) Pfepravu pfipravki nebo dalSich prostfedka
zajisti distributor tak, aby

a) nebyly vystaveny nepfiznivym vlivim,

b) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni,
znehodnoceni a ziménam.

(5) Byl-li distributorovi piipravek nebo dalsi pro-
stfedek vricen z divodu podezfeni na nepovoleny pti-
pravek nebo dal$i prostfedek nezapsany do tfedniho
registru, distributor o této skutenosti vede zdznamy
a uchovéivé doklady podle § 7 obdobné.

(6) Distributor providi opakované vnitini kon-
troly, kterymi ovéfuje zavddéni a dodrzovini sprivné
distribuéni praxe, a pfijima potfebnd ndpravnd opatfeni.
V rédmci vnitfnich kontrol provadi distributor nejméné
jedenkrit ro¢né kontrolu za Géelem porovnini stavu
pfijatych a distribuovanych pfipravki nebo dalsich
prostfedkd s aktudlnim skladovym stavem pfipravka

nebo dalsich prostfedki. Veskeré nesrovnalosti zjisténé
v rdmci tohoto porovndni musi byt zaznamendny.

§7
Rozsah a zptsob uchovavini dokumentace
a zdznamu o distribuci pfipravkia nebo dalsich
prostiedku a jejich puvodu
[K § 46a odst. 4 pism. b) zdkona]

(1) Distributor vypracovava a udrzuje aktuélni pi-
semné postupy pro ¢innosti, které mohou ovlivnit ja-
kost ptipravka, dalsich prostfedkt nebo distribuénich
dinnosti, jako jsou postupy ptijmu, kontroly dodivek,
skladovéni, ¢isténi a udrzby prostor, kontroly podmi-
nek skladovéni véetné ochrany pfipravki nebo dal$ich
prostredki pfi skladovani a pfepravé, stazeni pfipravka
z obéhu, objednivani, vraceni a doddvini, vede zi-
znamy podle odstavce 4 a uchovivéa doklady podle od-
stavce 6.

(2) Vedeni dokumentace o stazeni pfipravku nebo
dalstho prostfedku z obéhu podle § 46a zikona je sta-
noveno v pisemnych postupech. Tato dokumentace ob-
sahuje

a) vymezeni pravomoci zaméstnanci pfi provadéni
a koordinaci stahovini,

b) popis komunikace s pfislusnymi ufady, drzitelem
povoleni, s vyrobcem a s dodavateli a odbérateli
pfipravku nebo dalstho prostfedku v prubéhu sta-
hovéni a po skonéeni stahovéni,

c) popis vlastniho postupu stahovani, véetné postupu
pro okamzitou identifikaci a kontaktovani vSech
odbérateld pfipravku nebo dalstho prostredku,

d) zptsob vedeni a uchovévani zdznamt o vSech &in-
nostech souvisejicich se stahovanim pfipravku
nebo dalstho prostfedku,

e) posouzeni procesu stazeni pripravku nebo dalstho
prostfedku a opatfeni provddénd v pfipadech, kdy
neni stazeni mozné uskuteénit, a

f) zajidténi oddéleného umisténi stahovanych pfi-
pravkd nebo dalsich prostfedkt od ostatnich skla-
dovanych pfipravkt nebo dalsich prostfedka.

(3) Zaznamy o pfijmu a doddvkich pfipravka
nebo dalsich prostfedka obsahuji

*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaovini a balenf litek
a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢ 1907/2006, v platném znéni.

%) Napiiklad zikon &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéj-
$ich predpist, vyhlaska &. 268/2000 Sb., o technickych poZadavcich na stavby.
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a) ndzev pfipravku nebo dalstho prostfedku,

b) datum pfijmu nebo dodivky,

c) jméno, ptipadné jména, pfijmeni, misto podnikini
tyzické osoby, kterd je dodavatelem nebo odbéra-
telem, a jeji identifikalni é&islo, bylo-li pfidéleno,
u odbératele nebo dodavatele, ktery je pravnickou
osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé nizev,
sidlo,

d) adresu pro dorucovani a identifikaéni ¢&islo, bylo-li
pridéleno,

e) tdaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZzstvi
a identifikaci doddvanych pfipravkd nebo dalsich
prostfedkii, umoziujici sledovat cestu distribuce
kazdého pfipravku nebo dalsiho prostiedku,
véetné tdaji o dobé jejich pouzitelnosti a

f) Cislo Sarze a datum vyroby;

pfi vedeni téchto zdznamu distributor zajisti, aby jed-
notlivé polozky podle pismen a) aZ e) nebyly zaméni-
telné.

(4) Doklady o nakupu pfipravku nebo dalstho
prostfedku zahrnuji

a) objednivku,

b) dodaci a nikladni list,

c¢) ndkladni list pro silniéni pfepravu nebezpecnych
véci,

d) fakturu.

(5) Doklady o nésledné distribuci pfipravku nebo
dalstho prostfedku zahrnuji

a) objednavku,

b) dodaci a nikladnf list,

c) fakturu,

d) knihu pfijatych a odeslanych faktur.

(6) Distributor uchoviva dokumentaci v souladu
s nafizenim Evropské unie upravujicim uvddéni pfi-
pravka na trh?).
§8
Pozadavky na zipis dalsiho prostfedku na ochranu

rostlin do tfedniho registru a technické nileZitosti
zadosti o tento zapis

(K § 54 odst. 3 a 4 zékona)
(1) K zddosti o zdpis dalsiho prostfedku do tred-
niho registru Zzadatel dolozi

a) ddaje o pomocném prostredku a souvisejici do-

klady stanovené v pfilohich ¢. 1 a 3 k této vyhlasce
nebo udaje o bioagens a souvisejici doklady stano-
vené v prilohdch €. 2 a 3 k této vyhlasce,

b) vyjadfeni k pfipadnému pouziti v zahradich, které
nejsou vyuziviny k podnikini, zejména v doma-
cich zahradéich, k oSetfovani vefejné zelené, skol-
nich pozemku a détskych hfist, pokojovych a bal-
kénovych okrasnych rostlin, na rekreaénich plo-
chich, sportovistich a na jinych plochich mimo
zemédélské nebo lesni pozemky.

(2) Zadatel piedd na vyZzidani rostlinolékarské
spravy vzorek dalstho prostredku, ktery odpovidd jeho
standardni vyrobé, spolu s dokladem o jeho sloZeni.

§9
Oznaloviani dalsich prostfedka
(K § 55 zdkona)

Na obalu dalstho prostfedku se kromé pozadavku
stanovenych pfimo pouZzitelnym pfedpisem Evropské
unie®) a jinym pravnim predpisem®) uvadi

a) obchodni firma nebo nizev drZitele rozhodnuti

o zapisu do ufedniho registru a sidlo, u pravnic-

kych osob, u fyzickych osob jméno, popfipadé

jména, prijmeni, adresa bydlisté a misto podnikéni,
je-li odlisné od bydlisté,

b) sloZeni dalstho prostfedku podle podminek stano-
venych v rozhodnuti o jeho zdpisu do ufedniho
registru,

c) ¢islo rozhodnuti o zépisu do tfedniho registru,

d) dalsi ddaje stanovené v rozhodnuti o zdpisu do
ufedniho registru.

§ 10

Zrusovaci ustanoveni
Zrusuje se

1. Vyhlaska & 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalsich
prostfedcich na ochranu rostlin.

2. Vyhldska ¢. 371/2006 Sb., kterou se méni vyhliska
¢. 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalsich prostfed-
cich na ochranu rostlin.

3. Vyhldska ¢. 146/2009 Sb., kterou se méni vyhldska
¢. 329/2004 Sb., o piipravcich a dalsich prostfed-
cich na ochranu rostlin, ve znéni vyhldsky & 371/
/2006 Sb.

®) Naptiklad zikon ¢&. 350/2011 Sb., o chemickych litkich a chemickjch smésich a o zméné nékterych zdkonti (chemicky

zékon).
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§ 11 Tato vyhliska nabyvd dlinnosti dnem 1. dnora
Utinnost 2012.

Ministr:

Ing. Bendl v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 32/2012 Sb.

Udaje o pomocném prostiedku a souvisejici doklady, které musi obsahovat Zadost
o zapis pomocného prostiredku do diedniho registru.

A Udaje o pomocném prostiedku (ddle jen ,,prostiedek")
1 Identifikace prostiedku

1.1 Udaje o zadateli

1.2 Udaje o vyrobci:

a) obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo
b) jméno, poptipadé¢ jména, a piijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista
podnikéni, neni-li totozné s mistem trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu

1.3 Obchodni nazev prosttedku nebo navrzeny obchodni nazev

1.4 Funkce aucel pouziti

1.5 Mechanismus ucinku

1.6 Utinna slozka

1.7 Koyvalitativni a kvantitativni slozeni prostiedku

1.8  Bezpecnostni list prostiedku zpracovany podle piimo pouzitelnych piedpisii Evropskeé

unie"

1.9 Bezpecnostni listy komponent prostiedku, zpracované podle ptimo pouZitelného

ptedpisu Evropske unic?

1.10 Navrh oznaceni prostfedku, textu etikety nebo Stitku ptipadné textu piibalového letaku,

2.1
22
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8

3.1
3.2

1 Klasifikace prostfedku3) z hlediska jeho wvlastnosti chemickych a fyzikalnich,
toxikologickych, ekotoxikologickych (v¢etné existujicich studii)
Udaje o pouziti
Predpokladana oblast pouziti
Podrobnosti 0 navrzeném pouZiti
Aplikacni davka
Zpusob aplikace
Pocet aplikaci a terminy pouziti,
Rizika ohroZeni rostlin nebo rostlinnych produkti
Postupy pfi CiSténi aplikacniho zatizeni, pokud se pouZiva
Forma kombinace s dalSim ptipravkem na ochranu rostlin, ptedpoklada-li se

DalSi informace o prostiedku

Baleni — napftiklad velikost, typ obalu

Navrhy ochrannych a dalSich lhiit nebo jinych opatieni k ochran¢ osob, hospodatskych
zvitat a Zivotniho prostiedi

D

2)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, ozméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni 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.
Napt. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonu
(chemicky zakon).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznadovani 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.
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4 Analytické metody
4.1 Analytické metody pro stanoveni sloZeni prostiedku
4.2 Metody ke zjisténi standardnosti prostiedku a jeho Cistoty

5 Rizika pro zdravi lidi

5.1 Rizika pii zachéazeni s prostiedkem

5.2 Prikaz, ze pouziti prostfedku v kombinaci s pfipravkem na ochranu rostlin nezvysi
riziko pro zdravi

5.3 Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pti zachazeni s prostfedkem

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

6 Rizika z pouZiti prostiedku, zejména pro véely, zvér a vodni organizmy, pro zdravi
zvirat a Zivotni prostiedi

Souvisejici doklady — zejména

doklad osvédcujici povoleni k uvadéni pfedmétncho prostfedku na trh v jinych zemich,

doklady potvrzujici splnéni zvlastnich pozadavki podle § 58 zékona,

prohlaseni podle vzoru uvedeného v ptiloze €. 3 k této vyhlaSce, Ze pomocny prostiedek

spliiuje zvlastni pozadavky podle § 38c a § 58 zakona.

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

5 informace o pouzivani dal$iho prostfedku v jinych Clenskych statech Evropské unie

a dalSich statech.

W=
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Priloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 32/2012 Sb.

Udaje o bioagens a souvisejici doklady, které musi obsahovat Z4dost o zapis bioagens
do uredniho registru

A Udaje o bioagens

1 Identifikace bioagens
1.2 Udaje o zadateli
1.3 Udaje o vyrobci:
a) obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo
b) jméno, poptipadé¢ jména, a piijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista
podnikéni, neni-li totozn€ s mistem trvalého pobytu, jde-1i o fyzickou osobu
1.4 Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni ndzev a vyvojové kodové Cislo bioagens
1.5 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, roztoc¢im)
1.6 Fyzikalni stav a formula¢ni Gprava bioagens
1.7 Uinny makroorganismus
1.8  Udaje o dalsich slozkach bioagens
1.9 Navrh textu etikety nebo Stitku, pripadné textu ptibalového letaku

2 Technické vlastnosti bioagens

2.1 Vzhled bioagens

2.2 Skladovaci stabilita a doba pouZzitelnosti bioagens

2.3 Metody stanoveni stability a zZivotnosti i¢innych makroorganismi pii skladovani
2.4 Technické charakteristiky formulace a obsah ucinnych makroorganismii v bioagens
2.5 Kompatibilita s jinymi latkami, pripravky nebo prostfedky a smé&smi*’

2.6 Aplikace bioagens po piedchazejicim pouziti ptipravku na ochranu rostlin

2.7  Aplikace ptipravku na ochranu rostlin po pfedchéazejicim pouziti bioagens

2.8 Forma kombinace, je-li mozna

3 Udaje o pouZiti

3.1 Predpokladana oblast pouZiti

3.2 Podrobnosti 0 navrzeném pouziti, zejména druhy cilovych Skodlivych organismii,
rostlin nebo rostlinnych produkti, které jsou piedmétem ochranného zasahu

3.3 Aplikacni davka bioagens na oSetfovanou jednotku

3.4 Pocty makroorganismi na oSetfovanou jednotku

3.5 Podminky, za kterych mtize byt bioagens pouZito

3.6 Zpusob aplikace

3.7 Pocet aplikaci, terminy pouZiti, trvani ochranného u¢inku (maximalni pocet aplikaci
b&hem sezony, terminy aplikaci, minimalni interval mezi aplikacemi)

3.8 Doba trvani ucinku pro jednotlivou aplikaci

3.9 Rizika ohrozeni rostlin nebo rostlinnych produkta

4 DalSi informace o bioagens
4.1 Baleni velikost
4.1.1 Popis obalu

? Napt. Zakon & 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zm&n& nékterych zakond
(chemicky zakon).
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.
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4.1.2 Vysledky zkou$ek obalu z hlediska dopravy a béZné manipulace
4.1.3 Odolnost materialu obalu

4.2
4.3
4.4
4.5

5

5.1
52
5.3

6

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6

7.1
7.2
7.3

7.4

8.1
8.2

9.1
9.2

10

10.1
10.2
10.3

1.2
1.3
1.4

Postupy pfi CiSténi aplikac¢niho zatizeni, pokud se zafizeni pouziva
Doporucend opatieni v ptipad€ nahodného uniku

Doporucend opatieni pii zachazeni a skladovani

Postupy pii likvidaci bioagens a dekontaminaci obalu

Analytické a diagnostické metody

Analytické metody pro stanoveni slozeni bioagens

Determinaéni metody pro stanoveni druhu makroorganismu v bioagens

Metody ke zjiSténi standardnosti bioagens a jeho Cistoty

Udaje o biologické ui¢innosti

Predbézné zkousky

Polni, sklenikové, laboratorni a provozni zkouSky

Rizika sniZeni ucinnosti

Ucinky na o$etfené rostliny, piipadné rostlinné produkty

Vedlejsi t€inky na necilové organismy

Citlivost u¢innych makroorganismti na predchazejici pouziti piipravku na ochranu
rostlin, pouzivanych u stejné¢ plodiny, doba mezi pouzitim uvedenych piipravkl za
ucelem predejiti ohrozeni ucinnych makroorganismda.

Riziko bioagens pro zdravi lidi

Rizika pfi zachazeni s bioagens

Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s bioagens

Navrhy na minimalizaci rizik pouziti bioagens v oblastech vyuZzivanych Sirokou
vetejnosti nebo zranitelnymi skupinami

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

Chovani bioagens v prostiedi

Vztah druhu a mnozstvi makroorganismu k prostredi, pro které je bioagens urcen
Navrhy ochrannych a dalSich lhtit nebo jinych opatieni k ochrané hospodaiskych zvitat
a zivotniho prostiedi

Ekotoxikologické studie
Ucinky na vodni organismy
Ucinky na uzite¢né a dalsi necilové organismy, je-li jejich expozice mozna

DalSi informace — zejména

Informace o rozsahu povoleni a registrace v jinych zemich
Informace o omezeni pouZiti bioagens v jinych zemich
Dalsi informace a navrhy

Uc¢inny makrorganismus se charakterizuje t€émito udaji

Identifikace u¢inného makroorganismu

Udaje o vyrobci:

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

b) jméno, poptipadé¢ jména, a piijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista
podnikéni, neni-li totozn€ s mistem trvalého pobytu, jde-1i o fyzickou osobu

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

Referen¢ni oznaceni chovu makroorganismu a jeho misto

Determinacni znaky a dalsi kritéria pro identifikaci makroorganismu
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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 ptipadnych hostitelii a u¢inky na jiné druhy mimo cilovy Skodlivy organismus,
moznosti roz$ifeni makroorganismu mimo oblast pouZiti, pro niz je uréen

2.4  Souvislost s klimatickymi podminkami, autekologickd charakteristika druhu,
ekologicka valence

3 Dalsi informace 0 makroorganismu

2.1 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, roztoctim)

2.2 Mechanismus pusobeni na Skodlivé organismy

2.3 Omezeni pouZiti

2.4 Popis metody produkce u¢inného makroorganismu

2.5 Riziko ztraty biologické aktivity makroorganismu

2.6 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 zachdzeni s makroorganismem

6 Chovani makroorganismu v prostiredi
6.1 Sifeni, mobilita, mnozeni a schopnost pfezimovani v podminkach Ceské republiky

7 Ekotoxikologické udaje
7.1 Ucinky na necilové organismy, je-li jejich expozice mozna

C  Souvisejici doklady

1 doklady potvrzujici splnéni zvlastnich pozadavku podle § 59 zakona,

2 prohlaseni, v souladu se vzorem uvedenym v pftiloze €. 3 k této vyhlaSce, Ze bioagens
spliiuje zvlastni pozadavky podle § 59 zakona.

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

W
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Priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 32/2012 Sb.

VZOR
Prohlaseni o splnéni zvlastnich pozadavki

- na pomocny prostiedek podle § 58 ziakona ¢. 326/2004 Sb., nebo
- na bioagens podle § 59 zdkona ¢. 326/2004 Sb.

Zadatel o zapis dalsiho prostiedku do tfedniho registru (obchodni firma nebo nazev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, nebo jméno, poptipad€ jména, a piijmeni, a misto podnikani, jde-1i
o fyzickou osobu):

jehoZz jménem jedna (jméno, popiipadé jména, a prijmeni, funkce a postaveni ve vztahu
k Zadateli) (dale jen "zadatel"):

v fizeni o zapis dalSiho prosttedku do ufedniho registru podle § 55 odst. 2 zakona
¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarskeé péci a o zmeéné nékterych souvisejicich zakont

prohlasuje:

1. Pomocny prosttedek/bioagens":

jehoz dokladovym vzorkem je vzorek €. ...............
Zedne ...
dal$i oznaCeni vzorku: .............. ...
ptilozeny k zadostize dne ..........................
spliiuje vSechny zvlastni pozadavky
- na pomocny prostiedek podle § 58 zakona ¢. 326/2004 Sb., nebo
- na bioagens podle § 59 zakona €. 326/2004 Sb.
2. Splnéni =zvlaStnich pozadavki zadatel doklada udaji v dokumentech uvedenych
v ptilohach, které k zadosti ptipojuje jako jeji soucast.
3. Prava k udajim, dodanym zadatelem podle bodu 2, jsou uvedena v dokumentech, které
tyto udaje obsahuji.

Zadatel prohlasuje, Ze si je védom pravnich disledkd, bude-li shledano toto prohlaseni
nepravdivym.

Datum: .........................

Zadatel ..o
jehoz yjménem jedna .............................
na zaklad¢ povéieni...............................
na zaklad€ plné moci.............................

(ovéteny podpis)

Y Nehodici se skrtnéte.





