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369

ROZHODNUTI

prezidenta republiky
ze dne 13. éervence 2006

o vyhlaseni voleb
do Sendtu Parlamentu Ceské republiky,
do zastupitelstev obci a zastupitelstev méstskych
obvodu a méstskych ¢asti ve statutarnich méstech
a do Zastupitelstva hlavniho mésta Prahy
a zastupitelstev jeho méstskych casti

L

Podle &l. 63 odst. 1 pism. f) a podle &l. 17 odst. 1 Ustavy Ceské republiky a § 1 odst. 3 zdkona & 247/1995
Sb., o volbich do Parlamentu Ceské republiky a o zmé&né a doplnéni nékterych dalich zdkont, ve znéni
pozdégjsich pfedpist,
vyhlaguji volby
do Sendtu Parlamentu Ceské republiky

ve volebnich obvodech ¢. 2, 5, 8, 11, 14, 17, 20, 23, 26, 29, 32, 35, 38, 41, 44, 47, 50, 53, 56, 59, 62, 65, 68,71,74,77
a 80,

a stanovim dny jejich konédni na pdtek a sobotu 20. a 21. Fijna 2006.

IL
Podle § 3 odst. 1 zdkona &. 491/2001 Sb., o volbich do zastupitelstev obei a 0 zméné nékterych zékond, ve
znéni pozdé&j§ich pfedpist,
vyhlaguji volby
do zastupitelstev obci a zastupitelstev méstskych obvodi a méstskych &4sti ve statutidrnich méstech

a stanovim dny jejich konédni na pdtek a sobotu 20. a 21. Fijna 2006.

III.

Podle § 123 zdkona &. 131/2000 Sb., o hlavnim mé&st& Praze, ve znéni pozdéjsich pfedpist, a podle § 3 odst. 1
zékona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupitelstev obei 2 0 zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdgjsich
predpist,

vyhlaguji volby
do Zastupitelstva hlavniho mésta Prahy a zastupitelstev jeho méstskych ésti

a stanovim dny jejich konédni na patek a sobotu 20. a 21. fijna 2006.
Prezident republiky:
Klaus v. r.

Pfedseda vlidy:

Paroubek v. r.



Castka 116

Sbirka zikont & 370 / 2006

Strana 4835

370
VYHLASKA

ze dne 4. &ervence 2006

o odbornych kurzech k vykonu nékterych odbornych &innosti v oblasti $lechténi
a plemenitby hospodiiskych zvitat

Ministerstvo zem&d&lstvi stanovi podle § 33 zi-
kona &. 154/2000 Sb., o §lechténi, plemenitbé a evidenci
hospodéfskych zvifat a o zmén& n&kterych souviseji-
cich zdkonu (plemendfsky zdkon), ve znéni zdkona
&. 282/2003 Sb. a zdkona &. 130/2006 Sb., (dile jen ,z4-
kon“) k provedeni § 30 odst. 10 zikona:

§1
Piedmét vdpravy
Tato vyhl4ska stanovi

a) vzor pfihlésky do odborného kurzu k vykonu né-
kterych odbornych &innosti v oblasti $lechténi
a plemenitby hospodéfskych zvitat (dle jen ,od-
borny kurz®),

b) druhy a obsah odbornych kurzd,

¢) podrobnosti providéni odbornych zkou3ek,

d) poZadavky na sloZeni zkuSebni komise a zptisob
jejiho jmenoviéni,

e) vzor osvéd&eni o absolvovini odborného kurzu.

§2
Prihlaska do odborného kurzu

(1) Pfihlasku do odborného kurzu podidva ucha-
ze& vzdélidvacimu zafizeni.

(2) Vzor pfihlasky do odborného kurzu je uveden
v ptiloze & 1 k této vyhldsce.

§3
Druhy a obsah jednotlivych odbornych kurzu
(1) Odborné kurzy se vyhladuji pro odborné &in-
nosti se specializacemi

a) inseminace a vpravovéani embryi inseminaéni tech-
nikou u skotu, ovei a koz,

b) inseminace a vpravovéni embryi inseminaéni tech-
nikou u koni,

c) inseminace a vpravovéni embryi inseminaéni tech-
nikou u prasat.

(2) Kazdy odborny kurz se sklidd ze dvou

stupiili. Prvni stupefi je zamé&Fen na inseminaci a druhy
stupel na vpravovini embryi. Druhy stupefi odbor-
ného kurzu mohou absolvovat pouze ti i&astnici, ktef{
dsp&né ukondili prvni stupefi. KaZzdy stupei odbor-
ne’ﬁo kurzu je ukon&en odbornou zkouskou.

(3) Pro uchazede, ktefi neabsolvovali obor vzdé-
l4n{ skupiny 41 Zemé&d&lstvi a lesnictvi a skupiny 43
VeteriniFstvi a veterinirni prevence') je odborny kurz
roziifen o obecné poznatky ze zootechniky.

(4) Obsah jednotlivych odbornych kurzii, délka
teoretického studia a praktického vycviku jsou uve-
deny v pfilohdch &. 2 aZ 4 k této vyhlasce.

(5) K inseminaci buvolti opraviiuje absolvovini
odborného kurzu uvedeného v odstavci 1 pism. a).
K inseminaci osli opraviiuje absolvovini odborného
kurzu uvedeného v odstavci 1 pism. b).

§4
Odborna zkouska

(1) Odbornou zkousku skldd4 d&astnik pfed t¥i-
&lennou zkuSebni komisi, kterou ustavuje feditel vzdé-
ldvactho zafizeni tak, Ze pfedsedou jmenuje zamést-
nance Ministerstva zemégélstvf (déle jen ,minister-
stvo“) nebo jinou osobu povéfenou ministerstvem.
Ostatni &leny zkuSebni komise jmenuje feditel vzdéli-
vactho za¥izeni z odbornikli ze vzdé&livacich zaf{zen,
stfednich, vy3$3ich odbornych a vysokych skol, vy-
zkumnych dstavii nebo pfisluinych uznanych chova-
telsk}’rcﬁ sdruZeni.

(2) Odborni zkouska prvniho i druhého stupné
se sklid4 z teoretické a praktické &4sti. Hodnoceni
znalosti se provadi samostatné za kaZdou &ist odborné
zkoudky a pak celkovym zhodnocenim znalosti. Po-
kud t&astnik neprospéje v jedné &isti odborné
zkoudky, nemtiZe prospét ani v celkovém hodnoceni.

(3) O odborné zkousce vede zkuSebni komise

protokol za kazdého t&astnika samostatné. Vzor pro-
tokolu je uveden v pfiloze &. 5 k této vyhldsce.

(4) Kopie protokolt pfedva p¥isluiné vzdéldvaci
zafizeni ministerstvu.

!y Nafizenf vlidy & 689/2004 Sh., o soustavé oborti vzdéldni v zikladnim, stfednim a vy$¥im odborném vzdéldvéni, ve znéni

nafizeni vlidy & 18/2006 Sb.
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§ 5

Spoleéné ustanoveni k odborné a opravné zkousce

(1) Utastnikovi, ktery se k odborné nebo opravné
zkousce nemohl dostavit ze zdvaZného diivodu a svou
t&ast F4dn& omluvil, stanovi nihradni termin vzdéli-
vaci zafizeni.

(2) O opravnou zkousku miZe astnik poZidat
v pfipadé, Ze neuspél v teoretické &isti odborné
zkou‘s’iy. Pokud neuspél v praktické &isti odborné
zkousky a hodl4-li kurz absolvovat, musi podat novou
pfihldsku a cely odborny kurz absolvovat znovu.

(3) Ukastnik, kterj se k odborné nebo opravné
zkousce nedostavi bez zdvaZného divodu nebo bez
f4dné omluvy, miZe zkousku konat pouze na ziklad&
nové pfihldsky a absolvovini celého kurzu.

§é6
Vzor osvédéeni o absolvovini pfislusného
odborného kurzu

Vzor osvédéeni o absolvovini p¥islusného odbor-
ného kurzu je uveden v pHloze &. 6 k této vyhldsce.

§7

Prechodné ustanoveni

Uchazedi, ktery udsp&né vykonal zivére&nou
zkoudku podle dosavadnich privnich pfedpist, ale ne-
bylo mu vydino osvédéeni o odborné zpusobilosti
z dtivodu nesplnéni poZadavku na vzdélani, stanove-
ného v § 5 odst. 1 vyilé&'ky &. 33/2001 Sb., o odborné
zpusobilosti k vykonu nékterych odbornych &innosti
v oblasti lechténi a plemenitby hospodifskych zvifat,
vyd4 vzdélivaci zafizeni na Z4dost osvéd&eni o absol-
vovéni pfisluiného odborného kurzu podle této vy-

hl4sky.
§8
Zrusovaci ustanoveni
Vyhldska & 33/2001 Sb., o odborné zpusobilosti
k VZkOI‘lu nékterych odbornych &innosti v oblasti
§lechténi a plemenitby hospodéfskych zvifat, se zru-
Suje.
§9
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi éinnosti dnem 1. srpna
2006.

Ministr:
Ing. Mlddek, CSc. v. r.
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Pfiloha &. 1 k vyhlasce & 370/2006 Sb.

Vzor
PRIHLASKA

do odborného kurzu k vykonu odborné &innosti podle zakona €. 154/2000 Sb.,
o §lecht&ni, plemenitbé a evidenci hospodafskych zvifat a 0 zméné nékterych souvisejicich

wewr

zakont (plemendisky zakon), ve znéni pozdé&jsich pfedpisi

Odborny kurz pro odbornou ¢innost se specializaci:

............................................................................................................

PHMENI. ....oviiniiii Jméno.........coooii,
B T 101 R PP
Datumm BATOZEM . .. e ettt e ieeat e eeaaeaaenes Misto narozeni..........ccovvveennns

Adresa mista trvalého pobytu nebo adresa mista pobytu, pfipadng adresa bydlist&
v zahraniCi:

Telefon —pevnd linka.............cooeiiiiiiii. mobilni telefon.....................

| R Y (0212 TV f o=y PPt

Nejvy3si ukondené vZdEIANI. .........o.oiiiiiiiii

Obor zemBdBISKENo VZABIANT ...\ ..t ettt et aaaa e e s aaerrneeennaaes

podpis uchazede
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Pfiloha &. 2 k vyhlasce & 370/2006 Sb.

INSEMINACE A VPRAVOVANI EMBRYI INSEMINACNI TECHNIKOU U SKOTU,
OVCI A KOZ

STUPEN I - INSEMINACE

Délka odborného kurzu: a) 4 dny (12 hodin teoretického studia a 20 hodin praktického
vycviku) - pro ucastniky, ktefi absolvovali obor vzdélani
skupiny 41 Zemédélstvi a lesnictvi a skupiny 43 Veterinarstvi
a veterinarni prevence

b) 5 dni (16 hodin teoretického studia a 24 hodin praktického
vycviku) - pro ucastniky, ktefi neabsolvovali obor vzdélani
skupiny 41 Zemédé€lstvi a lesnictvi a skupiny 43 Veterinarstvi
a veterinarni prevence, je vyuka rozSifena o obecné poznatky
ze zootechniky (pism. A bod 9)

A. Teoreticka ast

1. Vyznam inseminace u skotu, ovci a koz

2. Ukazatele reprodukce a hodnoceni vysledkii zabiezavani

3. Popis anatomické stavby pohlavnich organt kravy, ovce a kozy
4. Fyziologie pohlavnich funkci u krav, ovei a koz

5. Zé4kladni chovatelské pojmy - krava, ovce, koza

6. Plodnost, definice plodnosti, plodnost jako uZitkova vlastnost
7. Metody zjistovani fije - krava, ovce, koza

8. Podminky provedeni inseminace u kravy, ovce, kozy

9. Obecné poznatky ze zootechniky

10.Veterinarn¢ zdravotni podminky inseminace

11. Zasady evidence reprodukéniho procesu

12. Pravni predpisy CR vztahujici se k dané specializaci
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B. Prakticka ¢ast

1. Praxe v laboratofi

2. OS3etfeni pomiicek pouZitych pfi inseminaci

3. Dezinfekce a sterilizace pomiicek a dalsich pfedmé&ti pouZivanych k inseminaci
4. V3eobecn pravidla pro zachazeni s tekutym dusikem N,

5. Mikroskopovani

6. Praxe ve st4ji

STUPEN II - VPRAVOVANI EMBRYI{

(vpravovani embryi lze v praxi provadét pouze v souladu s vyhlaskou &. 380/2003 Sb.,
o veterinarnich poZadavcich na obchodovani se spermatem, vajeénymi buiikami a embryi
a o veterinarnich podminkach jejich dovozu ze tfetich zemi)

Délka odborného kurzu: 2 dny (4 hodiny teoretického studia a 12 hodin praktického
vycviku)

y wr

A. Teoreticka ¢ast

. Obecné zikonitosti fizeni pohlavnich funkci plemenic skotu

[y

2. Pohlavni cyklus
3. Nechirurgicky pfenos embryi
4. Evidence pfenosu embryi

5. Pravni predpisy CR vztahujici se k dané specializaci

B. Prakticka &dst

1. Praxe v laboratofi
2. Dezinfekcee a sterilizace pomicek pouZivanych k pfenosu embryi

3. Praxe ve stdji

Podrobny obsah odbornych kurzii a zkouskové otazky budou zvefejnény na internetovych
strankach Ministerstva zemé&dé&lstvi.
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Pfiloha &. 3 k vyhlasce & 370/2006 Sb.

INSEMINACE A VPRAVOVANI EMBRYI INSEMINACNI TECHNIKOU U KONi

STUPEN 1 - INSEMINACE

Délka odborného kurzu: a) 4 dny (10 hodin teoretického studia a 22 hodin praktického
vyceviku) - pro tdéastniky, ktefi absolvovali obor vzdé&lani

skupiny 41 Zemé&dé&lstvi a lesnictvi a skupiny 43 VeterinaFstvi
a veterinarni prevence

b) 5 dni (16 hodin teoretického studia a 24 hodin praktického
vyeviku) - pro ucastniky, ktefi neabsolvovali obor vzdélani
skupiny 41 Zemédé&lstvi a lesnictvi a skupiny 43 Veterinarstvi
a veterinarni prevence, je vyuka rozsiFena o obecné poznatky
ze zootechniky (pism. A bod 9)

A. Teoreticka ¢ast

1. Historicky vyznam inseminace v chovu koni

2. Anatomie pohlavnich organi hiebce

3. Fyziologie pohlavni ¢innosti hfebce

4. Pohlavni reflexy u hiebct a jejich vyznam pfi odbéru spermatu

5. Klasifikace nervovych typi u hiebed a jejich vztah k odbéru spermatu a zachdzeni s nimi

=2

. Hfeb¢i sperma

~X

. Metody hodnoceni ejakulatu

8. Redéni a konzervace spermatu
9. Obecné poznatky ze zootechniky
10. Pohlavni organy klisny

11. Poruchy plodnosti klisen

12. Rije klisny a jeji detekce

13. Metody inseminace klisen
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14. Bezpednost prace pfi inseminaci klisen
15. Organizace inseminace klisen

16. Pravni pfedpisy CR vztahujici se k dané specializaci

B. Prakticka éast

1. Praxe v laboratofi

2. Praxe ve staji

STUPEN II - VPRAVOVANI EMBRYI]

(vpravovani embryi lze v praxi provadét pouze v souladu s vyhlaskou &. 380/2003 Sb.,
o veterindrnich poZadavcich na obchodovani se spermatem, vajenymi butikami a embryi
a o veterinarich podminkach jejich dovozu ze tfetich zemi)

Délka odborného kurzu: 2 dny (4 hodiny teoretického studia a 12 hodin praktického
vycviku)

A. Teoreticka Cast

1.  Strudna charakteristika historie pfenosu embryi a jeho praktické uplatnéni zejména
ve §lechténi koni

2. Obecné zakonitosti hormonalnfho Fizeni pohlavnich funkci klisen se zaméfenim
na pfenos embryi

3.  Pohlavni cyklus

4.  Vybér darkyn

5. Superovulace darkyné — hormonalni pfiprava
6. Metody ziskdvani embryi od darkyné

7.  Metody pfenosu embryi

8. Evidence pfenosu embryi

e

Pravni predpisy CR vztahujici se k dané specializaci



Strana 4842 Sbirka zikont & 370 / 2006 Castka 116

B. Prakticka &ast

1. Praxe v laboratofi
2. Praxe ve stiji

Podrobny obsah odbornych kurzi a zkouskové otazky budou zvefejnény na internetovych
strankédch Ministerstva zemé&délstvi.
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Pfiloha &. 4 k vyhlasce & 370/2006 Sb.

INSEMINACE A VPRAVOVANI EMBRYI INSEMINACNI TECHNIKOU
U PRASAT

STUPEN I -~ INSEMINACE

Délka odborného kurzu: a) 2 dny (8 hodin teoretického studia a 8 hodin praktického

vycviku) - pro udastniky, kteFi absolvovali obor vzdélini
skupiny 41 Zemé&dé&lstvi a lesnictvi a skupiny 43 VeterindFstvi
a veterinarni prevence

b) 3 dny (12 hodin teoretického studia a 12 hodin praktického
vycviku) - pro uéastniky, ktefi neabsolvovali obor vzdélani
skupiny 41 Zemé&d&lIstvi a lesnictvi a skupiny 43 Veterinafstvi
a veterinarni prevence, je vyuka roziifena o obecné poznatky
ze zootechniky (pism. A bod 9)

A. Teoreticka &ast

1.

2,

8.

9.

Reprodukéni systém a pohlavni funkce prasnic se zamé&Fenim k inseminaci - popis
Pohlavni dospivéni prasni¢ek

Vybér prasnic k inseminaci

. Fyziologie zabfezavani prasnic
. Provedeni inseminace, technika inseminace

. Faktory ovliviiujici optimdlni urovefi reprodukénich ukazatelil prasnic

Veterinarné zdravotni a hygienické podminky inseminace
Evidence reprodukéniho procesu prasat

Obecné poznatky ze zootechniky

10. Prévni predpisy CR vztahujici se k dané specializaci

B. Prakticka ¢ast

1.

2,

Praxe v laboratofi

Praxe ve stdji
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STUPEN II - VPRAVOVANI EMBRYI{

(vpravovani embryi lze v praxi provadét pouze v souladu svyhlagkou ¢&. 380/2003 Sb.,
o veterindrnich poZadavcich na obchodovani se spermatem, vajeénymi bufikami a embryi
a o veterinarnich podminkéach jejich dovozu ze tfetich zemi)

Délka odborného kurzu: 1 den (4 hodiny teoretického studia a 4 hodiny praktického
vycviku)

A. Teoreticka ¢ist

1. Obecné zékonitosti fizeni pohlavnich funkci prasnic
2. Pohlavni cyklus

3. Nechirurgicky pfenos embryi

4. Evidence pfenosu embryi

5. Pravni predpisy CR vztahujici se k dané specializaci

B. Prakticka ¢ast

1. Praxe v laboratofi

2. Praxe ve stiji

Podrobny obsah odbornych kurzii a zkoudkové otazky budou zvefejnény na internetovych
strankach Ministerstva zemédélstvi.
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Vzor

PROTOKOL

o odborné zkousce

Pfiloha &. 5 k vyhlasce & 370/2006 Sb.

odborného kurzu pro odbornou ¢innost se specializaci

......................................................

Vzdélavaci zarizeni:

Jméno, pFijmeni, titul:

Datum a misto narozeni:

Vysledky zavéreéné zkousky:

Teoreticka ¢ast zkousky:
Datum konéni:
Hodnoceni pisemné zkousky: Prospél

Neprospél

Hodnoceni ustni zkousky: Prospél

Neprospél

Prakticka éast zkousky:
Datum kondni:
Hodnoceni praktické zkousky: Prospél

Neprospél

...................
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Celkové hodnoceni odborné zkousky:
Prospél

Neprosp¢l

Jména a podpisy ¢lentl zkuSebni komise
Predseda....c..cooiiiiiiiii

Clenove. . ..o e

.....................................................
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Pfiloha &. 6 k vyhlasce & 370/2006 Sb.

Vzor

Vzdélavaci zarizeni

-------------------------------------------------------------------------

OSVEDCENI
dislo :

o absolvovani odborného kurzu se specializaci

podle vyhlagky ¢ 370/2006 Sb., o odbornych kurzech k vykonu né&kterych odbornych ¢innosti
v oblasti §lechténi a plemenitby hospodatskych zvifat

Jméno, pFijmenti a titul:
Den, mésic, rok narozeni:

Misto narozenti:

Vdob& od ..ooiviiiii usp&iné absolvoval odborny kurz, ktery byl
ukonden odbornou zkouskou dne ......................
Vo dne....ooviviiiiiiie,

........................................................

razitko a podpis feditele vzdélavaciho zafizeni



Strana 4848

Sbirka zikont & 371 / 2006

Castka 116

371
VYHLASKA

ze dne 4. dervence 2006,

kterou se méni vyhlaska & 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemé&délstvi stanovi ve spoluprici
s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem Zivot-
niho prostfedi podle § 88 odst. 3 zikona & 326/2004
Sb., o rostlinoléka¥ské pé&i a o zmén& nékterych sou-
visejicich zdkond, ve znéni zdkona &. 131/2006 Sb.:

Cl1

Vyhlaska & 329/2004 Sb., o pfipravcich a dal3ich
prostfedcich na ochranu rostlin, se mén{ takto:

1. § 1 v&etn& nadpisu a poznimky pod &arou &. 1
a la znf:

”§ 1

Piedmét vpravy

Tato vyhldska') zapracovivi pfislusné predpisy
Evropskych spoleZenstvi'®) a providi ustanoveni zi-
kona vztahujici se na p¥ipravky a dal§i prostfedky na
ochranu rostlin.

1y Je vyddna na z4klad€ a v mezich zikona, do ného jiZ byly
pfislu§né smérnice Evropskych spoleenstvi promitnuty.
12y Smérnice Rady 91/414/EHS z 15. &ervence 1991 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh.
Smérnice Rady 97/57/ES z 22. z4¥{ 1997 o stanoveni pfi-
lohy VI ke Smérnici 91/414/EHS o uvidéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh.
Smérnice Rady 79/117/ES z 21. prosince 1979 o zikazu
uvidéni na trth a pouZivini pipravkd na ochranu rostlin
s obsahem né&kterych déinnych litek.
Smérnice Komise 2003/82/ES z 11. ziH 2003, kterou se
mén{ Smérnice 91/414/EHS, pokud jde o standardn{ véty
pro zvla§tni rizika a standardn{ véty pro zvlastni bezpeg-
nostni opatfeni pro piipravky 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 piti-
pravky na ochranu obsahujici mikroorganismy.*.

2. V § 2 se na konci odstavce 1 tetka nahrazuje
&irkou a doplfiujf se pismena d), e) a f), kterd zné&ji:

»d) aplikace p¥ipravku v dévkich odpovidajicich nej-
vy3§i dévee nebo v dévkich nizdich, pficemZ nej-
vy$§i ddvkou se rozumi divka uvedend v nivodu
k aplikaci; opakovani, popfipadé délend aplikace,
je moZn4, jestlize souhrnné mnoZstvi p¥ipravku
nepfekro&i maximilni mnoZstvi pHpustné pro déel
apfikace uvedené v nivodu k pouZiti,

e) aplikace pfipravku jen v takovych smésich s jinym
registrovanym pfipravkem nebo dal§im prostfed-

kem na ochranu rostlin, které nejsou v nivodu
k pfipravku oznaleny za nepfipustné,

f) aplikace pfipravku formou letecké aplikace pouze
v pfipads, Ze je takovd moZnost aplikace uvedena
v ndvodu k aplikaci.”.

3. V § 4 odstavec 2 zni:

»(2) Jde-li o p¥ipravek obsahujici Winnou litku
jiZ zafazenou do seznamu d&innych litek”), Zadatel
musi dodat ddaje o identifikaci 4éinné litky, pfiCemz
se zvaZuje, za jakych podminek je tato #linnd litka
zafazena do seznamu ulinnych litek’), zda se vy-
znamné neli¥{ stupném &istoty a charakterem neéistot
od sloZeni uvedeného v dokumentaci pouZité pro za-
fazeni G&inné litky do seznamu d&innych litek”). Za-
datel musi dodat cﬂ)klad o sloZeni p¥ipravku a metody
ke stanoven{ sloZek p¥ipravku.©.

4.V nad(fisu nad § 5 aZ 12 se za slova ,§ 36
odst. 4, vkladaji slova ,§ 37 odst. 2,“.

5. V § 5 se dopliiuji odstavce 3 a 4, které zngji:

»(3) PH rozhodovini o povoleni pouZiti pfi-
pravku pro jiny tdgel se za srovnatelné s podminkami
v Ceské republice povaZuji

a) takové thrnné mnoZstvi pfipravku aplikované
v priib&hu sezony na jednotku plochy nebo hmot-
nosti osiva v pfipadé navrhovaného pouZiti, které
nepfesdhne nejvys3i pfipustné thrnné mnoZstvi
piipravku aplikované v pribéhu sezony na jed-
notku plochy nebo hmotnosti osiva, které je regis-
trovéno v Ceské republice pro podobné pouZiti,

b) podminky klimatické v souladu s mezinirodné&
uzndvanymi pravidly; toto ustanoveni neplati,
jde-li o pouZiti p¥ipravku ve venkovnim prostfedi,

¢) podminky Zivotniho prostfedi, zem&dé&lstvi a les-
niho hospodéfstvi, jestlize vzhledem k zvl43tnos-
tem zemédé&lského podnikidni, citlivosti rostlin, na
néZ mi byt pfipravek aplikovén, a citlivosti $kod-
livjch organismd a pribéhu jejich vyvoje na
tzemi Ceské republiky neni nezbytné provést
ifedné uznané zkousky za idelem zji¥téni dlin-
nosti pfipravku.

(4) JestliZe je to vzhledem k d4vkovéni a zplisobu
aplikace nezbytné, rostlinolékafskd spriva provede
hodnoceni riziﬁ pouZiti tohoto pfipravku pro jiny déel
v Ceské republice a ovéf jeho oznalen se zfetelem ke
standardnim vétim uvedenym v pfilohich &. 5 a 6 ne-
zévisle na ustanoveni podle odstavce 3.“.
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6. V § 11 odst. 1 pismeno d) zni:

dokumentaci, jiZ se prokazuje splnéni poZadavkid
podle § 33 odst. 3 pism. b) bodi1 3 aZ 5 zdkona se
zfetelem k navrhovanému pouZiti piipravku
v&etné toxikologického posudku p¥ipravku vyda-
ného Ministerstvem zdravotnictvi (§ 33 odst. 4 z4-
kona),”.

7. V § 11 odst. 2 se slova ,,ve tfech stejnopisech®
zruSuji.

”d)

8. V § 12 odst. 1 se slova ,ve tfech stejnopisech,
a to“ zrusuji.
9. V § 12 odst. 2 pism. a) se slova ,a v tifednim
Efekladu do jazyka anglického, popfipadé jiného* na-
razuji slovy ,a v dfednim pfekladu do jazyka &eského
nebo anglického.“.

10. V § 12 se na konci odstavce 2 teCka nahrazuje
&irkou a dopliiuje se pismeno k), které zni:

»k) doklad, Ze byla pod4na Ministerstvu zdravotnictvi
Z4dost o vydani toxikologického posudku (§ 33
odst. 5 zdkona).“.

11. V § 12 se odstavec 3 zruSuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

12. V § 12 odst. 3 se za slova ,(§ 32 odst. 3 zi-
kona)“ vkladaji slova ,na vyZddéni“.

13. V § 15 odst. 2 Gvodni &4st ustanoveni zni:

»(2) Na obalu s gffpravkem se mimo udajti podle
§ 42 zdkona d4le uvddéji v souladu s podminkami sta-
novenymi v rozhodnuti o jeho registraci®.

14. V § 15 odst. 2 pismeno b) zni:
»b) datum vyroby,“.

15. V § 15 odst. 1 se pismeno g) zrusuje.
Dosavadni pismeno h) se oznauje jako pismeno g).

16. V § 15 se za odstavec 2 vkliddaji nové od-
stavce 3 a 4, které v&etné pozndmek pod &arou &. 25a,
25b a 25¢ zndji:

»(3) Malospotiebitelské baleni, které nesmi obsa-
hovat nebezpeény pfipravek a je uréené pro pouZiti
fyzickymi osobami bez odborné zpisobilosti, musi
byt konstruovino tak, aby mira rizika ohroZeni uZiva-
tele takto baleného p¥ipravku pf#i zachdzeni s nim, byla
minimalizovina natoliE, Ze vystali s b&Zn& dostupnymi
osobnimi ochrannymi prostfedky, napfiklad rukavi-
cemi a brylemi. Obal, ktery je souldsti malospotfebi-
telského rgalenf, musi spliiovat technické pozadavky
uvedené v odstavci 1 a musi byt konstruovén tak, Ze

a) ke skladovini malospotfebitelského baleni nejsou
nezbytné zvlaitni sklady,

b) je zabezpe&ena néleZitd tésnost obalu a lIinfipojem’
rozptylovactho zafizeni k p#{mé aplikaci pfi-

pravku, je-li jim malospotfebitelské baleni vyba-
veno,

c) moZnost otevieni malospotfebitelského baleni
détmi je ztiZena,

d) vodorozpustny obal s pfipravkem, je-li souddsti
malospotfebitelského baleni, je chrinén vodone-
propustnym vn&j§im obalem, aby bylo zabrdnéno
proniknuti vzdu$né vlhkosti k vodorozpustnému
obalu s p¥ipravkem,

e) po vyprizdnéni nezlstivd v ném neodstranitelny
zby:ZIE ptipravku,

f) jeho velikost je odvozena od maximélni registro-
vané ddvky pfipravku a jeho aplikaéni koncen-
trace, jde-li o pfipravek uréeny k postfiku, pfi-
&emZ se bere v dvahu
1. objem nidrZze postfikovactho zafizeni nese-

ného fyzickou osobou, kterd provadi aplikaci
tak, aby velikost obalu odpovidala dévce vo-
dy 1, 5, 10, nebo 15 litri aplikaéni kapaliny
nebo jejich nisobku,

2. koncentrace pfipravku v aplikaéni kapaling,
tak, aby pfi koncentraci mensi neZ 0,01 % ve-
likost obalu odpovidala objemu aplika&ni kapa-
liny pro jednorizové pouziti, a pfi koncentraci
0,2 % a vice, maximéln& 1 kg nebo 1 litru,

g) k jeho pfisluSenstvi, nejde-li o jednorizovou apli-
kaci, nileZi odmérka pro pfpravu divky pfi-
pravku k jeho aplikaci.

(4) Na etiketd malospotfebitelského baleni s p¥i-
pravkem mus{ byt uvedeny ddaje v souladu s odstav-
cem 2. Pokyny pro pouZiti se pfizpusobi obvyklym
malospotfebitelslg}’rm postupim oSetfovdni rostlin
nebo rostlinnych produkti spoéivajicim v pouZiti rué-
nich nebo zddovych aplikaénich zafizeni. Plo§né d4v-
koviani se uvid{ v pfepo&tu na metry &tvereéni. Pokud
se uvidi divkovini v koncentraci, uvede se soudasné
tomu odpovidajici divka v gramech nebo kilogramech,
popfipadé v mililitrech nebo litrech pfipravku a popiSe
se postup piipravy divky, aplikaéni kapaliny a zpiisob
apllfkace. Na etiket& malospotfebitelske’llj-lo baleni nesmi
se uvadét

a) pouziti pfipravku, které nenf obsaZeno v rozhod-
nuti o jeho registraci,

b) zpisoby aplikace, vyZadujici specidlni aplika&ni
zafizeni, které neni malospotfebitelim bé&Zn& do-
stupné,

c) zkratky, které zt&Zuji srozumitelnost nivodu
k pouziti,

d) Z};ﬁsob likvidace zbytkd p¥ipravku a pouZitych

obalii, ktery je malospotfebiteli neuskute&nitelny.

253y § 86 odst. 1 zdkona.
23by § 2 odst. 5 zdkona &. 356/2003 Sb.
25¢y § 86 odst. 2 a¥ 5 zdkona.
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Dosavadni odstavce 3 aZ 5 se oznaduji jako odstavce 5
az 7.%.

17. V § 16 odst. 3 pism. h) bodé 2 se slova ,rost-
linolékafské spravé dodd vzorek p¥ipravku® nahrazuji
slovy ,rostlinolékafské sprivé dodd na vyZidini
vzorek pFpravku®.

18. V § 16 odst. 3 se na konci textu Efsmene i)
dopliiuji slova ,a po splnéni viech podminek pro apli-
kaci pfipravku stanovenych timto povolenim®.

19. V § 16 se na konci odstavce 3 teCka nahrazuje
&irkou a dopliiuje se pismeno j), které znf:
»j) aplikace pfipravku nepfesdhne plochu anebo
mnoZstvi osiva, které &inf

1. maximilné 2 ha oSetfené plochy ro&né, nebo
mnoZstvi osiva nebo sadby oSetfené p¥iprav-
kem pro vysev nebo vysadbu na plose maxi-
miélné 1 ha roéné, jestlize podle podkladi p¥ed-
loZenych Zadatelem p¥ipravek nebyl posouzen,
zda splfiuje poZadavky podle § 33 odst. 3
pism. }l))) bodi 4 a 5 zdkona v souladu s pfilohou
&. 3, nebo bylo zjisténo, Ze tyto poZadavky ne-
spliiuje,

2. maximiln€ 5 ha oSetfené plochy ro&né, nebo
mnoZstvi osiva nebo sadby oSetfené p¥iprav-
kem pro vysev nebo vysadbu na plose maxi-
miélné 3 ha roéné, jestlize podle podkladii p¥ed-
loZenych Zadatelem pfipravek byl posouzen
z hlecﬁska splnéni poZadavkd podle § 33 odst. 3
pism. b) bodu 4 zikona v souladu s p¥lohou
&. 3, nebo bylo zjiténo, Ze tyto poZadavky spl-
fiuje,

3. maximiln& 10 ha ro&n& nebo mnoZstvi osiva
nebo sadby ofetfené piipravkem pro vysev
nebo vysadbu na plofe maximaln& 10 ha roéné,
jestlize podle ogkladﬁ ptedloZenych Zadate-
lem pfipravek byl posouzen z hlediska splnéni
poZadavkil podle § 33 odst. 3 pism. b) bodu 4
a 5 zdkona v souladu s pfilohou & 3 a tyto
poZadavky spliiuje.”.

20. V § 17 odst. 1 poznidmka pod &arou & 31 zni:

»° 1) Naptiklad vyhldska & 219/2004 Sb., o zisadich sprivné
laboratorn{ praxe, ve znéni vyhldsky & 279/2005 Sb.“.

21. V § 21 odst. 1 pism. d) se slova ,,nizev a sidlo,
popfipadé bydli3t& prodejce soub&Zného pipravku,”
zruSuji.

22. V § 21 odst. 1 pismeno e) zni:

»€) informace o

1. obalu s oznadenim, jak je soub&Zny pfipravek
nabizen uZivatelim ve stité, odkud bude do
Ceské republiky dovezen,

2. prvnich pfimych odbératelich soub&Zného pfi-
pravku v Ceské republice po jeho dovozu,

3. obalu s oznadenim, jak bude soub&Zny p¥ipra-
vek nabizen uZivatelim v Ceské republice, jest-
lize jej Zadatel hodld dovézt za ulelem jeho
dalstho uvidéni na trh,“.

23. V § 21 odst. 1 se pismeno f) zrusuje.
Dosavadni pismena g) a h) se oznaluji jako pismena f)

ag).

24. V § 21 odst. 1 pism. f) se slova ,dfedni pie-
klad do jazyka anglického® nahrazuji slovy ,pfeklad
do jazyka &eského®.

25. V § 21 se na konci odstavce 1 teka nahrazuje
&irkou a dopliiuji se pismena h) aZ k), kterd vetné
poznimek pod &arou &. 38 aZ 41 zndji:

»h) vzorek baleni s pfipravkem, ktery m4 byt dovezen
do Ceské republiky (§ 53 odst. 4 zikona), jestliZe
to ke zji§tén{ skuteéného stavu véci pro rozhod-
nuti pokldd4 rostlinolékafskd spriva za nezbytné,

i) pisemné prohldSeni, Ze soub&Zny pfipravek, ktery
mé byt dovezen z jiného stitu Evropské unie do
Ceské republiky, bude pochizet vyhradné z trhu
ve stité, z néhoZ bude dovezen,

j) stejnopis bezpe&nostniho listu k soub&Znému p#i-
pravku uvidénému na trh ve stité, odkud mi byt
dovezen z jiného stitu Evropské unie do (Yles]Ze’
republiky, a jeho tfedni pfeklad do jazyka &eské-
ho pro uvidéni soubé&Zného pfipravku na trh
v Ceské republice podle zvlg$tntho pravntho pted-
pisu®®),

k) prohldeni Zadatele, Ze soub&Zny pfipravek klasi-
Fikovan}’r jako nebezpeény podle zvldstniho prav-

ntho ptedpisu®®) nebo pfipravek, ktery mtZe

pfedstavovat specifické ne%ezpeéi pro zdravi nebo

Zivotni prostfedi podle zvl4$tniho privniho pfed-

pisu*®) bude v geske’ republice uvidén na trh

v souladu se zvlg$tnim pravnim p¥edpisem*).

38) § 23 zskona & 356/2003 Sb.

39) § 2 odst. 5 zdkona & 356/2003 Sb.

40y § 20 odst. 7 zskona & 356/2003 Sb.

1y Cést prvni hlava IV zikona & 356/2003 Sb.~.

26. V § 21 odst. 2 pism. c) se slova ,nézev, sidlo,
popfipadé bydlisté prodejce soub&Zného piipravku
v tomto stité,” zrusuji.

27. V § 21 odst. 2 pism. d) se slovo ,p¥isluiného*
nahrazuje slovem ,referenéntho®.

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

s

»(6) Pokud se soub&ny pfipravek opatfuje
Zeskou etiketou, pfilepi se tato etiketa na obalps pii-
pravkem s oznalenim jak je dovezen, tak, aby bylo
zfejmé, Ze se jednd o pfelep plivodniho oznadend, pfi-
Zem? &islo $arZe pfipravku vyznadené jeho piivodnim
vyrobcem na obalu nesmi byt zakryté.“.
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29. V § 22 odst. 1 se vivodni &3sti slova ,,ve tfech
vyhotovenich® zruduji.

vs s w2z

30. V § 22 odst. 2 se slova ,Souldsti Zidosti je“
nahrazujf slovy ,Zadatel pfed4 na vyZ4danf rostlinolé-
ka¥ské sprivy“.

. 31. V pfilohdch &. 1 a 2 dvodn{ véta za nadpisem
»Uvod“ zni: ,Dokumentaéni soubor tdajii [zpraco-
vany a dodany spolu se Zidosti o registraci p¥ipravku
v souladu s pokyny Evropské komise, které rostlino-
lékatskd spriva zvefejiiuje ve Véstniku (§ 72 odst. 6

LCAST 11

zékona) a prostfednictvim elektronickych prostfedki
umoziujicich dilkovy p¥istup k nim]:“.

32. V pfiloze &. 3 se za ivodni vétu vklidaji slova:

LCAST I

Zisady pro hodnoceni a registraci chemickych
piipravki na ochranu rostlin®.

33. V pfiloze &. 3 v oddile C se za bod 2.7.3 do-
pliyje &ist 11, kterd zni:

Zésady pro hodnoceni a registraci pfipravka na ochranu rostlin obsahujicich

mikroorganismy
A.UVOD
1. Rostlinolékafska sprava zajist'uje, aby se pfi hodnoceni pfipravki na ochranu rostlin

wr

obsahujicich mikroorganismy (déale jen ,mikrobidlni p¥ipravky*) a rozhodovéani o
jejich registraci, uplatiiovaly pozadavky stanovené v souladu s pfedpisem Evropskych
spoledenstvi'” na vysoké urovni ochrany zdravi lidi a zvitat a ochrany Zivotniho

prostiedi.

2. Pii hodnoceni Z&dosti a pfi udélovani registrace (autorizace) musi byt

a) aa) zajiSténo, aby dokumentace k mikrobidlnim pfipravkim byla v souladu s
poZadavky pfilohy &. 1 &asti B'® nejpozdji pti ukon&eni hodnoceni pro ulely

:19)

rozhodovani, aniZ je pfipadné dotéen pfedpis Evropskych spole€enstvi ™,

ab)

zaji§téno, aby pfedloZené udaje byly pfijatelné, pokud jde o rozsah, kvalitu,

konzistenci a spolehlivost, a aby umozZnily f4dné hodnoceni dokumentace,

ac) piipadné posouzeny divody, pro které Zadatel neposkytl ur¢ité uidaje;

b) vzaty v tvahu tdaje pfilohy &. 2 &sti B 2% tykajici se uginné latky pFipravku
sestavajici z mikroorganismi (véetné virti) , které byly pfedloieny za ucelem
zatazeni dotyéného mikroorganismu do seznamu uinnych latek*" a vysledky
hodnoceni téchto Udajii, ani? je ptipadn€ dotéen pfedpis Evropskych

spoledenstvi 22,

c) vzaty v uvahu jiné vyznamné technické nebo védecké informace, které mohou

byt pfimé&fené k dispozici a které se tykaji pilsobeni pfipravku
potencidlné nepfiznivych vlivi pfipravku,

metaboliti/toxini.

nebo

jeho slozek nebo jejich

1 Clanek 4 odst. 1 pism. b), c), ) a €) smérnice 91/414/EHS.

') P{loha IIT Z4st B sm&rnice 91/414/EHS.

19 Clanek 13 odst. 1 pism. a) a odst. 4 a 6 smé&rnice 91/414/EHS.

%) P¥iloha II smérnice 91/414/EHS.
2 P¥iloha I smérnice 91/414/EHS.

) Clanek 13 odst. 1 pism. b) a odst. 2, 3 a 6 sm&rnice 91/414/EHS.
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10.

JestliZe je ve specifickych zasadach pro hodnoceni odkaz na Udaje podle pfilohy &. 2
&asti B 2%, povaZuji se za n udaje podle bodu 2 pism. b).

Jestlize jsou poskytnuté Gdaje a informace dostatené pro dokondeni hodnoceni pro
jedno z navrZenych pouziti, musi byt Zidost vyhodnocena a musi byt udinéno
rozhodnuti pro toto navrZené pouZiti.

Pii zohlednéni diivodt a objasnéni dodanych pozdgji zamitnou se Zadosti o udéleni
registrace, v jejichz udajich jsou takové nedostatky, Ze neni moZné dokonCit
hodnoceni a uginit spolehlivé rozhodnuti ani pro jedno z navrZenych pouZiti.

V priibé¢hu hodnoceni a rozhodovéni spolupracuje rostlinolékafska sprava s Zadateli
s cilem rychle vyfesit viechny otadzky tykajici se dokumentace, v¢as stanovit dalsi
dodateéné studie, které jsou nezbytné pro fadné hodnoceni dokumentace, nebo zménit
navrZzené podminky pouZiti pfipravku nebo zménit jeho povahu &i sloZeni, aby byl
zajiStén 'Gplny soulad s pozadavky této pfilohy a predpisem Evropskych
spoleéenstvi23).

Za obvyklych podminek vyda rostlinolékafska sprava rozhodnuti ve lhit€ 12 mésicd
od obdrZeni kompletni technické dokumentace. Kompletni technickd dokumentace je
dokumentace, ktera spliluje vSechny pozadavky piilohy &. 1 &4sti B'®).

Posudky vypracované v prubéhu hodnoceni a rozhodovani musi byt zaloZeny na
védeckych zasadach, piednostné na takovych, které jsou mezinarodné uznany, a na
doporuéenich odborniki.

Mikrobialni pkpravek miZe obsahovat Zivotaschopné a Zivotaneschopné
mikroorganismy (vetné virl) a formulaéni pfisady. MuZe obsahovat rovnéZz
vyznamné metabolity/toxiny produkované béhem ristu, rezidua ze Zivného media a
(mikrobialni) kontaminujici latky. Je nutno vyhodnotit mikroorganismus, vyznamné
metabolity/toxiny a pfipravek srezidudlnim Zivnym mediem a mikrobidlnimi
kontaminujicimi latkami.

Rostlinolékafska sprava musi vzit v ivahu metodické pokyny, které zohlednil Stily
vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

Co se tyée geneticky modifikovanych organismi, je nutno vzit v Uvahu pfedpis
Evropskych spoledenstvi 2Y. Musi byt poskytnuto a vzato v tvahu hodnoceni
provedené v ramci zminéného predpisu.

Definice a vysvétleni mikrobiologickych pojmi

Antibiéza: Vztah mezi dvéma nebo vice druhy, kdy jeden druh je aktivné poSkozovan
druhym (napfiiklad produkei toxini).

®  Smérnice 91/414/EHS.
) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001, o zdmé&mém uvoltiovani

geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi.
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Antigen: Latka, kterd pfi styku s piisludnymi butikami vyvolava po uréité inkubaéni
dobé& (dny nebo tydny) stav citlivosti nebo imunitni reakci a ktera prokazatelné reaguje
in vivo nebo in vitro protilatkami nebo imunnimi butikami citlivého subjektu.

Antimikrobidlni: Antimikrobidlnimi agens nebo antimikrobiotiky se rozumi piirozené
se vyskytujici, &astedn& syntetické nebo zcela syntetické latky s antimikrobidlnim
uéinkem (niéi mikroorganismy nebo potladuji jejich rtst).

K antimikrobiotik(im patfi:

10.1. antibiotika, coZ jsou latky produkované mikroorganismy nebo z nich odvozené,
a

10.2. kokcidiostatika, coZ jsou latky, a&inné proti kokcidiim, jednobunéénym
cizopasnym prvokiim.

CFU (Colony-forming unit; one or more cells that grow to form a single visible
colony): Jednotka tvofici kolonie; jedna nebo vice bungk, které pfi ristu vytvaieji
jednu viditelnou kolonii.

Kolonizace: MnoZeni a pfetrvavani mikroorganismu v uréitém prostfedi, napfiklad na
vnéj§im (pokoZka) nebo vnitfnim (stfeva, plice) povrchu téla. Aby se jednalo o
kolonizaci, mé&l by mikroorganismus pfetrvavat alespoii po dobu delsi, nez se pro
urity organ ofekava. Populace mikroorganismu se miZe zmensovat, ale pomalej$im
tempem neZ pfi bé€Zném vymizeni, miZe byt konstantni nebo rostouci. Kolonizace
mlZe byt spojena s neSkodnymi a funkénimi mikroorganismy i s patogennimi
mikroorganismy. MoZny vyskyt vlivil neni vyslovné uveden.

Ekologické nika: Jedinené stanovi§té v rdmci Zivotniho prostiedi, které je obsazeno
urditym druhem, chapano z hlediska skute¢ného fyzického prostoru, ktery je osidlen, a
funkce, kterou plni ve spoleCenstvi nebo v ekosystému.

Hostitel: Zivogich (té2 &lov&k) nebo rostlina, ktery prechovéva nebo vyZivuje jiny
organismus (parazita).

Okruh hostitelt: Okruh riznych hostitelskych druhid, které mohou byt kolonizovany
urgitym druhem nebo kmenem mikroba. Mikroorganismus s omezenym okruhem
hostiteld kolonizuje nebo mé nepfiznivy vliv na jeden nebo pouze na maly pocet
riznych hostitelskych druh@. Mikroorganismus se §irokym okruhem hostiteld mize
kolonizovat nebo mit nepfiznivy vliv na velky po&et riznych hostitelskych druht.

Infekce: Zavlefeni nebo wvniknuti patogenniho mikroorganismu do vnimavého
hostitele, které muZe nebo nemusi vyvolat patogenni Géinky nebo onemocnéni.
Organismus musi vniknout do téla hostitele, obvykle do buné€k, a byt schopen se
rozmnoZovat, aby se vytvofily nové infekéni jednotky. Pouhé vniknuti patogenu
neznamena infekci.

Infekéni: Schopny pfenaset infekei.

Infek&nost: Vlastnost mikroorganismu, ktera umozituje infikovat vnimavého hostitele.
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Invaze: Vniknuti mikroorganismu do t&la hostitele (napfiklad aktivni proniknuti
pokozky, epitelovych bungk stfeva atd.). Primarni schopnost invaze je vlastnosti
patogennich mikroorganismu.

MnozZeni: Schopnost mikroorganismi se béhem infekce rozmnoZovat a zvySovat svijj
pocet.

Mykotoxin: Toxin hub.

Zivotaneschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery neni schopen replikace
nebo pfenosu genetického materialu.

Zivotaneschopné reziduum: Reziduum, které neni schopno replikace nebo pfenosu
genetického materialu.

Patogenita: Schopnost mikroorganismu vyvolavat onemocnéni nebo poSkozovat
hostitele. Mnoho patogeni vyvoldva onemocnéni kombinaci toxicity a schopnosti
invaze nebo toxicity a schopnosti vytvafet kolonie. Nékteré invazni patogeny vSak
vyvoldvaji onemocnéni v diisledku abnormalni reakce imunitniho systému hostitele.

Symbiéza: Druh interakce mezi organismy, ve kterém jeden organismus Zije v uzkém

sepéti s jinym organismem, coZ pfinasi prospéch obéma.

Zivotaschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery je schopen replikace a
pfenosu genetického materialu.

Zivotaschopné reziduum: Reziduum, které je schopno replikace a pfenosu genetického
materidlu.

Viroid: Jakykoli druh ze skupiny infek&nich agens, ktery sestiva z kritkého fetézce
RNA a nem4 protein. RNA nekéduje proteiny a neni pfeménéna; je reprodukovéna
bungénymi enzymy hostitele. Viroidy jsou zndmy jako piivodci nékterych chorob
rostlin.

Virulence: Mira schopnosti mikroorganismu vyvolat onemocnéni podle zévaZnosti
vyvolané choroby. MnoZstvi inokula potfebné k vyvolani uritého stupn€ patogenity.
Me&¥ se experimentaln& pomoci stfedni letalni davky (LD50) nebo stiedni infekéni
davky (ID50).

B. HODNOCENI{

Cilem hodnoceni je identifikovat a posoudit na v&deckém zaklad€ a do doby, nez
budou v jednotlivych ptipadech ziskany dal§i zkuSenosti, potencidlni nepfiznivé vlivy
pouiti mikrobislntho pifipravku na zdravi lidi a zvifat a na Zivotni prostfedi.
Hodnoceni se provadi s cilem stanovit potfebna opatieni k Fizeni rizika a doporugit
vhodna opatieni.
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1.1

1.2

1.3

Vzhledem ke schopnosti mikroorganismil se rozmnoZovat existuje zjevny rozdil mezi
chemikiliemi a mikroorganismy, které se pouZivaji jako pfipravky. Nebezpeci
zpiisobena mikroorganismy nemusi byt nutn& stejné povahy jako nebezpedi zplisobena
chemikaliemi, zejména s ohledem na schopnost mikroorganismi pfetrvavat a mnoZit
se v raznych prostiedich. Mikroorganismy krom¢& toho sestivaji zfady rliznych
organismu, z nichZ kazdy ma jedine&né vlastnosti. Pfi hodnoceni je nutno vzit v Gvahu
tyto rozdily mezi mikroorganismy.

Mikroorganismus v pfipravku by mél v idedlnim ptipad€ pilsobit jako ,bunééna
tovarna‘, kterd plisobi pfimo na mist&, kde cilovy organismus $kodi. Rozhodujicim
krokem v procesu hodnoceni je tedy porozumé&t zpsobu u¢inku mikroorganismu.

Mikroorganismy mohou produkovat fadu riznych metabolitit (napiiklad bakteridlni
toxiny nebo mykotoxiny), z nichZ mnohé maji toxikologicky vyznam a jeden nebo
vice z nich se miZe podilet na zpisobu Ginku pfipravku . Méla by byt posouzena
charakterizace a identifikace vyznamnych metaboliti a urfena jejich toxicita.
Informace o tvorb& nebo vyznamu metabolitl 1ze odvodit z:

a) toxikologickych studii,

b) biologickych vlastnosti mikroorganismu,

¢) vztahu ke zndmym patogentiim rostlin, zvifat nebo lidi,
d) zpusobu tinku,

e) analytickych metod.

Na z4kladg& t&chto informaci lze p¥ipadn& metabolity povaZzovat za vyznamné. Proto by
se méla posoudit potencilni expozice témto metabolitim, aby bylo moZno rozhodnout
0 jejich vyznamu.

Vseobecné zasady

S ohledem na soutasné védecké a technické poznatky vyhodnoti se informace uvedené
v souladu s pozadavky pilohy &. 2 &4sti B > a pilohy &. 1 &4sti B 1), a zejména:

a) identifikuji se souvisejici nebezpeéi, vyhodnoti se jejich vyznam a posoudi se
moZna rizika pro ¢lovéka,zvifata nebo Zivotni prostiedi a

b) posoudi se plsobeni pfipravku z hlediska jeho uéinnosti, fytotoxicity a patogenity
pro kazdé pouZiti, pro n&Z je Zadano o registraci.

Pokud nejsou k dispozici standardizované testovaci metody, je nutno vyhodnotit
kvalitativni drovedi metodiky testi a posoudit tyto jeji charakteristiky popsanych
metod, jsou-li k dispozici: relevantnost, reprezentativnost, citlivost, specifi¢nost,
reprodukovatelnost, mezilaboratorn{ validaci, pfedvidatelnost.

P#i interpretaci vysledkti hodnoceni vezmou se v ivahu prvky nejistoty v informacich
ziskanych b&hem hodnoceni, aby se minimalizovalo riziko, Ze nebudou zjist€ny
nepfiznivé vlivy nebo bude podcenén jejich vyznam. V prib&hu rozhodovaciho
procesu je tfeba postupovat tak, aby byly identifikovany kritické rozhodovaci body
nebo datové polozky, u nichZ by prvek nejistoty mohl vést k nespravné klasifikaci
rizika.
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1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

2.1

2.1.1

Prvni provedené hodnoceni musi byt zaloZeno na nejlep$ich dostupnych tudajich nebo
na odhadech odraZejicich redlné podminky pouZiti pfipravku . Poté by mélo
nasledovat nové hodnoceni, které zohledni potencidlni prvky nejistoty u kritickych
udaji a rozsah podminek pouZiti, jeZ se mohou vyskytnout, a které poskytne redlnou
pfedstavu nejméng pfiznivého piipadu s cilem zjistit, zda je moZné, Ze by prvni
hodnoceni mohlo byt vyznamné odli§né.

Vyhodnoti se kazdy mikrobialni p¥ipravek, o jehoZ povoleni bylo poZidano, pfi¢emz
se vezmou v Uvahu vyhodnocené informace o mikroorganismu. Musi se vzit v ivahu,
7e formula¢ni pfisady mohou ovlivnit charakteristiky pfipravku ve srovnani
s mikroorganismem.

Pii hodnoceni Zadosti o registraci vezmou se v uvahu konkrétni navrZzené podminky
pouZiti, a zejména el pouZiti, ddvka, zpisob, ¢etnost a terminy aplikaci a povaha a
sloZeni pfipravku .RovnéZ se zohledni, kdykoliv to bude moZné, z4sady integrované
ochrany rostlin.

Pii hodnoceni podanych Zadosti se piihlizi k zemé&dglskym, rostlinolékarskym
a environmentalnim podminkdm (v&etn& klimatickych podminek) v oblastech pouZiti.

Jestlize se ve specifickych zdsadach v oddilu 2 pfedpoklddd pouZiti vypoletnich
modeld pfi hodnoceni pfipravku , musi tyto modely

a) poskytovat nejlepsi mozny odhad vsech vyznamnych procesl pfi zohlednéni
realnych parametrt a pfedpokladi,

b) byt podrobeny hodnoceni podle bodu 1.3,

¢) byt spolehlivé validovany méfenimi provedenymi za okolnosti vyznamnych pro
pouZiti modelu,

d) byt vhodné pro podminky v oblasti pouZiti,

e) byt doloZeny udaji o tom, jak model zpracovavd uvedené odhady, a obsahovat
vysvétleni viech vstupnich tidaji zadavanych do modelu a podrobnosti o tom, jak
byly odvozeny.

PozZadavky na tdaje uvedené v piiloze &. 2 ¢asti B 20, pfiloze ¢.1 &asti B 18) obsahuji

pokyny, kdy a jak musi byt urité informace poskytnuty a jaké postupy je tfeba pfi
piipravé a hodnoceni dokumentace pouZit. Tyto pokyny je nutno dodrZet.

Specifické zasady

Pfi hodnoceni 0idajti a informaci pfedloZenych jako podklad k Zadostem pouZiji se tyto
zasady, aniZ by byly dot&eny vieobecné zasady uvedené v oddilu 1:

Identifikace

Identifikace mikroorganismu v pfipravku
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Identita mikroorganismu musi byt pfesné urena a poskytnuté tdaje musi

umoznit jeji vyhodnoceni na Grovni kmene. Je-li mikroorganismus mutantem nebo
geneticky modifikovanym organismem 2%, je nutno zaznamenat specifické rozdily
oproti jinym kmenim v ramci téhoZ druhu. Zaznamena se rovnéZ vyskyt klidovych
stadii.

Musi se zkontrolovat, zda byl kmen uloZen do mezindrodn& uznavané sbirky kultur.

2.1.2 Identifikace pfipravku

Vyhodnoti se poskytnuté podrobné kvantitativni a kvalitativni udaje o sloZeni
pfipravku, napiiklad tdaje o mikroorganismu (viz vySe), vyznamnych
metabolitech/toxinech, rezidudlnim Zivném mediu, formulaénich pfisadich a
pfitomnosti mikrobialnich kontaminujicich latek.

2.2 Biologické, fyzikalni, chemické a technické viastnosti
2.2.1 Biologické vlastnosti mikroorganismu v pfipravku

2.2.1.1 Vyhodnoti se pivod kmene, pfipadné jeho pfirozené prostiedi, véetn& udaji o
pfirozené koncentraci v prostfedi, Zivotnim cyklu a mozZnosti pfeZiti, kolonizace,
rozmnoZovani a Sifeni. MnoZeni pGvodnich mikroorganismi by se mélo po urdité
kratké ristové periodé wustdlit na Wrovni existujici v pivodnim prostfedi
mikroorganismd.

2.2.1.2 Vyhodnoti se  schopnost mikroorganismi pfizpisobit se Zivotnimu prostfedi
s vyuZitim té€chto poznatk:
a) V zavislosti na podminkdch (napfiklad dostupnost substratd pro rist
a metabolismus) miZe mikroorganismus aktivovat nebo deaktivovat projev
danych fenotypickych vlastnosti.

b) Mikrobialni kmeny nejlépe pfizplisobené prostfedi mohou pfeZivat a mnozit se
lépe nez neptizplisobené kmeny. Pfizplisobené kmeny maji selektivni vyhodu a
mohou tvofit vét§inu v populaci po vice generacich.

¢) Relativné rychlé mnoZeni mikroorganismi vede k vé&tsi Cetnosti mutaci. Je-1i
mutace pfiznivd pro preZiti v prostfedi, miZe se stat mutovany kmen
dominantnim.

d) Zejména vlastnosti viri se mohou ménit rychle, véetné jejich virulence.Proto
se musi pfipadné vyhodnotit informace o genetické stabilit€ mikroorganismu
za environmentalnich podminek pro navrZené pouZiti a rovnéZ informace o
schopnosti mikroorganismu pfenaSet geneticky materidl na jiné organismy a
informace o stabilit¢ zakodovanych vlastnosti.

2.2.1.3 Zptisob t¢inku mikroorganismu by se mél vyhodnotit tak podrobnég, jak je to nutné.
Méil by se vyhodnotit vliv metaboliti/toxinh na zpisob u¢inku, a kdyZ je zjistén, méla
by se stanovit minimalni U¢inna koncentrace pro jednotlivé uéinné metabolity/toxiny.

2 Smérnice 2001/18/ES.
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Informace o zplisobu ufinku mohou byt velmi cennym nastrojem pfi identifikaci
potencialnich rizik. Pfi hodnoceni je nutno zvaZit tyto aspekty:

a) antibidzu,

b) indukci rezistence rostlin,

c¢) interferenci s virulenci patogenniho cilového organismu,

d) endofyticky rist,

e) kolonizaci kofent,

f) konkurenci ekologické niky (napfiklad Ziviny, pfirozené prostredi),
g) parazitismus,

h) patogenitu bezobratlych.

2.2.1.4 Aby bylo moZno posoudit pfipadny dopad na necilové organismy, musi se
vyhodnotit informace o okruhu hostiteli mikroorganismu s pfihlédnutim
k charakteristikdm a vlastnostem popsanym v pismenech a) a b).

a) Musi byt posouzena schopnost mikroorganismu piisobit patogenné na necilové
organismy(&lov&k, zvifata a jiné necilové organismy) a jeho veskeré vztahy ke
zndmym patogentim rostlin, zvifat nebo lidi, které patfi k uCinnym nebo
kontaminujicim mikroorganismim.

b) Patogenita a virulence tzce souvisi s hostitelskymi druhy (napfiklad t€lesnd
teplota, fyziologické prostfedi) a podminkami hostitele (napfiklad zdravotni
stav, status imunity). Napfiklad mnoZeni mikroorganismu v lidském téle zavisi
na schopnosti mikroorganismu rist pii t€lesné teploté hostitele. Nekteré
mikroorganismy mohou rist a byt metabolicky aktivni pouze pfi teplotich
daleko niZgich nebo vyssich, neZ je lidské t&lesna teplota, a proto nemohou byt
pro &lovéka patogenni. Rozhodujicim faktorem vak milZze byt rovnéZz cesta,
kterou mikroorganismus vnikne do hostitele (oralni, inhalace, pokozka
/poranéni) Naptiklad mikrobidlni druhy mohou vyvolat onemocnéni po
vniknuti pfes poranénou pokoZzku, ne viak Ustnim otvorem.

2.2.1.5 Mnoho mikroorganismi produkuje antibiotické latky, které v mikrobidlnim
spolefenstvi normAlng vzijemné plisobi. Musi byt posouzena rezistence Vuci
antimikrobidlnim agens, které maji vyznam pro huménni medicinu a veterindrni
lékafstvi. Je nutno vyhodnotit moZnost pfenosu gentl, které koduji rezistenci vici
antimikrobidlnim agens.

2.2.2 Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti pfipravku

2.22.1 Technické vlastnosti pfipravku je nutno vyhodnotit v zavislosti na povaze
mikroorganismu a typu formulace.

2.2.2.2 Musi se vyhodnotit trvanlivost pfipravku a jeho stabilita pfi skladovani, pfi¢emZ se
prihlédne k moZnym zménim sloZeni, napiiklad vlivem ristu mikroorganismu nebo
kontaminujicich mikroorganismt, produkce metabolitii/toxind atd.

2.2.23 Vyhodnoti se fyzikalni a chemické vlastnosti pfpravku a udrZeni t€chto vlastnosti
po skladovéani a posoudi,
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a) pokud existuje pfislusnd specifikace Organizace OSN pro vyZivu a zemédélstvi
(FAO), fyzikalni a chemické vlastnosti uvedené v této specifikaci,

b) jestliZe neexistuje pfisludnd specifikace FAO, viechny vyznamné fyzikalni a
chemické vlastnosti pro formulace, které jsou uvedeny v Pfirudce o vyvoji a
pouZiti specifikaci pro pesticidy FAO a Sv&tové zdravotnické organizace

(WHO).

2.2.2.4 Jestlize navrZena etiketa pfipravku obsahuje poZadavky nebo doporudeni, aby byl
pfipravek pouZit spolu s jinymi piipravky nebo adjuvanty jako ,tank-mix‘ nebo
pokud navrZené etiketa zahrnuje udaje o slucitelnosti pfipravku s jinymi pfipravky
jako,tank-mix‘, musi byt takové ptipravky a adjuvanty v ,tank-mix‘ smé&si fyzikalng
a chemicky sluditelné. U  tank-mix(‘ se musi prokdzat rovnéZz biologicka
slucitelnost, tj. je nutno prokéazat, e kazdy pfipravek ve smési pusobi podle
ofekavani a nedochéz{ k antagonismu.

2.3 Dalsi informace
2.3.1 Kontrola kvality produkce mikroorganismu v pfipravku

Vyhodnoti se kritéria zabezpedovani kvality navrZzena pro produkci mikroorganismu.
Pii hodnoceni se vezmou v uvahu kritéria tykajici se kontroly procesu, spravné
vyrobni praxe, pracovnich postuptl, technologickych postupd, postupt pfi €isténi,
mikrobidlntho monitorovani a hygienickych podminek, aby byla zaji§t€éna dobra
kvalita mikroorganismu. V systému kontroly jakosti se musi posoudit kvalita
mikroorganismu, jeho stabilita, ¢istota atd.

2.3.2 Kontrola jakosti pfipravku

Vyhodnoti se navrZena kritéria zabezpedovani jakosti. Jestlize pfipravek obsahuje
metabolity/toxiny produkované béhem ristu a rezidua ze zivného media, mélo by to
byt rovnéz predmétem hodnoceni. Je nutno vyhodnotit moZnost vyskytu
kontaminujicich mikroorganism.

2.4 Ucinnost

2.4.1 JestliZe se navrZené pouZiti tyka regulace organismu nebo ochrany pfed nim,vyhodnoti
se, do jaké miry by mohl byt tento organismus za zemé&délskych, rostlinolékafskych
a environmentalnich podminek (véetn¢ klimatickych podminek) vyskytujicich se
v oblasti navrZzeného pouZiti Skodlivy.

2.42 Vyhodnoti se, zda by za zemé&dglskych, rostlinolékaiskych a environmentalnich
podminek (véetné klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného
pouziti mohlo dojit k vyznamnému poskozeni, ztrité nebo Gjmeé, pokud by nebyl
pripravek k dispozici.

2.4.3 Vyhodnoti se idaje o uéinnosti pFipravku podle pfilohy &. 1 ¢asti B 13) a zohledni se pfi
tom mira regulace nebo rozsah poZadovaného U¢inku a vyznamné experimentalni
podminky, jako jsou:

a) vybér plodiny nebo kultivaru,
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b) zemé&delské a environmentalni podminky (v&etné klimatickych podminek) (je-
li to nezbytné pro pfijatelnou uéinnost, mély by byt tyto wGdaje/informace
poskytnuty pro dobu pifed aplikaci a po ni),

c) pfitomnost a hustota vyskytu $kodlivého organismu,

d) vyvojové stadium plodiny a organismu,

e) mnozstvi pouZitého mikrobidlniho pfipravku ,

f) mnoZstvi pfidaného adjuvantu, je-li to poZadovano na etiketg,

g) dcetnost a terminy aplikaci,

h) typ aplikaéniho zafizeni,

1) poteba pfipadnych specidlnich postupi &isténi aplikaéniho zafizeni.

244 Vybodnoti se plsobeni pfipravku v rozsahu zemédélskych, rostlinolékaiskych a
environmentdlnich podminek (véetn€ klimatickych podminek), které se mohou
vyskytnout v oblasti navrzeného pouziti. Do hodnoceni je tfeba zahrnout vliv na
integrovanou ochranu rostlin. Zv1astni pozornost by se méla vénovat zejména:

a)  urovni, konzistentnosti a délce trvani poZadovaného Ginku ve vztahu k
dévce ve srovnani s vhodnym referenénim pfipravkem nebo piipravky,
pokud existuji, a s variantou bez oSetfent;

b) pfipadné vlivu na vynos nebo sniZeni ztrat pfi skladovani z hlediska
mnoZstvi nebo jakosti ve srovnani s vhodnym referenénim piipravkem
nebo piipravky, pokud existuji, a s variantou bez o$etieni.

Jestlize vhodny referenéni pfipravek neexistuje, vyhodnoti se pisobeni pfipravku tak,
Ze se zjisti, zda existuje konzistentni a pfesné definovany uZitek za danych
zemédelskych, rostlinolékaiskych a  environmentilnich podminek (véetné
klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrZzeného pouZiti.

2.4.5 Vyhodnoti se mira nepfiznivych vlivii na ofetfenou plodinu po pouZiti pfipravku podle
navrzenych podminek pouZiti, pfipadné ve srovnini s vhodnym referenénim
piipravkem nebo pfipravky, pokud existuji, nebo s variantou bez oSetfeni.

a) Pfi tomto hodnoceni se vezmou v tvahu:
i) tudaje o Géinnosti,
ii) jiné relevantni informace o pfipravku , jako je povaha pfipravku, davka,

zplsob aplikace, poCet a terminy aplikaci, nesluditelnost s jinym oSetfenim
plodin,

iii) viechny relevantni informace o mikroorganismu, véetné biologickych
vlastnosti, napiiklad zplsob G¢inku, pfeZiti, okruh hostiteld.

b) Toto hodnocent se tyka:

i) povahy, <detnosti, WGrovn€ a délky trvani za  pozorovanych
fytotoxickych/fytopatogennich uéinkd za zem&délskych, rostlinolékaiskych a
environmentélnich podminek (véetné klimatickych podminek), které je
ovliviiuji,
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24.6

24.7

2438

25

2.5.1

i) rozdilh mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivosti vici
fytotoxickym/fytopatogennim u&inkam,

iii) ¢asti  ofetfené plodiny nebo rostlinnych  produktl, kde jsou
fytotoxické/fytopatogenni tiinky pozorovany,

iv) nepfiznivého vlivu na vynos oSetfené plodiny nebo rostlinné produkty
z hlediska mnoZstvi nebo jakosti,

v) nepiiznivého vlivu na oetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt
pouZity k mnoZeni, pokud jde o jejich Zivotaschopnost, kliceni, raseni,
zakofenéni a ujmuti,

v wrw

vi) v pfipadé Sifeni mikroorganismii rovnéZ nepfiznivy vliv na sousedni plodiny.

Jestlize etiketa ptipravku obsahuje poZadavky, aby byl pfipravek pouZit spolu s jinymi
pfipravky nebo adjuvanty jako ,tank-mix‘, provede se hodnoceni podle bodid 2.4.3 aZ
2.4.5 s ohledem na informace poskytnuté pro ,tank-mix°.

JestliZe etiketa pfipravku obsahuje doporudeni, aby byl p¥ipravek pouzit spolu s jinymi
pfipravky nebo adjuvanty jako ,tank-mix‘, vyhodnot{ se &elnost smé&si a podminky
jejiho pouziti.

Jestlize z dostupnych udajii vyplyva, Ze mikroorganismus, jeho vyznamné
metabolity/toxiny nebo produkty rozkladu a reakéni produkty formulaénich pfisad
pfetrvavaji v pidé nebo v latkadch rostlinného ptvodu nebo na nich ve vyznamném
mnozZstvi po aplikaci pfipravku podle navrzenych podminek pouZiti, vyhodnoti se
mira nepfiznivych dopadl na nasledné plodiny.

Jestlize mad mit navrzené pouZiti pfipravku vliv na obratlovce, vyhodnoti se
mechanismus, jehoZ prostfednictvim se tohoto u¢inku docili, a dale pozorované
u¢inky na chovani a zdravi cilovych Zivodichd. Jestlize je zamyslenym uginkem
usmrceni cilového Zivoc€icha, musi se vyhodnotit doba nutnd k usmrceni Zivodicha a
okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.

Pri tomto hodnoceni se vezmou v Gvahu :

a) viechny relevantni informace podle piilohy &. 2 &asti B2 a vysledky jejich
vyhodnoceni, véetné toxikologickych studii;

b) vsechny relevantni informace o p¥ipravku podle piilohy &. 1 &asti B'®, vietng
toxikologickych studii a idaji o Géinnosti.

Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativai stanoveni

Vyhodnoti se analytické metody navrZené pro ulely postregistratni kontroly a pro
ucely monitorovani Zivotaschopnych i Zivotaneschopnych sloZzek ve formulaci i v
reziduich v oSetfenych plodinidch nebo na jejich povrchu. PoZaduje se dostatetna
validace metod pouZitych pied povolenim i metod pro monitorovani po povoleni. Je
nutno piesné uréit metody, které se povaZuji za vhodné pro monitorovani po povoleni.

Analytické metody pro piipravek
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2.5.1.1 Zivotaneschopné slozky

Vyhodnoti se analytické metody navrZené pro Glely identifikace a kvantitativniho
stanoveni toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environmentdlné¢ vyznamnych
zivotaneschopnych sloZek pochézejicich z mikroorganismu nebo vyskytujicich se jako
nedistoty nebo formulaéni pfisady (véetné ptipadn€ vznikajicich produktd rozkladu
nebo reak¢nich produktii).

Pii hodnoceni se pfihlédne k informacim o analytickych metodach podle prilohy €. 2
&asti B 29 a prilohy &. 1 &sti B'® a vysledkiim jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne
k informacim o:

a) specifiCnosti a linearit€ navrZzenych metod,

b) preciznosti (opakovatelnosti) navrzenych metod,

¢) vyznamu interferenci,

d) piesnosti navrZzenych metod pfi vhodnych koncentracich,
e) mezi pouZitelnosti navrZenych metod.

2.5.1.2 Zivotaschopné slozky

Vyhodnoti se metody navrZzené za i€elem stanoveni mnozstvi a povahy doty¢ného
specifického kmene, a zejména metody k odliSeni tohoto kmene od blizce pfibuznych
kmenti.

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metodach podle pfilohy ¢&. 2
tastiB2 a ptilohy &. 1 &asti B B3 vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se pfihlédne
k informacim o : ‘

a) specifi¢nosti navrZenych metod,

b) preciznosti (opakovatelnosti) navrZzenych metod,

¢) vyznamu interferenci,

d) vhodnosti navrZzenych metod pro stanoveni kvantity.

2.5.2 Analytické metody pro stanoveni rezidui

2.52.1 Zivotaneschopna rezidua

Vyhodnoti se analytické metody navrZené pro ucely identifikace a stanoveni mnoZzstvi
toxikologicky, ekotoxikologicky a environmentiln& vyznamnych Zivotaneschopnych
rezidui pochéazejicich z mikroorganismu (véetné pfipadng vznikajicich produkti
rozkladu nebo reakénich produktd).

Pfi hodnoceni se pfihlédne k informacim o analytickych metodach podle pfilohy &. 2
&asti B 29 a prilohy & 1&4sti B '® a vysledkiim jejich hodnoceni. Zejména se ptihlédne
k informacim o:

a) specifi¢nosti a linearité navrZzenych metod,

b) preciznosti (opakovatelnosti) navrZzenych metod,

¢) reprodukovatelnosti (nezavisla laboratorni validace) navrZenych metod,
d) vyznamu interferenci,

e) pfesnosti navrzenych metod pfi vhodnych koncentracich,

f) mezi pouZitelnosti navrzenych metod.
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2.5.2.2 Zivotaschopna rezidua

2.6

2.6.1

Vyhodnoti se metody navrZené pro uéely identifikace a stanoveni mnoZstvi dotyéného
specifického kmene, a zejména metody k odli§eni tohoto kmene od blizce pfibuznych
kment.

P#i hodnoceni se ptihlédne k informacim o analytickych metodach podle pfilohy &. 2
&asti B 2% piilohy &. 1 asti B'® a vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne
k informaci o :

a) specifiénosti navrZzenych metod,

b) preciznosti (opakovatelnosti) navrzenych metod,

¢) vyznamu interferenci,

d) vhodnosti navrzenych metod pro stanoveni kvantity.

Dopad na zdravi lidi nebo zvirat

Je nutno vyhodnotit dopad na zdravi lidi nebo zvifat. Musi se vzit v ivahu zejména

tyto poznatky :

a) Vzhledem ke schopnosti mikroorganismii se rozmnoZovat existuje zjevny
rozdil mezi chemikéliemi a mikroorganismy, které se pouZivaji jako piipravky.
Nebezpe&i zplisobend mikroorganismy nemusi byt nutné stejné povahy jako
nebezpedi zplsobend chemikaliemi, zejména s ohledem na schopnost
mikroorganismt pfetrvivat a mnozZit se v riznych prostfedich.

b) DileZitymi dilé¢imi hodnotami pfi posuzovani neptiznivych vlivi pfipravku je
patogenita mikroorganismu pro &lov&ka a necilova zvifata, infekCnost
mikroorganismu, schopnost mikroorganismu tvofit kolonie, toxicita
metaboliti/toxind a toxicita rezidudlniho Zivného média, kontaminanti a
formulaénich pfisad.

¢) Kolonizace, infekénost a toxicita zahrnuji sloZity soubor interakci mezi
mikroorganismy a hostiteli a neni moZné tyto dil¢i hodnoty jednoduSe
analyzovat jako nezavislé.
d) Na zaklad® kombinace téchto diléich hodnot je nutno posoudit tyto
nejdilezit&jsi aspekty mikroorganismu:
da) schopnost pfetrvavat a mnoZit se v hostiteli (coZ svédéi o kolonizaci nebo
infekénosti),
db) schopnost vyvolavat nepfiznivé nebo pfiznivé ufinky v hostiteli (coZ
sv&dEi o infekénosti, patogenité nebo toxicite).

e) Pii hodnoceni nebezpedi a rizik, které pfedstavuje pouZiti téchto pfipravkl pro
lidi a zvifata, by se méla vzit v Givahu rovné€Z sloZitost biologickych otazek.
Posouzeni patogenity a infek&nosti je nutné, i kdyZ se riziko potencidlni
expozice povazuje za nizké.

f) Pro ugely posouzeni rizika by mély pouZité studie akutni toxicity, pokud jsou k
dispozici, zahrnovat nejméné dvé davky (naptiklad jedna velmi vysoka déavka a
jedna déavka, kterd odpovida oSekdvané expozici za praktickych podminek).

Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku
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26.1.1

Vyhodnoti se expozice operitora mikroorganismu nebo toxikologicky relevantnim
sloutenindim v pfipravku (napiiklad jejich metabolity/toxiny, rezidudlni Zivné
medium, kontaminujici latky a formuladni pfisady), které se mohou za navrzenych
podminek pouZiti (v&etné zejména davky, zplsobu aplikace a klimatickych
podminek) vyskytnout. Je nutno pouZit redlné udaje o urovnich expozice, a pokud
takové tdaje nejsou k dispozici, vhodny validovany vypoéetni model. Méla by byt
pouZita evropskd harmonizovani databize bé&Znych expozic pro pfipravky na
ochranu rostlin, pokud je k dispozici.

a) Pfitomto hodnoceni se vezmou v uvahu:

i) medicinské udaje a toxikologické studie, studie infek&nosti a patogenity podle
pfilohy &. 2 &asti B2 a vysledky jejich hodnoceni. Zkousky prvniho stupng by
mély umoZznit hodnoceni mikroorganismu s ohledem na jeho schopnost
pietrvavat nebo rlist v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli ucinky/reakce.
Parametry, které naznaSuji neschopnost pfetrvavat a mnoZit se v hostiteli a
vyvoldvat v hostiteli nepfiznivé nebo jiné dopady, zahrnuji: rychlé a uplné
vymizeni z t€la, z4dn4 aktivace imunitniho systému, Z4dné histopatologické
zmé&ny a teploty vhodné pro mnoZeni, které vyrazn& presahuji télesnou teplotu
savcl nebo ji nedosahuji. Tyto parametry Ize v nékterych pfipadech posoudit s
pouZitim studii akutni toxicity a stavajicich udaji o lidském zdravi a
onemocnénich a nékdy pouze s vyuZitim studii v opakovanych davkach.

Hodnoceni na zéklad® relevantnich parametrl zkousSek prvniho stupné by mélo
vést k posouzeni mozZnych ugink pracovni expozice, pfi€emZ se pfihlédne
k intenzité a dob& trvani expozice, v&etn& expozice v disledku opakovanych
aplikaci pfi pouZiti v praxi.

Toxicitu nékterych metaboliti/toxint lze posoudit pouze tehdy, bylo-li
prokdzdno, Ze pokusnd zvifata byla skutené vystavena t€mto
metabolitim/toxintim.

ii) jiné relevantni udaje o mikroorganismu, metabolitech/toxinech, rezidudlnim
zivném médiu, kontaminujicich latkach a formulagnich pfisadach v p¥ipravku
jako jejich biologické, fyzikalni a chemické vlastnosti (napfiklad pieziti
mikroorganismu pii télesné teploté &lov&ka a zvifat; ekologicka nika; chovani
mikroorganismu nebo metabolitii/toxint b&¢hem aplikace);

iii) oxikologické studie podle prilohy &. 1 asti B'®);
iv) jiné vyznamné informace podle pfilohy €. 1 ¢asti B'®, jako jsou:
1)  sloZeni pfipravku,
2) povaha piipravku,
3) velikost, konstrukce a typ obalu,
4)  oblast pouZiti a povaha plodiny nebo cile,
5)  zptisob aplikace v&etn& manipulace, plnéni a michani pfipravku,
6) doporucena opatfeni ke sniZeni expozice,
7)  doporuéeni tykajici se ochranného odévu,

8) maximalni aplika¢ni davka,
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2.6.12

2.6.1.3

9) minimalni objem aplika¢ni postfikové kapaliny uvedeny na etiketg,
10) pocet a terminy aplikaci.

b) Na zaklad¢ informaci uvedenych v pismenu a) je pro jednordzovou nebo
opakovanou expozici operdtora na zaklad€ zamysleného pouziti tieba stanovit
veskeré tyto dil¢i hodnoty:

1) erzistence nebo rist mikroorganismu v hostiteli,
2) pozorované nepfiznivé dopady,

3) pozorované nebo ofekdvané uinky kontaminujicich latek (vetng
kontaminujicich mikroorganismi),

4) pozorované nebo ofekavané Ginky vyznamnych metaboliti/toxing.

Pokud existuji naznaky kolonizace v hostiteli nebo nepfiznivé dopady, které sv&déi
o toxicité/infek&nosti, provedou se dali testy pfi zohlednéni scénidfe expozice (tj.
akutni nebo opakovana expozice).

¢) Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ zptsobu aplikace a aplikaéniho
zafizeni, které jsou navrZeny, pokud jde o pouziti pfipravku, a také pro rizné typy
a velikosti nadob, které maji byt pouZity, pfiCemZ se zohledni michéni, plnéni,
aplikace pfipravku a &isténi a b&znd udrzba aplikaéniho zafizeni. Pfipadné se
vezmou v uvahu jinid povolena pouZiti pfipravku obsahujiciho stejnou ufinnou
latku v oblasti planovaného pouZiti nebo povolena pouZiti, pfi kterych vznikaji
stejna rezidua. Mé¢lo by se vzit v uvahu, Ze pokud se ofekdvd mnoZeni
mikroorganismu, mohlo by byt posouzeni expozice velmi spekulativni.

d) Schopnost nebo neschopnost tvofit kolonie nebo moZné G¢inky na operitora pfi
testovanych tGrovnich davky podle pfilohy ¢. 2 ¢asti B 29 a pHilohy &. 1 &asti B '®
by se mély posoudit s ohledem na mé&fené nebo odhadované urovné expozice
¢loveka. Posouzeni rizika, pokud moZno kvantitativni, by mélo zahrnovat zvaZeni
napiiklad zpisobu uéinku, biologickych, fyzikalnich a chemickych vlastnosti
mikroorganismu a jinych latek ve formulaci.

Provéii se informace tykajici se povahy a charakteristik navrZeného obalu se
zvlastnim zfetelem na:

a) typ obaly,

b) rozméry a obsah,

c) velikost otvoru,

d) typ uzévéru,

e) pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pfi b&Zné pfepravé a manipulaci,
f) odolnost obalu vi¢i obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Provéfi se povaha a charakteristiky navrZzeného ochranného odévu a ochrannych
prostfedki se zvla§tnim zfetelem na :

a) dostupnost a vhodnost,

b) ucinnost,

¢) snadnost jejich nofeni s ohledem na fyzickou zatéZ a klimatické podminky,
d) odolnost viiéi pfipravku a kompatibilita s pfipravkem.
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2.6.1.4 Vyhodnoti se moZnost expozice jinych osob (pracovnikii exponovanych po
provedené aplikaci piipravku, jako jsou vstupujici pracovnici, nebo okolnich osob)
nebo expozice zvifat mikroorganismu nebo jinym toxikologicky relevantnim
sloudenindm obsaZenym v pipravku za navrzenych podminek pouziti. Pfi tomto
hodnoceni se vezmou v uvahu:

a) medicinské Gdaje a toxikologické studie, studie infek&nosti a patogenity podle
prilohy &. 2 &asti B a vysledky jejich vyhodnoceni. Zkousky prvniho stupné
by mély umozZnit hodnoceni mikroorganismu s ohledem na jeho schopnost
pretrvivat nebo rlst v hostiteli a vyvolavat v hostiteli 0Cinky/reakce.
Parametry, které naznaduji neschopnost pfetrvdvat a mnoZit se v hostiteli a
vyvolavat v hostiteli nepfiznivé nebo jiné dopady, zahrnuji: rychlé a aplné
vymizeni z té€la, Zadnd aktivace imunitniho systému, Zadné histopatologické
zmény a neschopnost mnoZeni pfi télesné teploté savcl. Tyto parametry lze v
nékterych pfipadech posoudit s pouZitim studii akutni toxicity a stavajicich
udajt o lidském zdravi a onemocnénich a né€kdy je 1ze posoudit pouze

s vyuZitim studii v opakovanych davkach.
Hodnoceni na zaklad¢ relevantnich parametrti zkousek prvniho stupné by mélo
vést k posouzeni moZnych Ginkd pracovni expozice, pfi¢emzZ se pfihlédne k
intenzit€¢ a dob¢ trvani expozice, v¢etné expozice v disledku opakovanych
aplikaci pfi pouziti v praxi. Toxicitu nékterych metaboliti/toxini 1ze posoudit
pouze tehdy, bylo-li prokazano, Ze pokusna zvifata byla skutedné vystavena
témto metabolitim/toxinim;
b) jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/toxinech,
rezidudlnim Zivném médiu, kontaminujicich latkach a formulaénich piisadach
v pfipravku jako jejich biologické, fyzikalni a chemické vlastnosti (napiiklad
preZiti mikroorganismu pfi t€lesné teploté Eloveéka a zvirat; ekologicka nika;
chovéani mikroorganismi nebo jejich metaboliti/toxini béhem aplikace);
¢) toxikologické studie podle prilohy &. 1 &sti B'®;
d) jiné relevantni informace o pfipravku podle pfilohy ¢. 1 ¢asti B jako jsou:
da) Ihiity pfed vstupem, nezbytné ochranné lhiity nebo jind bezpefnostni
opatfeni na ochranu ¢lovéka a zvifat,
db) zptisob aplikace, zejména postfik,
dc) maximalni aplikadni davka,
dd)minimélni objem aplikaéni postfikové kapaliny,
de) slozeni p¥ipravku,
df) zbytky pfipravku na rostlinich a rostlinnych produktech po oSetfeni, pii

zohlednéni vlivu faktord jako teplota, UV zafeni, pH a vyskyt ur€itych
latek,

dg) dalsi ¢innosti, pfi nichZ jsou pracovnici exponovani.
)

2.6.2 Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui
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Pii hodnoceni je tfeba posuzovat Zivotaschopnd a Zivotaneschopna rezidua zvlast.
Viry a viroidy by mé&ly byt povaZovany za Zivotaschopna rezidua, jelikoZ jsou schopny
pfenadet geneticky materidl, ackoli pfesné feceno samostatné neZiji.

2.6.2.1 Zivotaneschopna rezidua
a) Vyhodnoti se moZnost expozice lidi nebo zvifat Zivotaneschopnym reziduim a

produktim jejich rozkladu prostfednictvim potravinového fetézce v dasledku
mozného vyskytu téchto rezidui v jedlych astech oSetfenych plodin nebo na
jejich povrchu. Piihlédne se zejména k informacim o:

aa) vyvojovém stadiu  mikroorganismu, ve kterém  vznikaji
Zivotaneschopna rezidua,

ab) vyvojovd stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu za typickych
environmentdlnich podminek; pozornost je nutno v&€novat zejména
posouzeni pravdépodobnosti pfeziti a mnoZeni mikroorganismu v
nebo na plodinach, potravindch nebo krmivech a v dusledku toho
pravdépodobnost vzniku Zivotaneschopnych rezidui,

ac) stabilitt vyznamnych Zivotaneschopnych rezidui (véetné vlivu
faktort jako je teplota, UV zafeni, pH a vyskyt ur€itych latek),

ad) experimentdlnich studiich , které prokazuji, zda jsou vyznamnd
Zivotaneschopna rezidua v rostlinach translokovéana nebo ne,

ae) navrZzené spravné zemédé€lské praxi (véetné poétu a terminech
aplikaci, maximélni aplika¢ni ddvky, minimalniho objemu aplikaéni
postiikové kapaliny, navrzené pfedskliziiové lhity pro zamyslené
pouZiti nebo zadrzovaci lhity &i lhity vyskladnéni v pEipadé
posklizﬁov?"ch pouziti) a dal§ich udajich o aplikaci podle piilohy ¢.
1 &asti B ¥,

af) pfipadné jiném povoleném pouZiti ptipravkl v oblasti zamySleného
pouziti, pokud pfipravky obsahuji stejna rezidua, a

ag) pfirozeném vyskytu Zivotaneschopnych rezidui na jedlych &astech
jako disledku pfirozeného vyskytu mikroorganismi.

b) Vyhodnoti se toxicita Zivotaneschopnych rezidui a jejich produkt rozkladu

s ohledem zejména na specifické informace podle pfilohy &. 2 &asti B 20) 4
piilohy &. 1 &asti B %),

Pokud jsou Zivotaneschopnd rezidua a produkty jejich rozkladu povaZovany za
toxikologicky vyznamné pro &lov&ka nebo zvifata a pokud se expozice
nepovaZuje za zanedbatelnou, mélo by se uréit skute¢né mnozstvi v jedlych
¢astech osetfenych plodin nebo na jejich povrchu s pfihlédnutim k:

ca) analytickym metodam pro Zivotaneschopna rezidua,

cb)ristovym kfivkdm mikroorganismu za optimalnich podminek,

cc) produkci/tvorbé Zivotaneschopnych rezidui v rozhodnych okamZicich
(napfiklad ptedpoklédand doba sklizng).
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2.6.2.2 Zivotaschopna rezidua

a) Vyhodnoti se moZnost expozice lidi nebo zvifat Zivotaschopnym reziduim a
produktim jejich rozkladu prostfednictvim potravinového fetézce v disledku
moZného vyskytu téchto rezidui v (jedlych &astech) o3etfenych plodin nebo na
jejich povrchu. P¥ihlédne se zejména k informacim o:

aa) pravd€podobnosti pfeZiti, perzistence a mnoZeni mikroorganismu
v nebo na plodinéch, potravinach nebo krmivech; mé&la by se posoudit
rizna vyvojova stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu,

ab) ekologické nice mikroorganismu,

ac) osudu a chovéni v rznych sloZkach Zivotniho prostiedi,

ad) pfirozeném  vyskytu mikroorganismu (nebo  souvisejicich
mikroorganismii),

ae) navrzené spravné zemé&délské praxi (véetnd poltu a termind
aplikaci, maximaélni aplikaéni davky, minimalniho objemu aplika¢ni
postfikové kapaliny, navrZzené pfedskliziiové lhlity pro zamyS§lené
pouziti nebo zadrZovaci lhity ¢&i lhity vyskladnéni v pfipad€
poskliziiovych pouZiti) a dal§ich dajich o aplikaci podle pfilohy ¢&. 1
&asti B'Y,

af) pfipadng jiném povoleném pouziti pfipravki v oblasti zamysleného
pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnid rezidua nebo zpisobuji
vznik stejnych rezidui.

b) Vyhodnoti se specifické informace tykajici se schopnosti Zivotaschopnych
rezidul pfetrvdvat nebo rlst v hostiteli a vyvolavat v hostiteli ndsledng
uéinky/reakce.Zohledni se zejména :

ba) medicinské udaje a toxikg}ogické studie, studie infeké&nosti a patogenity
podle piilohy €. 2 ¢asti B )a vysledky jejich hodnoceni,

bb) vyvojova stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu za typickych
environmentdlnich podminek (napfiklad v osetfenych plodinich nebo
na jejich povrchu),

be) zplsob u€inku mikroorganismu,
bd) biologické vlastnosti mikroorganismu (napfiklad okruh hostiteld).
M¢éla by se posoudit riizna vyvojova stadia a Zivotni cyklus mikroorganismu.

¢) Pokud jsou Zivotaschopna rezidua povaZovéana za toxikologicky vyznamnd
pro dlovéka nebo zvifata a pokud se expozice nepovaZuje za
zanedbatelnou, mélo by se ur€it skute¢né mnoZstvi v jedlych &astech
oSetfenych plodin nebo na jejich povrchu s pfihlédnutim k:

ca) analytickym metodam pro Zivotaschopna rezidua,
cb) ristovym kfivkdm mikroorganismu za optimalnich podminek,

cc) mozZnosti extrapolace udajti z jedné plodiny na jinou.

2.7 Osud a chovani v Zivotnim prostiedi
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Je nutno vzit v Gvahu biologickou sloZitost ekosystémili a interakce v dotyEnych
mikrobidlnich spolefenstvech. Zaklad pro posouzeni osudu a chovani v Zivotnim
prostfedi tvofi informace o plivodu a vlastnostech (napiiklad specifi¢nost)
mikroorganismu/jeho rezidudlnich metaboliti/toxint a zamyslené pouZiti. Mé&l by se
vzit v ivahu zptsob u¢inku mikroorganismu.

Posoudi se osud a chovani v8ech zndmych vyznamnych metabolitd, které
mikroorganismus produkuje.Posoudi se kazd4 sloZka Zivotniho prostfedi na zékladg
kritérii uvedenych v oddilu 7 bodu iv) pilohy &.2 &asti B 20

Pfi hodnoceni osudu a chovani pfipravkid v Zivotnim prostfedi, zohledni se viechny
aspekty Zivotniho prostfedi, véetn& viech Zivych organismi na stanovisti. Musi se
posoudit schopnost perzistence a mnoZeni mikroorganismd ve vSech slozkich
Zivotniho prostiedi, ledaZe by se prokézalo, Ze konkrétni mikroorganismy se v urdité
sloZce prostfedi nevyskytuji. Je nutno vzit v ivahu mobilitu mikroorganismt a jejich
rezidudlnich metaboliti/toxint.

2.7.1 Vyhodnoti se moZnost, Ze se pfipravek pfi navrzenych podminkach pouZiti dostane do
podzemnich vod, povrchovych vod a pitné vody.

Pfi celkovém hodnoceni by se méla vénovat zvlastni pozornost potencidlnim
nepfiznivym vliviim na élovéka v disledku zneéisténi podzemnich vod, pokud se
ucinnd latka aplikuje v citlivych regionech, napfiklad v oblastech uréenych k odbéru
pitné vody.

2.7.2 Vyhodnoti se riziko pro vodni prostfedi, pokud byla zji§t¥na moZnost expozice
vodnich organisml. Mikroorganismus miiZe piedstavovat riziko pro svou schopnost
usadit se v prostfedi mnoZenim a miiZe mit proto dlouhodoby nebo trvaly dopad na
mikrobialni spoleCenstva nebo jejich predatory.

Pti tomto hodnoceni se pfihlédne k informacim o:
\ a) biologickych vlastnostech mikroorganismu,
b) pfezivani mikroorganismu v prostiedi,
¢) jeho ekologické nice,
d) pfirozené urovni vyskytu mikroorganismu v jeho pivodnim prostiedi,
¢) osudu a chovani v riznych ¢astech Zivotniho prostiedi,

f) pfipadné moZné interferenci s analytickymi systémy, které se pouZivaji pro
kontrolu jakosti pitné vody podle pfedpisu Evropskych spoleCenstvi 26,

g) piipadnych jinych povolenych pouZiti pfipravkil v oblasti planovaného pouZiti,
pokud piipravky obsahuji stejnou u¢innou latku nebo zptsobuji vznik stejnych
rezidui.

%) Smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998, o jakosti vody uréené k lidské spotfebé Uk. vést. L 330,
5.12.1998, s. 32. Smérnice naposledy pomén&nd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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2.7.3 Vyhodnoti se moZnost, Ze se piipravek rozptyli pti navrzenych podminkach pouziti do
ovzdusi; jestlize tato moZnost existuje, vyhodnoti se riziko pro ovzdusi. Mél by se vzit
v uvahu pfenos mikroorganismu vzduchem, a to na velké i malé vzdalenosti.

2.7.4 Vyhodnoti se moZnost expozice suchozemskych organismi pfipravku pfi navrzenych
podmink4ch pouZiti; jestliZe tato moZnost existuje, vyhodnoti se riziko pro
suchozemské prostfedi. Mikroorganismus miZe piedstavovat riziko pro svou
schopnost usadit se v prostfedi mnoZenim a miize mit proto dlouhodoby nebo trvaly
dopad na mikrobidlni spole¢enstva nebo jejich predatory.

Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k informacim o:
a) biologickych vlastnostech mikroorganismu,
b) pfezivani mikroorganismu v prostiedi,
¢) jeho ekologické nice,
d) pfirozené Grovni vyskytu mikroorganismu v jeho ptivodnim prostiedi,
e) osudu a chovani v riiznych astech Zivotniho prostiedi,

f) pfipadné jinych povolenich pouZiti piipravkli v oblasti planovaného pouziti,
pokud piipravky obsahuji stejnou a¢innou latku nebo zpisobuji vznik stejnych
rezidui.

2.8 Dopad na necilové organismy a jejich expozice

M¢ly by se posoudit informace o ekologii mikroorganismu a G€incich na Zivotni prostfedi
i moZné urovné expozice a Ulinky vyznamnych metaboliti/toxini. Je nutné celkové
posouzeni environmentalnich rizik, kterd miZe pfipravek zptsobit, pfiéemZ se pfihlédne
k normélnim drovnim expozice mikroorganismi v Zivotnim prostfedi i v téle organismil.

Vyhodnoti se moZnost expozice necilovych organismi pfi navrZenych podminkach
pouziti a jestliZe tato moZnost existuje, vyhodnoti se riziko pro dotéené necilové
organismy.

Pfipadné je nutné posouzeni infek&nosti a patogenity, ledaZe by se prokazalo, Ze
k expozici necilovych organismut nedojde.
Pfi hodnoceni moZnosti expozice se piihlédne k témto informacim:

a) prezivani organismu v pfislusné sloZce Zivotniho prostfedi,

b) jeho ekologické nice,

¢) pfirozené urovni vyskytu mikroorganismu v jeho ptivodnim prostiedi,

d) osudu a chovéni v riiznych slozkdch Zivotniho prostfedi,

e) piipadné jinym povolenim pouZiti p¥ipravki v oblasti planovaného pouZiti,
pokud pfipravky obsahuji stejnou t€innou latku nebo zpisobuji vznik stejnych
rezidui.

2.8.1 Vyhodnoti se moZnost expozice a Ui¢inky na suchozemské volné Zijici druhy (volng
Zijici ptaky, savce a jiné suchozemské obratlovce).
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2.8.1.1 Mikroorganismus miize pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat systémy
hostitelti z fad ptadkd nebo savcl a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou
zji§téna rizika ménit se zménou formulace pfipravku , pfiemZ se zohledni tyto
informace o mikroorganismu:

a) zptisob jeho G¢inku,
b) jiné biologické vlastnosti,
c) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u savcl,
d) studie o toxicitg, patogenité a infekénosti u ptaka.
2.8.1.2 Pfipravek miZe mit toxické G¢inky na zdkladé pisobeni toxini nebo formulaénich
pfisad. Pfi posouzeni téchto u€inki se vezmou v Gvahu tyto informace:

a) toxikologické studie na savce,
b) toxikologické studie na ptaky,
¢) o osudu a chovani v riznych slozkéach Zivotniho prostfedi.

Je-li pfi zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxikace, hodnoceni musi
zahrmovat vypoCet poméru toxicity/expozice na zaklad¢ kvocientu LD50
a odhadovanou expozici vyjadienou v mg/kg télesné hmotnosti.

2.8.2 Vyhodnoti se moZnost expozice vodnich organismil a G¢inky na tyto organismy.

2.8.2.1 Mikroorganismus muiZe piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat vodni
organismy a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zji§téna rizika ménit se
zménou formulace pfipravku, pfiCemZ se vezmou v uvahu tyto informace
o mikroorganismu:

a) zpisob jeho U¢inku,
b) jiné biologické vlastnosti,
c¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.
2.8.2.2 Pfipravek muze mit toxické uéinky na zakladé plsobeni toxint nebo formulaénich
piisad. Pfi posouzeni t€chto G¢inkl se vezmou v Gvahu:

a) toxikologické studie na vodni organismy,
b) informace o osudu a chovani v riiznych slozkach Zivotniho prostiedi.

Je-li pti zkouskach pozorovana mortalita nebo p¥iznaky intoxikace, hodnoceni musi
zahrnovat vypocet poméru toxicity/expozice na zakladé kvocientu EC50 nebo NOEC
a odhadovanou expozici.

2.8.3 Vyhodnoti se moZnost expozice v&el a u€inky na véely.

2.8.3.1 Mikroorganismus muzZe pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat véely a
mnoZit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zakladé
formulace pFipravku pfi¢emZ se vezmou v uvahu tyto informace o mikroorganismu:

a) zpusob jeho ucinku,
b) jiné biologické vlastnosti,
c) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.

2.8.3.2 Pripravek miiZze mit toxické a¢inky na zaklad& ptisobeni toxini nebo
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formulaénich ptisad. P¥i posouzeni t€chto G¢inkl se vezmou v tivahu:

a) toxikologické studie na véely, v
b) informace o osudu a chovani v riznych &astech Zivotniho prostfedi.

Je-li pti zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxikace, hodnoceni musi
zahrnovat vypocet rizikového kvocientu na zékladé kvocientu davky v g/ha a LD50
v pg/véelu.

2.8.4 Vyhodnoti se moZnost expozice jinych uZite&nych &lenovel nez véely a Géinky na né.

2.8.4.1 Mikroorganismus miZe piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat jiné
¢lenovce neZ véely a mnoZit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zji§téna rizika
ménit se zmé&nou formulace piipravku pfiCemZ se vezmou v Gvahu tyto informace:

a) zpusob jeho udinku,

b) jiné biologické vlastnosti,

¢) studie o toxicit€, patogenité a infek&nosti u v&el medonosnych a jinych
¢lenovci.

2.8.4.2 Pfipravek miize mit toxické G¢inky na zéklad& piisobeni toxind nebo formula¢nich
piisad. Pfi posouzeni téchto u€inkl se vezmou v uvahu:

a) toxikologické studie na ¢lenovce,
b) informace o osudu a chovani v riiznych slozkach Zivotnfho prostiedi,
¢) dostupné udaje z biologického primarniho vySetfeni.

Je-li pfi zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxikace, hodnoceni musi
zahrnovat vypolet poméru toxicity/expozice na zadkladé kvocientu ER50 (Uinna
davka) a odhadovanou expozici.

2.8.5 Vyhodnoti se moZnost expozice ZiZal a u€inky na né.

2.8.5.1 Mikroorganismus muZe pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat ZiZaly a
mnoZit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zji§t&na rizika ménit se zménou formulace
pfipravku , pfi€emZ se zohledni tyto informace:

a) zpisob jeho G¢inku,
b) jiné biologické vlastnosti,
¢) studie o toxicitg, patogenite a infek&nosti u ZiZal.

2.8.5.2 Pfipravek miZe mit toxické uinky na zaklad€ piisobeni toxini nebo

formulaénich pfisad. Pfi posouzeni téchto u€inkil se vezmou v Gvahu:

a) toxikologické studie na ZiZaly,
b) informace o osudu a chovani v riznych slozkach Zivotniho prostiedi.

Je-li pfi zkouskdch pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxikace, hodnoceni musi
zahrnovat vypo&et poméru toxicity/expozice na zdklad¢ kvocientu LC50 a
odhadovanou expozici vyjadienou v mg/kg suché hmotnosti zeminy.

2.8.6 Vyhodnoti se moZnost expozice pidnich mikroorganismi a u€inky na né.
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2.8.6.1 Mikroorganismus mtZe pfedstavovat riziko pro svou schopnost ovliviovat
mineralizaci dusiku a uhliku v pidg. Posoudi se, zda se mohou zji§téna rizika zmé&nit
na zakladé¢ formulace pfipravku, pfiCemZz se zohledni tyto informace
o mikroorganismu:
a) zpusob jeho u¢inku,
b) jiné biologické vlastnosti.

Experimentalni udaje nejsou obvykle nutné,pokud 1ze prokézat, Ze dostupné informace
dostacuji pro fddné posouzeni rizika,

2.8.6.2 Vyhodnoti se dopad cizich/nepivodnich mikroorganismt na necilové
mikroorganismy a jejich predatory po pouZiti pfipravku podle navrZzenych podminek
pouZiti. Experimentdlni udaje nejsou obvykle nutné, pokud lze prokazat, Ze
hodnoceni rizika Ize ¥adné& provést na zakladé dostupnych informaci.

2.8.6.3 Pfipravek miiZze mit toxické Giinky v disledku plisobeni toxint nebo formulaénich
pfisad. Pfi posouzeni téchto u¢inki se zohledni:

a) informace o osudu a chovani v riiznych sloZkach Zivotniho prostiedi,
b) veskeré dostupné informace z primérniho biologického screeningu.

2.9 Zavéry a ndvrhy

Vyvodi se zav&ry, co se tyle potfeby daldich informaci nebo zkouSek a potfebnych
opatfeni k omezeni moZnych rizik. Zdivodni se navrhy na klasifikaci a oznafovani
piipravka.

C. ROZHODOVANI

1. VSeobecné zasady

1.1 S udélovanou registraci se stanovi podminky nebo omezeni, je-li to nutné. Povaha a
pfisnost téchto podminek nebo omezeni musi byt zvoleny na zdkladé povahy a rozsahu
ofekavanych pfinost a moznych rizik a musi jim byt pfiméfené.

1.2 Zajisti se, aby rozhodnuti tykajici se ud&leni registrace v pfipadé potfeby zohlednila
zem&dé€lské, rostlinolékaiské a environmentdlni podminky (v&etné klimatickych
podminek) v oblastech planovaného pouZiti. Ty mohou vést ke stanoveni specifickych
podminek a omezeni pouZiti a v pfipadé potfeby i k tomu, Ze povoleni bude udéleno jen
pro urcitou oblast, v ramci doty¢ného Elenského statu.

1.3 Povolend mnoZstvi vyjadfend davkami a po¢tem aplikaci musi pfedstavovat minimum
nezbytné pro dosaZeni poZadovaného ufinku i piesto, Ze by vy3§i mnoZstvi nevedlo
k nepfijatelnym rizikdm pro zdravi lidi nebo zvifat nebo k ohroZeni Zivotniho prostredi.
Povolend mnozstvi se musi li§it podle zemé&dé&lskych, rostlinolékaiskych
a environmentélnich podminek (véetné klimatickych podminek) v riznych oblastech, pro
které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfena. Davky a pocet aplikaci vSak nesmé&ji
vést k nezddoucim i¢inkdm, jako je vyvoj rezistence.
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1.4 Rozhodnuti musi respektovat zasady integrované ochrany rostlin, jestlize je pfipravek
uréen k pouZiti v podminkach vyzadujicich dodrzovani t&chto zasad.

1.5 Pon€vadz ma byt hodnoceni zaloZeno na tudajich, které se vztahuji k omezenému po&tu
reprezentativnich druhi, zajisti se , aby se pouZiti ptipravkd dlouhodobé& neprojevilo na
Cetnosti a rozmanitosti necilovych druh.

1.6 Pfed vydanim rozhodnuti se zajisti, aby etiketa pfipravku

a) splitovala poZadavky ptedpisu Evropského spolegenstvi 27,

b) obsahovala také informace o ochrang uZivatelli poZadované pravnimi predpisy
Spoledenstvi o ochrané pracovniki,

c) specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichZ pfipravek smi nebo
nesmi byt pouZit podle vy$e uvedenych bodd 1.1 aZ 1.5.

V rozhodnuti musi byt uvedeny podrobnosti uvedené v pfedpisech Evropského

spoledenstvi 2929,

1.7 Pfed vydanim rozhodnuti se zajisti, aby

a) navrhovany obal byl v souladu s ustanovenimi piedpisu Evropského
spolegenstvi *?;

b) postupy pro
ba) zneskodnéni pfipravki ,

w7

bb) odstranéni neZadoucich vlivii pfipravku, jestlize dojde k jeho nahodnému
rozptyly, a

bc) dekontaminaci a likvidaci obalii

byly v souladu s ustanovenimi p¥ishu$nych pravnich predpisi >V,

1.8 Registrace nesmi byt udélena, pokud nebudou spln&ny vechny poZadavky uvedené v
oddile 2, specifické zasady. Neni-li viak zcela splnéna jedna nebo vice specifickych
podminek pro rozhodnuti podle bodu 2.4, smi byt povoleni udéleno pouze tehdy, pokud
vyhody z pouziti p¥ipravku pfi navrZzenych podminkach pouZiti pfevazi nad moZnymi
nepfiznivymi dopady jeho pouziti. Viechna pfipadnd omezeni pouZiti pfipravku tykajici
se nesplnéni n&kterych z poZadavki uvedenych v bod& 2.4 musi byt vyznalena na
etiketé. Mlze jit pfitom o pfinosy této povahy:

a) pfinosy pro sluditelnost s opatfenimi integrované ochrany rostlin nebo
ekologického zemé&délstvi,

b) usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vyvoje rezistence,

¢) sniZené riziko pro operatora a spotfebitele,

) 1. 16 smérnice 91/414/EHS.

) (1. 16 odst. 1 pism. g) a h) smé&rnice 91/414/EHS.

#) (I 10 body 1.2, 2.4, 2.5 a 2.6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999,
o sbliZovéni pravnich a spravnich ptedpisi &lenskych stath tykajicich se klasifikace, baleni a oznagovéani
nebezpe¢nych pipravkd. Ur. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smémice naposledy pozméndn4 smrnici
2004/66/ES (UF. vést. L 68, 1.5.2004, s. 35).

%9 Smérnice 1999/45/ES.

D Naptiklad zékon & 185/2001 Sb., o odpadech a 0 zm&n& n&kterych daldich zdkons, ve zn¥ni pozd&jsich

pfedpisd.
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d) sniZena kontaminace Zivotniho prostfedi a omezeny dopad na necilové druhy.

1.9  Jestlize byla registrace udélena v souladu s 3poiadavky podle této piilohy, lze na
zakladé predpisi Evropskych spoleCenstvi D definovat, pokud moZno v tuzké
spolupraci se Zadatelem,

a) opatfeni ke zlepSeni plisobeni piipravku, nebo

b) opatfeni k dal§imu sniZeni expozice, ke které by mohlo dojit v prib&hu pouZiti
a po pouZziti pfipravku .

Zadatel musi byt informovan o viech opatfenich pfijatych podle pismena a) nebo

b) a musi byt vyzvan, aby poskytl viechny dopliiujici uidaje a informace nezbytné

k prokazaini pisobeni pfipravku nebo potencidlnich rizik vzniklych za zménénych

podminek.

1.10  Pokud je to prakticky moZné, musi Zadatel v dob& podéani Zadosti vzit v Givahu veSkeré
dostupné poznatky a informace v odborné literatufe tykajici se v§ech mikroorganismd,
které se kvili povoleni posuzuji.

1.11  Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovin ve smyslu pfedpisu Evropskych
spoledenstvi ¥, nesmi byt registrace udglena, nebylo-li ptedloZeno hodnoceni
provedené v souladu s timto predpisem®”, jak je vyZadovéno predpisem Evropskych
spoletenstvi **. Musi byt piedloZeno rozhodnuti piislu$nych organd v souladu
s pfedpisem Evropskych spolecenstvi ),

1.12 Registrace nesmi byt ud&lena pro piipravek, ktery obsahuje geneticky modifikovany
organismus, 3pokud neni ud&leno povoleni podle ustanoveni pfedpisu Evropskych
spolegenstvi >*), na zéklad® n&ho¥ lze organismus uvoliiovat do Zivotniho prostiedi.

1.13 Registrace nesmi byt ud&lena, jestliZe se v pkpravku vyskytuji vyznamné
metabolity/toxiny (tj. ty, u nichZ se oekava, Ze budou mit vliv na zdravi lidi nebo
Zivotnf prostfedi), o nichZ je znamo, %e je tvoii mikroorganismus nebo mikrobilni
kontaminujici latky, ledaZze by se prokazalo, Ze vyskytujici se mnoZstvi je pfed
navrZenym pouZitim i po ném na piijatelné urovni.

1.14  Zajisti se uplatiovani p¥iméfenych opatfeni ke kontrole jakosti, kterymi se zjistuje
identita mikroorganismu a jeho obsah v pfipravku. Tato opatfeni musi zahrnovat

systém HACCP (systém pro analyzu a stanoveni kritickych kontrolnich bodd) nebo
jiny rovnocenny systém.

2. Specifické zasady
Specifické zasady se pouZiji, aniZ jsou doteny obecné zasady uvedené v oddilu 1.

2.1  Identifikace

39 (1. 4 odst. 6 smérnice 91/414/EHS.
) Smérnice 2001/18/ES.

3 1.1 odst. 3 smé&rnice 91/414/EHS.
33 Bast C smémice 2001/18/ES.
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U kazdé udélené registrace se zajisti, aby dotyény mikroorganismus byl uloZen do
mezindrodné uznévané sbirky kultur a mé&l pfirdstkové &islo. Kazdy mikroorganismus
musi byt identifikovan a pojmenovéan na tirovni druhu a charakterizovan na trovni
kmene. Musi byt k dispozici rovnéZ informace, zda se u mikroorganismu jedna o
voln€ Zijici nebo pfirozené se vyskytujici druh & umé&lého mutanta nebo geneticky

modifikovany organismus.
2.2 Biologické a technické viastnosti

221 Musi byt k dispozici dostateéné informace, které umoZni posoudit miniméalni a
maximélni obsah mikroorganismu v materidlu pouzitém pro vyrobu piipravku
1v samotném piipravku. Nakolik je to moZné, je nutno definovat obsah jinych slozek a
formulagnich piisad v p¥ipravku a kontaminujicich mikroorganismi, které vznikaji ve
vyrobnim procesu.MnoZstvi kontaminujicich organismd musi byt regulovdno na
pfijatelné urovni. Kromé& toho je nutno specifikovat fyzikalni charakter a stav
pfipravku , piednostn€é podle publikace ,Katalog typl formulaci pesticidd a
mezindrodni kédovaci systém (CropLife International Technical Monograph &. 2,
5. vydani, 2002)".

2.2.2 Registrace nesmi byt ud€lena, pokud se v kterékoli fazi vyvoje mikrobidlniho
pfipravku na zaklad¢ vytvofeni rezistence, pienosu rezistence nebo jiného
mechanismu ukéZe, Ze mizZe dojit k interferenci s u€innosti antimikrobidlntho agens
pouZivaného v huménni medicing nebo ve veterinarnim Iékafstvi.

2.3 Dalsi informace
Registrace nesmi byt udélena, pokud nebudou pfedloZeny iplné informace o neustlé
kontrole jakosti vyrobni metody, vyrobniho procesu a pfipravku. Zvazi se zejména
vyskyt spontannich zmén hlavnich charakteristik mikroorganismu
a pfitomnosti/nepfitomnosti kontaminujicich organismi. Je nutno v mozZném rozsahu
popsat a specifikovat kritéria zabezpefeni jakosti vyroby a pouzitych postupli
k zajiténi jednotného pfipravku.

2.4 Ucinnost
2.4.1 Pasobeni

2.4.1.1 Registrace nesmi byt udélena, jestlize navrZena pouziti obsahuji doporudeni tykajici
se regulace nebo ochrany proti organismiim, které nejsou na zdkladé ziskanych
zkuSenosti nebo védeckych dikazi za normalnich zemédé&lskych, rostlinolékaiskych
a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblastech
navrZzeného pouziti povaZovany za Skodlivé, nebo jestlize jiné zamy$lené G&inky
nejsou povazovany za téchto podminek za prospésné.

2.4.1.2  Uroveti, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany & jinych zamyslenych
udinkid musi byt podobné jako v pfipad€ pouziti vhodnych referenénich p¥ipravka.
Jestlize neexistuje 7a4dny vhodny referenéni pfipravek, musi byt prokidzano, Ze
pripravek poskytuje definovany uZitek, pokud jde o uroven, konzistentnost a délku
trvani regulace nebo ochrany &i jinych zamyslenych u¢inkG za zemédélskych,
rostlinolékafskych a environmentilnich podminek (v&etn& klimatickych podminek)
v oblasti navrzeného pouZiti.
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2.4.1.3 Vliv na vynos pfi pouziti pfipravku a sniZeni ztrat pti skladovani musi pfipadné byt
kvantitativn® nebo kvalitativné podobny jako pifi pouZiti vhodnych referenénich
piipravki. Jestlize neexistuje vhodny referenéni pfipravek, musi byt prokazano, Ze
doty¢ny pripravek poskytuje jisty a definovany kvantitativni nebo kvalitativni
pfinos, pokud jde o vliv na vynos a sniZeni ztrat pii skladovéani za zemédé€lskych,
rostlinolékafskych a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek)
v oblasti navrZeného pouZiti.

2.4.1.4 Zavéry tykajici se pisobeni pfipravku musi byt platné pro v§echny oblasti lenského
statu, v némZ ma byt p¥ipravek registrovan , a musi platit pro vSechny podminky,
pro n&Z je pouZiti navrZeno, kromé& pfipadi, kdy je na etiketé¢ uvedeno, Ze je
pfipravek uréen pro pouZiti za urditych specifikovanych okolnosti (naptiklad pfi
nizkém napadeni, na specidlnich typech pidy nebo za speciilnich podminek
péstovani).

2.4.1.5 Jestlize jsou na etiketé uvedeny pozadavky na pouZiti piipravku spoleéné s dal§imi
specifikovanymi pfipravky nebo adjuvanty jako ,tank-mix‘, musi smés dosdhnout
poZadovaného G¢inku a musi byt v souladu se zdsadami podle bodi 2.4.1.1 aZ
24.14.

Jestlize jsou na etiket® uvedena doporudeni pouZit pfipravek spoleéné s dalsimi
specifikovanymi pfipravky nebo adjuvanty jako ,tank-mix‘, nepfijmou se tato
doporuceni, pokud nejsou opodstatnénd.

2.4.1.6 JestliZe existuji dikazy o vyvoji rezistence patogent k ptipravku, rozhodne se , zda

v oW wr

predloZena strategie fizeni rezistence toto pfimeéfené a dostate¢né fesi.

2.4.1.7 K regulaci obratlovcil 1ze povolit pouze pfipravky, které obsahuji Zivotaneschopné
mikroorganismy. Uréeny ¢inek u obratlovci, ktefi maji byt regulovani, musi nastat
bez jejich zbyte¢ného utrpeni a bolesti.

2.4.2 Absence nepfijatelnych aéinkh na rostliny a rostlinné produkty

2.4.2.1 Nesmi dochézet k Z4dnym zédvaZznym fytotoxickym G&inktm na oSetfené rostliny nebo
rostlinné produkty kromé piipadu, kdy jsou na etiketé uvedena pfisluind omezeni
pouZiti.

2.4.2.2 Nasledkem fytotoxickych u€inkti nesmi dojit ke sniZeni vynosu pii sklizni pod
hodnotu, které by bylo dosaZeno bez pouZiti pfipravku , pokud toto sniZeni neni
kompenzovano jinymi vyhodami, jako je zvySeni jakosti oSetfenych rostlin nebo
rostlinnych produktt.

2.4.2.3 Nesmi dochazet k nepiijatelnym neptiznivym vliviim na jakost oSetfenych rostlin nebo
rostlinnych produktd, kromé pifipadu nepfiznivych dopadi na zpracovéni, jestliZe je na
etiket& vyslovn& uvedeno, Ze by ptipravek nemél byt aplikovan na plodiny, které maji
byt pouZity pro ilely zpracovani.

2.4.2.4 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym vlivim na oSetfené rostliny nebo
rostlinné produkty pouZivané k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni, jako jsou
vlivy na Zivotaschopnost, kli¢eni, raseni, zakofenéni a ujmuti, kromé& piipadu, kdy je
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na etiketé vyslovn& uvedeno, Ze by pfipravek nemél byt aplikovan na rostliny nebo
rostlinné produkty, které maji byt pouZity k vegetativnimu nebo generativnimu
mnoZeni.

2.4.2.5 Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepfiznivym vliviim na nésledné plodiny kromé
pfipadu, kdy je na etiket€ vyslovn& uvedeno, Ze by urité¢ plodiny, které by byly
ovlivnény, nemély byt péstovany nasledné po oSetfené plodiné.

2.4.2.6 Nesmi dochizet k nepfijateinym nepfiznivym vlivim na sousedni plodiny kromé
pfipadu, kdy je na etiketé vyslovné uvedeno, Ze by pfipravek nemél byt aplikovan,
jestliZe se v sousedstvi nachazeji ur€ité citlivé plodiny.

2.4.2.7 JestliZe jsou na etiketé uvedeny poZadavky na pouZiti pfipravku spoledné s dalsimi
ptipravky nebo adjuvanty jako ,tank-mix‘, musi smés vyhovovat zdsaddm uvedenym
v bodech 2.4.2.1 a2 2.4.2.6.

2.4.2.8 Navrzené pokyny pro &iSténi aplikaniho zafizeni musi byt praktické i ucinné, aby
byly snadno pouZitelné, a tim zajistily odstranéni stopovych rezidui pfipravku, které
by mohly nésledné zptisobit skodu.

2.5  Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni

Navrzené metody musi odpovidat nejnov&j§imu stavu techniky. Metody pro
monitorovani po povoleni by mély zahmovat pouZiti béZng¢ dostupnych Cinidel a
zafizeni.

2.5.1 Registrace nesmi byt udélena, pokud neni k dispozici kvalitativng pfiméfend metoda
k identifikaci a kvantifikaci mikroorganismu a Zivotaneschopnych sloZek (naptiklad
toxin{, nedistot a formuladnich ptisad) v pfipravku. Pokud pfipravek obsahuje vice
neZ jeden mikroorganismus, mé&ly by byt doporuéené metody vhodné k identifikaci a
uréeni obsahu kaZdého mikroorganismu.

2.5.2 Registrace nesmi byt udé&lena, pokud nejsou k dispozici pfiméfené metody pro
postregistradni kontrolu a monitorovani Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych
rezidui. Musi byt k dispozici metody pro analyzu:

a) rostlin, rostlinnych produktii, potravin rostlinného a Zivo¢isného plivodu a krmiv,
jestlize se objevuji toxikologicky vyznamna rezidua; rezidua se povaZuji za
vyznamn4, pokud se vyZaduje maximalni limit rezidui (MLR) nebo ochranné lhiity
a bezpeénostni Ihity pfed vstupem ¢&i jind preventivni opatieni;

b) pidy, vody, ovzdusi nebo t&lesnych tkéani, jestlize se objevuji toxikologicky,
ekotoxikologicky nebo environmentaln€ vyznamna rezidua.

2.6  Dopad na zdravi lidi a zviFat
2.6.1 Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku.

2.6.1.1 Registrace nesmi byt ud&lena, jestliZe se na zdklad® informaci uvedenych
v dokumentaci mikroorganismus jevi za navrzenych podminek pouZiti jako patogenni
pro ¢lovéka nebo necilova zvitata.
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2.6.1.2 Registrace = nesmi byt udélena, jestliZe mikroorganismus nebo pfipravek, ktery
obsahuje mikroorganismus, miZe za doporuenych podminek pouZiti, véetn& realného
scénafe v nejméné piiznivém pfipadé, kolonizovat ¢lovéka nebo zvifata a mit na né
nepfiznivy vliv.

Pti rozhodovéni o registraci mikrobidlniho ptfipravku se zvaZi moZné G&inky na celou
lidskou populaci, zejména na profesiondlni a neprofesiondlni uZivatele a osoby
exponované pfimo nebo nepfimo prostfednictvim Zivotniho prostfedi nebo pfi praci, a
na zvifata.

2.6.1.3 V3echny mikroorganismy by se mély povaZovat za moZné senzibilizatory, ledaZe se
z pfisluSnych informaci zjisti, Ze riziko senzibilizace neexistuje s pfihlédnutim
k jedincim s oslabenou imunitou a jinym citlivym jedincim. Proto by se v udélené
registraci mélo uvadét, Ze je nutno nosit ochranny odév a vhodné rukavice a Ze by se
pfipravek obsahujici mikroorganismus nemél vdechovat. Kromé& toho mohou byt
podle navrZenych podminek pouZiti nutné dal$i ¢asti ochranného odévu nebo zatizeni.

JestliZe navrzené podminky pouZiti vyZaduji ochranny odév a jiné ochranné
prostfedky, nesmi byt povoleni udéleno, pokud tyto prostfedky nejsou u€inné a nejsou
v souladu s pfislu$nymi ustanovenimi Spoledenstvi, uZivatel je nemiZe snadno ziskat
a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouZiti pfipravku, pfiCemz se berou v ivahu
zejména klimatické podminky.

2.6.1.4 Registrace nesmi byt udélena, jestlize je zndmo, Ze pfenos genetického materidlu z
mikroorganismu na jiné organismy miiZze vést k nepfiznivym dopadim na zdravi lidi a
zvitat, véetné rezistence na znamé 1é¢ebné latky.

2.6.1.5 Ptipravky, které mohou v dusledku specifickych vlastnosti nebo nespravné
manipulace ¢i nesprdvného pouZiti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat
zv]astnim omezenim, jako je omezeni velikosti baleni, typu formulace, distribuce,
pouZiti nebo zplsobu pouZiti. P¥ipravky, které jsou klasifikovany jako vysoce toxické,
nesméji byt kromé toho povoleny pro pouZiti neprofesionalnimi uZzivateli.

2.6.1.6 Ochranné lhiity a bezpe&nostni lhiity pfed vstupem nebo jind preventivni opatfeni musi
byt stanoveny tak, aby nedo$lo k Zadné kolonizaci nebo nepfiznivym vliviim na okolo
stojici osoby nebo pracovniky exponované po aplikaci pfipravku.

2.6.1.7 Ochranné lhiity a bezpe¢nostni lhity pfed vstupem nebo jind preventivni opatieni musi
byt stanoveny tak, aby nedo$lo k Z4dné kolonizaci nebo nepfiznivym vlivim na
zvitata.

2.6.1.8 Ochranné lhity a bezpeénostni lhity pfed vstupem nebo jind preventivni opatfeni,
kterymi se zajisti, Ze neni pfedpokladana Z4dna kolonizace ani nepfiznivé vlivy, musi
byt redlné; jestliZe je to nezbytné, musi byt pfedepsdna zvlastni preventivni opatieni.

2.6.1.9 Podminky registrace musi byt v souladu s pfedpisy Evropskych spolecenstvi N:38) Je

nutno vzit v uvahu experimentilni tdaje a informace vyznamné pro rozpoznani

) Smérnice Rady 98/24/ES ze 7. dubna 1998, o bezpe¢nosti a ochrang zdravi zaméstnancii pfed riziky
spojenymi s chemickymi &initeli pouZivanymi p¥i praci. Uf. vé&st. L 131, 5.5.1998, s. 11.
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symptomu infekce nebo patogenity a o G&innosti opatfeni v oblasti prvni pomoci a
lé¢eni. Podminky povoleni musi byt rovnéZ v souladu s piedpisy Evropskych
spolegenstvi **-40).

2.6.2 Vlivy na zdravi lidi a zvifat plynouci z rezidui

2.6.2.1 Registrace nesmi byt udélena, jestlize o pfipravcich obsahujicich mikroorganismy
nejsou k dispozici dostatedné informace, aby bylo moZno rozhodnout, zda expozice
mikroorganismu, stopovym reziduim a metabolitim/toxinim v nebo na rostlinich
nebo rostlinnych produktech nemé $kodlivy dopad na zdravi lidi a zvifat.

2.6.2.2 Registrace nesmi byt ud€lena, pokud nejde o Zivotaschopnd nebo Zivotaneschopna
rezidua v pfipravku piitomna v minimédlnim mnoZstvi, které je nezbytné pro dosaZeni
adekvatniho oSetfeni podle spravné zemédélské praxe a aplikace takovym zplsobem
(vCetng predskliziiovych lhdt, zdrZovacich lhit & lhGt vyskladnéni), aby byla
Zivotaschopna rezidua nebo toxiny pfi sklizni, pordZce nebo pfipadné po skladovani
omezeny na minimum.

2.7 Osud a chovani v Zivotnim prostfed{

2.7.1 Registrace nesmi byt ud€lena, jestlize z dostupnych informaci vyplyvé, Ze mizZe dojit
k nepfijatelnym nepfiznivym environmentalnim vlivim v disledku osudu a chovani
pfipravku v Zivotnim prostiedi.

2.7.2 Registrace nesmi byt udglena, jestlize 1ze oCekavat, Ze zne¢iSténi podzemnich vod,
povrchovych vod nebo pitné vody nasledkem pouZiti pfipravku za navrZenych
podminek pouZiti miZe zplsobit interference s analytickymi systémy, které se
pouZivaji pro kontrolu jakosti pitné vody podle pfedpisu Evropskych spole€enstvi *1.

2.7.3 Registrace nesmi byt udé€lena, jestlize 1ze ofekavat, Ze zne¢isténi podzemnich vod
nasledkem pouZiti pfipravku za navrZenych podminek pouziti pfekroéi niZ8i z meznich
hodnot

a) parametrd nebo nejvysSich pripustnych koncentraci stanovenych pfedpisem
Evropskych spoletenstvi *¥, nebo
b) parametri nebo nejvyssich pfipustnych koncentraci stanovenych pro slozky

pfipravku na}gﬁklad metabolity/toxiny, v souladu s pfedpisem Evropskych
spoletenstvi *?, nebo

c) parametrd pro mikroorganismy nebo nejvy$§ich koncentraci stanovenych
Komisi pro sloZky pfipravku, napfiklad metabolity/toxiny, pfi zafazeni

%) Smérnice Rady 2000/54/ES ze dne 18. zAk 2000, o ochrang zaméstnancii pfed riziky spojenymi s expozici
biologickym &initeldm pti praci. Uk, vést. I, 262, 17.10.2000, s. 21.

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004, o ochrané zam&stnanci pfed
riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutageniim p¥i praci. UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.

) Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989, o minimélnich pozadavcich na bezpegnost a ochranu
zdravi pro pouZivani osobnich ochrannych prostfedkii zamé&stnanci pfi praci. UF. vést. L 393, 30.12.1989, s.
18.

D Smérnice 98/83/ES.

0 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. #{jna 2000, kterou se stanovi rdmec pro
ginnost Spoleenstvi v oblasti vodni politiky. Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1. Smémice ve znéni
rozhodnuti &. 455/2001/ES.
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mikroorganismu do seznamu u&innych latek 2! na zakladg piisluinych tdaja,
zejména toxikologickych udajli, nebo nebyla-li takova koncentrace stanovena,
koncentrace, kterd odpovida jedné deseting pfijatelného denniho pfijmu (ADI)
stanovené pii zafazeni mikroorganismu do seznamu uginnych latek 2V, pokud
neni védecky prokazéno, ze v danych polnich podminkich nejsou niZsi

Svwr

parametry nebo niZ3{ koncentrace p¥ekrodeny.

2.74 Registrace nesmi byt udélena, jestlize lze olekavat, Ze zneci$téni povrchovych vod

215

2.7.6

2.7.7

2.8

nasledkem pouZiti pfipravku za navrZzenych podminek pouZiti
a) prekro¢i v povrchovych vodach v oblasti nebo z oblasti planovaného pouZiti

urenych pro odbér pitné vody Parametry nebo hodnoty stanovené podle
predpisu Evropskych spolegenstvi **), nebo

b) piekrod¢i parametry nebo hodnoty pro slozky pfipravku, nas)ﬁ’klad metabolity/
toxiny, stanovené podle ptedpisu Evropskych spole&enstvi * ), nebo

c) mad na necilové druhy, véetné zvifat, dopad povaZovany ve smyslu
odpovidajicich pozadavki podle bodu 2.8 za nepfijatelny.

NavrZené navody k pouZiti pfipravku v&etn& postupil pro ¢isténi aplikaéniho zafizeni
musi byt takové, aby byla pravdépodobnost ndhodného znedisténi povrchové vody
omezena na minimum.

Registrace nesmi byt udélena, jestlize je znamo, Ze pfenos genetického materidlu z
mikroorganismu na jiné organismy muZe vést k nepfijatelnym G¢inkim na Zivotni
prostiedi.

Registrace nesmi byt udélena, pokud nejsou k dispozici dostate¢né informace o mozné
perzistenci/  konkurenci  mikroorganismu a  vyznamnych  sekundéarnich
metabolitii/toxini v nebo na plodiné pfi environmentalnich podminkéach pievladajicich
pfi zamysleném pouZiti a po ném.

Registrace nesmi byt ud&lena, jestliZe lze odekavat, Ze mikroorganismus nebo jeho
moZné vyznamné metabolity/toxiny budou pfetrvavat v Zivotnim prostfedi
v koncentracich, které jsou znaln& vy$8$i neZ pfirozené koncentrace v prostiedi
s pfihlédnutim k opakovanym aplikacim b&hem let, pokud dikladné posouzeni rizika
neukaZe, Ze rizika jsou i pfi akumulované maximadlni koncentraci pfijatelna.

Dopad na necilové organismy

Dostupné informace musi byt dostaéujici, pro rozhodnuti, zda mohou nebo nemohou
nastat nepfijatelné uinky na necilové druhy (fléra a fauna) nasledkem expozice
mikrobidlniho pfipravku po jeho zamy$leném pouZiti.

) Smérnice Rady 75/440/EHS ze dne 16. &ervna 1975, o poZadované jakosti povrchovych vod uréenych
v ¢lenskych statech k odbéru pitné vody. Ut. vést. L 194, 25.7.1975, s. 26. Smérnice zru¥end od 22. prosince
2007 smérnici 2000/60/ES (UF. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

“) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. f{jna 2000, kterou se stanovi ramec pro
ginnost Spoletenstvi v oblasti vodni politiky. (Ut. v&st. L 327, 22.12.2000, s. 1)
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2.8.1

Zvlastni pozornost se vénuje moznym udinkim na uZite¢né organismy, které se
pouZivaji pfi biologické regulaci, a na organismy, které hraji dileZitou ulohu
v integrované ochrang rostlin.

Jestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici ptdkd a jinych necilovych
suchozemskych obratloveil, nesmi byt registrace udé&lena, jestlize

a)

b)

mikroorganismus je pro ptdky a jiné necilové suchozemské obratlovce
patogenni,

v pfipadé toxickych G&inkt v disledku sloZek piipravku , naptiklad metabolitd/
toxind, je pomér akutni toxicity/expozice na zakladé hodnoty LD50 mensi nez
10 nebo pomér dlouhodobé toxicity/expozice men§i nez 5, pokud neni na
zaklad& nalezitého posouzeni rizika jasné prokdzano, Ze v polnich podminkach
nedojde k nepfijatelnym nepfiznivym dopaddm — piimo nebo nepfimo — po
pouziti pfipravku v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti.

2.8.2 JestliZe existuje moZnost, Ze dojde k expozici vodnich organismi, nesmi byt registrace

a)
b)

udélena, jestliZe

mikroorganismus je pro vodni organismy patogenni,

v pfipadé toxickych u¢inkd v disledku sloZek pfipravku, napiiklad
metaboliti/toxing, je pomér toxicity/expozice pro ryby a Daphnia mensi nez
100 pro akutni toxicitu (EC50) a mensi neZ 10 pro dlouhodobou/trvalou
toxicitu pro fasy (EC50), Daphnia (NOEC) a ryby (NOEC), pokud neni na
zaklad€ naleZitého posouzeni rizika jasné& prokdzano, Ze v polnich podminkach
nedojde k nepfijatelnému dopadu na exponované druhy — piimo nebo
nepfimo — po pouZiti pfipravku v souladu s navrZenymi podminkami pouZiti.

2.8.3 JestliZe existuje moZnost, Ze dojde k expozici véel, nesmi byt registrace udélena,

a)
b)

jestlize mikroorganismus je pro véely patogenni,

v pfipadé toxickych uginki v dlsledku sloZek pkipravku, napfiklad
metabolitii/toxinil, budou kvocienty rizika pro ordlni nebo kontaktni expozici
vEely medonosné vétsi nez 50, pokud neni na zdklad¢ naleZitého posouzeni
rizika jasn& prokdzano, Ze v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku
v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti k nepfijatelnym ucinkiim na larvy
véely medonosné, na chovéni v€ely medonosné nebo na pieziti

a vyvoj veelstva.

2.8.4 Jestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici jinych &lenovel neZ véel, registrace

a)
b)

nesmi byt udélena, jestlize

mikroorganismus je patogenni pro jiné ¢lenovce neZ véely,

v p¥ipadé toxickych uginkd v disledku slozek p¥ipravku, napiiklad metaboliti/
toxin®, pokud neni na zakladg naleZitého posouzeni rizika jasné prokdzano, ze
v polnich podminké4ch nedojde po pouZiti piipravku v souladu s navrZenymi
podminkami pouZiti k nepfijatelnému dopadu na tyto organismy. VSechna
tvrzeni tykajici se selektivity a nidvrhy na pouZiti v ramci systému integrované
ochrany rostlin pted §kodlivymi &initeli musi byt podloZena piislu§nymi udaji.
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2.8.5 lJestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici ZiZal, registrace nesmi byt udélena,
jestlize mikroorganismus je pro ZiZaly patogenni nebo v pfipadé toxickych uginki v
disledku sloZek piipravku, napfiklad metaboliti/toxini, je pomé&r akutni
toxicity/expozice mensi nez 10 nebo pomér dlouhodobé toxicity/expozice je mensi nez
5, pokud neni na zaklad€ néleZitého posouzeni rizika jasné prokazano, Ze v polnich
podminkich neni populace ZiZal po pouZiti pfipravku v souladu s navrzenymi
podminkami pouZiti ohroZena.

2.8.6 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici necilovych pidnich mikroorganismu,
nesmi byt registrace udélena, jestliZe budou procesy mineralizace dusiku nebo uhliku
pfi laboratornich zkouskach nept¥iznivé ovlivnény po 100 dnech o vice nez 25%,
pokud neni na zéklad€ néleZitého posouzeni rizika jasn€ prokazano, Ze v polnich
podminkach nedojde po pouZiti pfipravku v souladu s navrZenymi podminkami
pouZiti k nepfijatelnému dopadu na mikrobialni spoledenstva, pti¢emZ se bere v {ivahu
rozmnoZovaci schopnost mikroorganismi.*.

34. Pfiloha &. 9 v&etné nadpisu zni:
»Piloha &. 9 k vyhlasce &. 329/2004 Sb.
Vzor zdznamu udajii o pouZivani pfipravka pfi podnikéani
EVIDENCE
pouzivéani ptipravkd na ochranu rostlin (déle jen ,,pfipravky)"

Z evidenénich zdznami musi byt patrné :

A. Identifikace podnikatele? a piisluiné slozky podniku,

1. Obchodni firma nebo nézev a sidlo, jde-1i o pravnickou osobu:
2. Jméno, popiipad€ jména, a piijmeni, adresa bydli§té a misto podnikani, jde-li o fyzickou
osobu:

%

3. IC:
4. Pozemky ) které uziva podnikatel:
4.1 orna pida celkem (ha):
4.2 chmelnice celkem (ha):
4.3 vinice celkem (ha):
4.4 zahrady celkem (ha):
4.5 ovocné sady celkem (ha):

4.6 trvalé travni porosty celkem (ha):

4.7 vodni plochy celkem (ha):
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4.8 lesni pozemky ¥ celkem (ha):
4.9 ostatni plochy celkem (ha):

5. Sklad rostlinnych produktd®, ktery je uZivan podnikatelem
- druh rostlinného produktu:
- skladovaci kapacita:

6. Sklenik ¥, ktery je uZ{van podnikatelem

- pé&stované rostliny:

7. Mofici stanice ¥, ktera je uzivana podnikatelem
- moficka:
- druh osiva/sadby k mofeni:

8. Osoba odpovédna za vedeni evidence:

Jméno, poptipadé jména, a piijmeni:
Telefon, fax:

B. Obsah zdznamu udajt o pouZiti p¥ipravki na mistech mimo lesni pozemky

1. Identifikace mista aplikace piipravku
1.1 pozemek — obec:

- katastralni izemi:

- parcelni &islo®:

- vyméra v ha:

- plodina,druh a vyméra v ha”:
1.2 sklad rostlinnych produkti®

- obec:

- oznadeni skladu:
1.3 sklenik™

- obec:

- oznaleni skleniku:
1.4 mofici stanice *

- obec:

- oznadeni mofici stanice:
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1.5 Zaznamové udaje:

O3etfovany | Rozsah,velikost, | Datuma | PHpravek | Zplsob | Celkové Davkova | Ugel O3etfovatel | Zaznamenal
objekt muaoZstvi hodina tislo aplikace | mnoZstvi ni aplika
oetfovaného aplikace | 3arZe aplikovaného ce
objektu pfipravku
8) 9) 10) 11) 12) 13) 14) 15) 16) 17)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Vysvétlivky:
1) = Pouziti pomocnych prostfedk na ochranu rostlin se eviduje obdobné (§ 54 odst. 14

2)

3)

4)

3)
6)

7)

8)

9

zakona).

Vztahuje se na vSechny podnikatele (§ 2 odst. 2 zdkona ¢&. 513/1991 Sb., obchodni
zakonik, a zakon ¢&. 252/1997 Sb., o zemé&délstvi, ve zn&éni zdkona ¢&. 85/2004 Sb.), kteti
vlastni nebo pouzivaji z jiného prévniho diivodu pozemky nebo jiné nemovitosti, kde se
ptipravky aplikuji.

Pozemky se rozumi nemovitosti, jak jsou evidovany a Elenény podle § 2 odst. 1 pism. b)
zdkona ¢&. 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastrdlni zakon), ve
znéni zdkona &. 89/1996 Sb. a zdkona €. 120/2000 Sb.

Lesnimi pozemky se rozumi pozemky urené k plnéni funkci lesa a jiné pozemky,
pokud nejsou soucasti zemédé€lského pidniho fondu a jestlize s lesem souviseji nebo
slouZi lesnimu hospodarstvi (§ 3 odst. 1 pism. a) a b) zdkona ¢&. 289/1995 Sb., o lesich a
o zmén¢ a doplnéni ne¢kterych zakon (lesni zakon).

Stavby, které podle §119 zdkona &. 183/2006 Sb., o uzemnim planovéani a stavebnim
fadu (stavebni zakon) jsou uréeny k danému tcelu.

Misto aplikace pfipravku lze identifikovat jinym zpisobem, neni-li oznaeni parcelnim
¢islem vhodné, napiiklad plidni blok nebo dil ptidniho bloku.

Vyméra osevni plochy v ha se uvadi dle vykazu o plochach osevnich zemédé€lskych
plodin k 31. kvétnu daného kalendafniho roku. Osev 3-01; vykaz je soucasti Programu

w

statistickych zjisfovan{ na dany kalendaini rok, podle zékona &. 89/1995 Sb,, o
statistické sluZbé&, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Og8etfovanym objektem se rozumi, napfiklad:

- druh rostliny (plodiny), na niZ byl p¥ipravek aplikovén,

- druh rostlinného produktu, na n&jz byl piipravek aplikovan,

- puda, jestlize jde o jeji desinfekci nebo desinsekci, pfed vysetim nebo vysazenim
plodiny nebo jiné rostliny,

- vodni plocha,

- prazdny sklad,

- prazdny sklenik,

- druh mofeného osiva nebo sadby,

- ostatni plocha (nddvofi, draZni t€leso, cesta, apod.)

Kvantifikace o$etfeni, naptiklad
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- vyméra oSetfené plochy v ha nebo m?,
- mnoZstvi namofeného osiva v kg nebo tunich,

- pokud oSetfenou plochu prézdného skleniku nebo skladu nelze uvést, zdznam se ve
sloupci 2 neprovede; zaznam rovnéZ nemusi byt proveden, jde-li o jinou aplikaci nez
plosnou,

10) Casové vymezeni doby aplikace,

11) Identifikuje se p¥ipravek jako konkrétni vyrobek, ktery je uréen &islem arze.

12) Zpisobem aplikace se rozumi aplikaéni technologie . Byl-li pfipravek aplikovan spolu
s jinym pfipravkem, nebo pomocnym prostfedkem (,,tank — mix*) je tfeba tuto okolnost
uvést v tomto sloupci, popfipadé jinde.

13) Vidy se zaznamend celkové mnoZstvi aplikovaného pfipravku;, zejména, jde-li o
aplikaci nikoliv plo$nou .

14) Davkovani se nemusi uvadét, jestlie je zaznamendn rozsah oSetieni (kvantifikace
ofetfent) ve sloupcei 2 a celkové mnoZstvi aplikovaného piipravku ve sloupci 6.

15) Utelem se rozumi cilovy Skodlivy organismus proti némuZ byla aplikace provedena,
popiipad€ aplikace za ucelem regulace biologickych procesi, hojeni ran rostlin, iprava
vzhledu rostlin, desinfekce nebo desinsekce pudy, aplikaéné technologicky G&el apod.

16) Zaznamena se jméno a piijmeni fyzické osoby, jeji adresa a firma, kterd aplikaci
pfipravku provedla.

17) Jméno a pifjmeni fyzické osoby, kterd zdznam u¢inila.

C. Obsah zdznamu udaji o pouZiti pfipravku na lesnich pozemcich

Celkova plocha lesnich pozemkai:

Opravnény uZivatel (vlastnik, najemce):

JPRL OZetfovand | Datum a Ptipravek | Zphsob Celkové Davkovani | Ugel Ogettovatel | Zaznamenal
Porost plocha hodina islo Sarke | aplikace mnoZstvi aplikace
aplikace aplikovaného
pfipravku
a) b) ©) d) e) f) h) 1) i)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Vysvétlivky:
a) JPRL se rozumi ,,jednotka prostorového rozdéleni lesa™ (vyhlaska ¢. 84/1996 Sb., o
lesnim hospodéiském planovani, ve zn€ni pozdé&jsich piedpisi).

b) Rozumi se plocha skutené oSetfend (nemusi se shodovat s celou plochou JPRL)
¢) Viz vysvétlivka 10)
d) Viz vysvétlivka 11)

e) Rozumi se zplsob provedeni, napfiklad ,jednotlivé®. ,fady*, ,,celoploiné®, ,,rucné*,
»zadovym postiikovadem*, motorovym postiikovalem®, , letecky, ,.kladeni otravenych

14

névnad do staniek*, ,,o8etfeni lapakd“, ,,natér,“zasekem sekerkou®.

f) Viz vysvétlivka 13)
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g) Davkovana na 1 ha nebo jinou jednotku se nemusi uvadét, jestlize je zaznamenan rozsah
oSetfeni a celkové mnoZstvi aplikovaného pfipravku (sloupec 6)

h) Viz vysvétlivka 15)

i) Viz vysvétlivka 16)

j) Zaznamena se jméno a pifjmeni fyzické osoby, kterd zdznam udinila.

D._Poznémka: Evidenci nepodléhd pouZiti feromont a repelentii proti okusu zvefi, pokud
nejsou aplikovany jako pfipravky plo$né&.“.

CLII
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem 1. ledna

2007 s vyjimkou &L I bodd 21 aZ 28 a 32 a 33, které
nabyvaji u&innosti dnem jejtho vyhldSeni.

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

372
SDELENI

Ministerstva price a socidlnich véci
ze dne 4. Eervence 2006

o uloZeni dodatki ke kolektivnim smlouvim vyssiho stupné

Ministerstvo price a socidlnich véci sdéluje, Ze v souladu s § 9 odst. 1 zdkona &. 2/1991 Sb., o kolektivnim
vyjedndvini, v platném znéni, byly u n& uloZeny v obdobi od 1. 6. 2006 do 30. 6. 2006 tyto dodatky ke

kolektivnim smlouvim vy33tho stupné:

1. Dodatek &. 6 (ze dne 29. 5. 2006) ke kolektivni smlouvé vysitho stupné uzavfeny mezi
Odborovym svazem zamé&stnancl skld¥ského, keramického, biZuterntho primyslu a porceldnu
a
Asociacf skldfského a keramického primyslu CR.

2. Dodatek &. 1 (ze dne 7. 6. 2006) ke kolektivni smlouvé vys3tho stupné uzavfeny mezi
Odborovym svazem ECHO,
Ceskym odborovym svazem energetikd,
Odborovym svazem zamé&stnancl jadernych elektriren
a

Ceskym svazem zamé&stnavateld v energetice.

Ministr:

Ing. Skromach v. r.
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SDELENI

Ministerstva vnitra
o opravé tiskové chyby v zidkoné &. 444/2005 Sb., kterym se méni zikon &. 531/1990 Sb.,
o uzemnich finanénich orginech, ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré dalsi zdkony

V &isti devité &l. X md bod 5 sprivné znit:

»5. V § 24 odst. 6 se na konci pismene m) tecka
nahrazuje &irkou a dopliiuje se pismeno n), které zni:
»n) pFislusnému archivu pro splnéni povinnosti spo-

« «

jenych s archivnictvim.“.
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predplatitel vybirino formou zdloh ve vy$i oznimené ve Sbirce zikont. Zivére&né vyictovani se providi po dodin{ kompletniho roéniku na zikladg&
pottu skuteéné vydanych &istek (prvni zdloha na rok 2006 &ini 3000,~ K&, druhd ziloha &inf 3000,— K&) — Vychdz{ podle potfeby — Distribuce:
MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, celoroéni pfedplatné — 516 205 176, 519 305 176, 516 205 174, 519 205 174, objednivky
jednotlivych &istek (dobirky) — 516 205 207, 519 305 207, objedndvky-knihkupci — 516 205 161, 519 305 161, faxové objedndvky — 519 321 417,
e-mail — sbirky@moraviapress.cz, zelend linka — 800 100 314. Internetovd prodejna: www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej — Benefov: Oldfich
HAAGER, Masarykovo ném. 231; Brno: Ing. Jif{ Hrazdil, Vranovski 16, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské Budgjovice: SEVT, a. s., Ceskd 3,
tel.: 387 432 244; Hradec Krilové: TECHNOR, Wonkova 432; Cheb: EFREX, s. r. 0., Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Antikvariit,
Rusks 85; Kadani: Knihafstvi — Pfibkovd, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953; Klatovy: Krameriovo knihkupectvf, nim, Miru 169;
Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevskd 28; LitoméFice: Jaroslav Tvrdik, Lidick4 69, tel.: 416 732 135, fax: 416 734 875; Most: Knihkupectv{
»U Knihomila®, Ing. Romana Kopkovi, Moskevskd 1999; Olomouc: ANAG, spol. s r. 0., Denisova & 2, Zden€&k Chumchal — Knihkupectvi Tycho,
OstruZnickd 3, Knihkupectvi SEVT, a. s., OstruZnicki 10; Ostrava: LIBREX, NddraZni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Denisova 1;
Otrokovice: Ing, Ku&e¥k, Jungmannova 1165; Pardubice: LEJHANEG, s. r. 0., tfida Miru 65; Plzeii: TYPOS, a. s. Uslavski 2, EDICUM,
Vojanova 45, Technické normy, Lébkova pav. & 5, Vydavatelstvi a naklad. Ale§ Cenék, ndm. Ceskych brat¥{ 8; Praha 1: Diim uebnic a knih Cernd
Labut, Na Poiii 25, FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. 5., Opletalova 35, NEOLUXOR s. r. 0., Viclavské ndm. 41; Praha 2:
ANAG, spol. s r. 0., ndm. Miru 9 (Ndrodn{ ddm), SEVT a. s., Slezskd 126/6; Praha 4: SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14;
Praha 6: PPP - Staitkovi Isabela, Puskinovo nim. 17; Praha 7: MONITOR CZ, s. r. 0., V hdji 6, tel: 272 735 797; Praha 8: JASIPA, Zenklova 60,
Specializovand prodejna Sbirky zdkon#i, Sokolovskd 35, tel.: 224 813 548; Praha 9: Abonentn{ tiskovy servis-Ing. Urban, Jabloneckd 362, po—p4 7-12
hod., tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@abonent.cz; Praha 10: BMSS START, s.r. 0., Vinohradski 190; Pferov: Odborné knihkupectyi, Barto-
$ova 9, Jana Honkovd — YAHO - i — centrum, Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, K. H. Borovského 22, tel.: 352 303 402; Sumperk:
Knihkupectvi D & G, Hlavni tf. 23; Tibor: Milada Simonovi — EMU, Bud&jovickd 928; Teplice: Knihkupectvi L & N, Masarykova 15; Trutnov:
Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r. 0., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon, s. r. 0., Solvayova
1597/3, Vazby a dopliiovini{ Sbirck zdkoni véetné dopravy zdarma, tel.+fax: 475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zab¥eh:
Mgr. Ivana Patkovi, ZiZkova 45; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76, Jind¥ich Prochizka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904,
Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlené po doddn{ z tiskirny. Objedndvky nového pfedplatného jsou
vyfizoviny do 15 dnéi a pravidelné dodévky jsou zahajoviny od nejbliZs{ &stky po ovéfeni thrady p¥edplatného nebo jeho zdlohy. Cistky vyslé
v dob& od zaevidovini pfedplatného do jeho dhrady jsou doposiliny jednorizové. Zmény adres a poétu odebiranych vytiskd jsou providény do
15 dnii. Reklamace: informace na tel. &islech 516 205 207, 519 305 207. V pisemném styku vidy uvid&jte ICO (pravnickd osoba), rodné &islo
(fyzicki osoba). Pod4vani novinovych zisilek povoleno Eeskou postou, s. p., Od§tépny zdvod JiZni Morava Reditelstv v Brn & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.
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