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VYHLASKA
ze dne 19. ledna 2012

o pfipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemé&dé&lstvi stanovi ve spoluprici
s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem Zivot-
niho prostfedi podle § 88 odst. 3 zikona & 326/2004
Sb., o rostlinolékafské pé&i a o zmén& n&kterych sou-
visejicich zidkond, ve znéni zikona & 245/2011 Sb.,
(dile jen ,zikon®):

§1

Tato vyhl4ska navazuje na pfimo pouZitelny pfed-
pis Evropské unie o uvidéni pfipravki na ochranu
rostlin na trh') a provad{ ustanoveni zikona vztahujici
se na pfipravky a dal§i prostfedky na ochranu rostlin.

§2
Podminky pfebalovini pfipravki
na ochranu rostlin

(K § 31 odst. 6 zikona)

(1) Pfebaleni pfipravku uréeného k uvidéni na trh
nesmi ovlivnit sloZeni ani fyzikilni a chemické vlast-
nosti pfebalovaného pfipravku.

(2) Pfipravek povoleny k uvddéni na trh smi byt
pfebalen pouze do obalu, jehoZ vlastnosti a rizika jeho
pouZiti byla posouzena rostlinolékafskou sprivou ve
vztahu k tomuto pfipravku a ktery je uveden v rozhod-
nuti o povoleni tohoto pfipravku.

(3) Pfi pfebalovini nesmi dojit k miseni rdznych
$arZz{ pfebalovaného pfipravku.

(4) Na obalu pfipravku po pfebaleni musi byt
uvedeno stejné &islo 3arZe a datum vyroby jako na pi-
vodnim obalu pfebalovaného pfipravku.

(5) Dokumentace o pfebalovini obsahuje:

a) datum pfebaleni,

b) nézev pfipravku pfed pfebalenim a po pfebaleni,

¢) dodané mnoZstvi, &islo SarZe a datum vyroby pfi-
pravku uréeného k pfebaleni, uvedené na jeho pi-
vodnim obalu.

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

§3
Kritéria vymezujici menSinovi pouZiti pfipravku
(K § 37 odst. 2 zékona)
Pouziti pfipravku se povaZuje za mensinové, je-li
a) péstebni plocha plodiny v Ceské republice mensi

neZ 10 000 ha v roce, ve kterém byla podéna Z4dost
o roz§ifeni povoleni,

b) oSetfend plocha v poslednich tfech letech pfed
podédnim Z4dosti o roziifeni povoleni byla mensi
nez 10 000 ha roéng,

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

d) pfipravek pouZitelny v ekologickém zem&d&lstvi®).

§4
Oblasti zkouseni a néleZitosti dokumentace
k prokizéni zpusobilosti k providéni
pokusti a zkousek

(K § 45 odst. 13 zikona)
(1) Oblasti zkouSeni jsou
a) polni plodiny a zelenina,

b) trvalé kultury v&etné lesnich porosti,

1) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 ze dne 21. ¥jna 2009 o uvidéni pfipravkd na ochranu rostlin na
trh a o zru¥eni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

2y Cl. 67 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvidéni p¥pravki na ochranu
rostlin na trh a o zrufeni smémic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

%y Zskon & 242/2000 Sb., o ekologickém zeméd&lstvi a o zméné zikona & 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni

pozdg§ich pfedpist, ve znéni pozdgjsich predpisi.
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c) skleniky a jiné kryté prostory,
d) mofeni osiva,
e) laboratorni testy a analyzy.

(2) Dokumentace k prokizani zpisobilosti k pro-
vadéni pokusi a zkouSek v souladu s poZadavky
spravné pokusnické praxe zahrnuje

a) dokumentaci o organizalnich a technickych pod-
minkdch, kterd obsahuje:

1. popis pracovi§té a jeho &innosti v oblasti zemé-
délstvi,

2. organizaci pracovisté vletné vymezeni pravo-
moci pfi fizeni pracovi§té a pfi providéni jeho
odbornych &innosti,

3. vnitfni systém Skoleni zaméstnanci v oblasti
zabezpe&eni jakosti price, pracovnich postupi
a bezpeénosti price,

4. popis staveb, prostor a pokusnych pozemkid
vietné prostor pro uskladnéni vzorki pfi-
pravkd,

5. popis zpiisobu zajifténi bezpe&ného shromaz-
dovini a likvidace neupotfebitelnych zbytkd
pfipravki, oball po nich, zbytkd aplikaéni ka-
paliny a vody po odisté aplikaéni techniky,

6. popis zplsobu naklidini s oSetfenymi rostli-
nami nebo rostlinnymi produkty,

7. piehled stroj, pfistrojl a jiného zafizeni k pro-
vidéni zkousek,

8. pravidla pro uchovévini dokumentace a

9. pravidla vnitfniho systému kontroly jakosti,

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

¢) metrologicky ¥4d, ktery stanovi pravidla pro za-
chézeni, ddrzbu a kalibraci pouZivanjch méfidel,

d) zdznamy o ddrzb& a kalibraci pouZivaného zafi-
zeni a vybaveni a

e) zdznamy o vzdéldni, absolvovanych kurzech a $ko-
lenich pro vykon &innosti.

§5
Kritéria na mista, na nichZ doch4zi pfi podnikatelské
¢innosti k naklidani s pfipravky nebo dal§imi
prostfedky v rimci distribuce
(K § 46a odst. 1 zikona)

(1) Mista, na nichz dochizi k nakliddni s pfi-
pravky nebo dal§imi prostfedky v rdmci distribuce,

musi odpovidat druhu a mnoZstvi distribuovanych pfi-
pravkil tak, aby bylo umoZnéno bezpe&né naklidini
s pfipravky.

(2) Misto, na némZ dochizi pfi podnikatelské &in-
nosti k naklidani s pfipravky nebo dal§imi prostfedky
v ridmci distribuce, musi byt chrinéno pfed deitém,
mrazuprosté, musi umoZfiovat oddélené skladovani
jednotlivych druhti pfipravki nebo dalsich prostfedki
a musi byt vybaveno zafizenim k méfen{ teploty vzdu-
chu.

(3) Pro ka?dé misto podle odstavce 1 musi byt
zpracovin samostatny provozné bezpeénostni #id se
specifikaci hygienickych, provozn& bezpeénostnich
a poZirnich pfedpisi.

(4) Na mista, na nich? dochizi pfi podnikatelské
¢innosti k naklddini s p¥ipravky nebo dal§imi pro-
stfedky v malospotfebitelském baleni a tato malospo-
tfebitelskd baleni jsou pfimo proddvina uZivateliim,
ktefi nejsou profesionilnimi uZivateli, se vztahuji poZa-
davky uvedené v odstavci 1.

§é6
Zisady spravné distribuéni praxe

[K § 46a odst. 4 pism. a) zékona]

(1) Pfi distribuci pfipravkii nebo dal§ich pro-
stfedki distributor

a) vytvofia v jejim priibéhu soustavné a systematicky
uplatiiuje pozadavky uvedené v odstaveich 2 a3 a

b) zajisti, Ze zamé&stnanci jsou vyskoleni k &nnost,
kterou vykonivaji, a jejich pravomoc je pisemné
vymezena.

(2) Distributor zaji$tuje, aby prostory a technické
zafizeni urlené pro distribuci pfipravkii nebo dal§ich
prostfedkti odpovidaly druhu a rozsahu distribuova-
nych pfipravki nebo daliich prostfedki. Dile zajituje,
aby byly tyto prostory a technické zafizeni udrZoviny
a kontrolovény tak, aby bylo zabezpegeno sprivné za-
chizeni s pfipravky nebo dal§imi prostfedky.

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

a) byly dodrzeny podminky skladovani odpovidajici
nebezpeénosti pfipravkd nebo dalsich prostfedki
a dal3f poZadavky na skladovani pfipravkii stano-
vené pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské
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unie'y #), zdkonem a jinjm privnim pfedpisem®),

b) byl zaveden systém obmény zisob a pfipravky
nebo dal3i prostfedky, jejichz doba pouZitelnosti
uplynula, byly umistény oddélené a nebyly dile
distribuovény,

c) pfipravky nebo daldi prostfedky s porufenym
obalem nebo pfipravky nebo daldi prostfedky,
u nich? je podezfen, Ze jsou kontaminoviny nebo
padéliny, nebo pfipravky nebo dalii prostfedky,
u nichZ byla uplatnéna reklamace, byly umistény
oddélené a nebyly dile distribuovény,

d) pfipravky nebo dal§i prostfedky uréené na vyvoz
do tfetich zemi byly uskladnény oddélen& od pfi-
pravki nebo dal§ich prostfedkii uréenych k uvi-
déni na trh,

e) pfipravky nebo dalsi prostfedky uvedené pod pis-
meny c) a d) byly uskladnény v prostoru, ktery je
vyrazné oznacen,

f) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni,
znehodnoceni a zdménim; distributor zajisti, aby
nedochizelo k neshodém mezi dokumentaci vede-
nou podle § 7 a &innostmi uskutedfiovanymi
v rémei pfijmu, skladovini a dodivek pfipravki
nebo dalsich prostfedkd.

(4) Pfepravu pfipravkii nebo daldich prostfedki
zajisti distributor tak, aby

a) nebyly vystaveny nepfiznivym vliviim,

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

(5) Byl-li distributorovi pfipravek nebo dalsi pro-
stfedek vricen z divodu podezfeni na nepovoleny pfi-
pravek nebo dalsi prostfedek nezapsany do tfedniho
registru, distributor o této skuteénosti vede zdznamy
a uchovivi doklady podle § 7 obdobné.

(6) Distributor providi opakovan& vnitini kon-
troly, kterymi ovéfuje zavidéni a dodrZovani sprivné
distribuéni praxe, a pfijimé potfebnd nipravni opatfeni.
V rédmei vnitfnich kontrol provadi distributor nejméné
jedenkrit ro&n& kontrolu za dGlelem porovnini stavu
pfijatych a distribuovanych pfipravkii nebo dalsich
prostiedkli s aktuilnim skladovym stavem pfipravki

nebo dal§ich prostfedki. Veskeré nesrovnalosti zjisténé
v rémei tohoto porovnini musi byt zaznamenany.

§7
Rozsah a zpisob uchovivini dokumentace
a zdznamu o distribuci pfipravka nebo dalsich
prostiedki a jejich ptivodu
[K § 46a odst. 4 pism. b) zikona]

(1) Distributor vypracovavi a udrzuje aktuélni pi-
semné postupy pro &innosti, které mohou ovlivnit ja-
kost pfipravkd, dalSich prostfedkii nebo distribuénich
¢innosti, jako jsou postupy pfijmu, kontroly dodéivek,
skladoviani, &i§téni a ddrzby prostor, kontroly podmi-
nek skladovini v&etné ochrany pfipravkii nebo dal§ich
prostiedkii pfi skladovini a pfepravé, staZeni pfipravki
z ob&hu, objednivini, vraceni a dodédvini, vede zi-
znamy podle odstavce 4 a uchovévi doklady podle od-
stavce 6.

(2) Vedeni dokumentace o staZeni pfipravku nebo
dal§tho prostfedku z ob&hu podle § 46a zikona je sta-
noveno v pisemnych postupech. Tato dokumentace ob-
sahuje

a) vymezeni pravomoci zamé&stnancl pfi providéni
a koordinaci stahovini,

b) popis komunikace s pfislu§nymi dfady, drZitelem
povoleni, s vyrobcem a s dodavateli a odbérateli
pfipravku nebo dalstho prostfedku v pribéhu sta-
hovéni a po skonéeni stahovini,

¢) popis vlastntho postupu stahovéni, véetné postupu
pro okamZitou identifikaci a kontaktovini vSech
odbératelt pfipravku nebo dalstho prostfedku,

d) zpiisob vedeni a uchovévini zdznami o viech &in-
nostech souvisejicich se stahovdnim pfipravku
nebo dalstho prostfedku,

e) posouzeni procesu staZeni pfipravku nebo daltho
prostiedku a opatfeni providéni v pfipadech, kdy
neni stazenf moZzné uskuteénit, a

f) zaji§téni oddéleného umisténi stahovanjych pfi-
pravki nebo dal§ich prostfedkd od ostatnich skla-
dovanych pfipravki nebo dalich prostfedkd.

(3) Zaznamy o pfijmu a dodivkich pfipravki
nebo dalSich prostfedkt obsahuji

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

%) Napiiklad zikon & 258/2000 Sb., o ochrang vefejného zdravi a o zmén& nkterjch souvisejicich zikond, ve znéni pozdyj-
gich ptedpisti, vyhlaska & 268/2000 Sb., o technickych poZadavcich na stavby.
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a) nizev pfipravku nebo dalstho prostfedku,

b) datum pffjmu nebo dodivky,

¢) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, misto podnikini
fyzické osoby, kteri je dodavatelem nebo odbéra-
telem, a jeji identifikaéni &islo, bylo-li pfidé&leno,
u odbératele nebo dodavatele, ktery je pravnickou
osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé nizev,
sidlo,

d) adresu pro dorudovini a identifikaéni &islo, bylo-li
pfidéleno,

e) ddaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZstvi
a identifikaci dod4vanych pfipravkii nebo dalsich
prostfedkli, umoZiiujici sledovat cestu distribuce
kazdého pfipravku nebo dalstho prostfedku,
v&etné ddaji o dobé jejich pouZitelnosti a

f) &islo 3arZe a datum vyroby;

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

(4) Doklady o nikupu pfipravku nebo dalsiho
prostfedku zahrnuji

a) objednivku,

b) dodaci a nikladni list,

¢) nikladni list pro silniéni pfepravu nebezpeinych
véci,

d) fakturu.

(5) Doklady o nisledné distribuci pfipravku nebo
dal§iho prostfedku zahrnuji

a) objednivku,

b) dodaci a nikladn list,

c) fakturu,

d) knihu pfijatych a odeslanych faktur.

(6) Distributor uchovavi dokumentaci v souladu
s nafizenim Evropské unie upravujicim uvidéni pfi-
pravkd na trh?).
§8
PoZadavky na z4pis dal§iho prostiedku na ochranu

rostlin do dfedniho registru a technické néleZitosti
Z4dosti o tento zipis

(K § 54 odst. 3 a 4 zdkona)
(1) K Z4dosti o zdpis dalstho prostfedku do dfed-
niho registru Zadatel doloZi

a) ddaje o pomocném prostfedku a souvisejici do-

klady stanovené v pfilohich &. 1 a 3 k této vyhldSce
nebo tidaje o bioagens a souvisejici doklady stano-
vené v pfilohich &. 2 a 3 k této vyhldsce,

b) vyjadfeni k pfipadnému pouZiti v zahradich, které
nejsou vyuZiviny k podnikini, zejména v domi-
cich zahradich, k oetfovani vefejné zeleng, skol-
nich pozemkd a détskych hfist, pokojovych a bal-
kénovych okrasnych rostlin, na rekreaénich plo-
chich, sportovistich a na jinych plochich mimo
zeméd&lské nebo lesni pozemky.

(2) Zadatel pfedd na vyZ4dini rostlinolékatské
sprivy vzorek dal§tho prostfedku, ktery odpovid4 jeho
standardni vyrobé, spolu s dokladem o jeho sloZeni.

§9
Oznadovéni dal§ich prostiedka
(K § 55 zdkona)

Na obalu dalstho prostfedku se kromé& poZadavkt
stanovenych pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské
unie’®) a jinjm pravnim pfedpisem®) uvadi

a) obchodni firma nebo nizev drZitele rozhodnuti
o zépisu do tfedniho registru a sidlo, u pravnic-
kych osob, u fyzickych osob jméno, poptipadé
jména, pffjment, adresa bydli§t& a misto podnikéni,
je-li odli§né od bydlistg,

b) sloZeni dal§tho prostfedku podle podminek stano-
venych v rozhodnuti o jeho zdpisu do dfedniho
registru,

c) &islo rozhodnuti o zdpisu do dfedntho registru,

d) dal3i tdaje stanovené v rozhodnuti o zdpisu do
ifedniho registru.

§ 10

ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se

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

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

3. Vyhlaska & 146/2009 Sb., kterou se méni vyhldska
&. 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalsich prostfed-

cich na ochranu rostlin, ve znéni vyhldsky & 371/
/2006 Sb.

®) Napiiklad zdkon & 350/2011 Sb., o chemickych litkich a chemickfch smésich a o zmé&né n&kterjch zikonti (chemicky

zikon).
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§11 Tato vyhldska nabyvi dG&innosti dnem 1. dnora
Utinnost 2012.

Ministr:

Ing. Bendl v. r.
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Pfiloha & 1 k vyhlasce & 32/2012 Sb.

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

A Udaje o pomocném prostiredku (déle jen ,,prostiredek')

Identifikace prostiedku

1.1 Udaje o Zadateli

1.2 Udaje o vyrobci:
a) obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo
b) jméno, poptipadé¢ jména, a piijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista

podnikani, neni-li totozn¢ s mistem trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu

1.3 Obchodni nazev prostredku nebo navrzeny obchodni nazev

1.4 Funkce aucel pouziti

1.5 Mechanismus ucinku

1.6 Utinna slozka

1.7 Kovalitativni a kvantitativni slozeni prostfedku

1.8 Bezq?énostni list prostiedku zpracovany podle piimo pouzitelnych predpisii Evropskeé
unie

1.9 Bezpecnostni listy komponent prostiedku, zpracované podle ptfimo pouzitelného
predpisu Evropské unic”

1.10 Navrh oznacCeni prostfedku, textu etikety nebo Stitku pfipadné textu piibalového letaku,

1 Klasifikace prostfedku3) z hlediska jeho wvlastnosti chemickych a fyzikalnich,

toxikologickych, ekotoxikologickych (vetn€ existujicich studii)

2 Udaje o pouZiti

2.1 Pfedpokladana oblast pouziti

2.2 Podrobnosti 0 navrZeném pouziti

2.3 Aplikacni davka

2.4  Zpusob aplikace

2.5 Pocet aplikaci a terminy pouZiti,

2.6 Rizika ohroZeni rostlin nebo rostlinnych produkti

2.7 Postupy pii CiSténi aplikacniho zatizeni, pokud se pouziva

2.8 Forma kombinace s dal$im pfipravkem na ochranu rostlin, pfedpoklada-li se

3 DalSi informace o prostiedku

3.1 Baleni — napftiklad velikost, typ obalu

3.2 Navrhy ochrannych a dalsich Ihtit nebo jinych opatieni k ochrané osob, hospodatskych
zvitat a Zivotniho prostiedi

Y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 ze dne 21. ijna 2009 o uvadéni ptipravki

na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zmeéng
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/796/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.
Napf. Zakon ¢&. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zakona
(chemicky zakon).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni
(ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni.
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4 Analytické metody
4.1 Analytické metody pro stanoveni slozeni prosttedku
4.2 Metody ke zjisténi standardnosti prostiedku a jeho Cistoty

5 Rizika pro zdravi lidi

5.1 Rizika pii zachazeni s prostfedkem

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

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

5.4 Navrhy na minimalizaci rizik pouziti prostiedku v oblastech vyuZivanych Sirokou
vefejnosti nebo zranitelnymi skupinami

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

Souvisejici doklady — zejména

doklad osvédcCujici povoleni k uvadéni predmétncho prosttedku na trh v jinych zemich,

doklady potvrzujici splnéni zvlastnich pozadavki podle § 58 zakona,

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

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

4 doklad o souhlasu prvniho zadatele o zapis dal3iho prostfedku do ufedniho registru,
ktery je drzitelem rozhodnuti o tomto zapisu, s vyuzitim jim poskytnutych udaji
ve prospéch druhého Zadatele o zapis do dfedniho registru, neni-li sam timto prvnim
Zadatelem.

5 informace o pouzivani daliho prostiedku v jinych Clenskych statech Evropské unie

a dalSich statech.

W —
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Pfiloha & 2 k vyhlasce & 32/2012 Sb.

Udaje o bioagens a souvisejici doklady, které musi obsahovat Z4ddost o zapis bioagens
do afedniho registru

A Udaje o bioagens

1 Identifikace bioagens
1.2 Udaje o zadateli
1.3 Udaje o vyrobci:
a) obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo
b) jméno, poptipadé¢ jména, a piijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista
podnikani, neni-li totozné s mistem trvalého pobytu, jde-1i o fyzickou osobu
1.4 Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev a vyvojové kodové Cislo bioagens
1.5 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, roztoc¢im)
1.6  Fyzikalni stav a formulaéni aprava bioagens
1.7 Utinny makroorganismus
1.8  Udaje o dalsich slozkach bioagens
1.9  Navrh textu etikety nebo Stitku, pfipadné textu pfibalového letaku

2 Technické vlastnosti bioagens

2.1 Vzhled bioagens

2.2 Skladovaci stabilita a doba pouZzitelnosti bioagens

2.3 Metody stanoveni stability a zivotnosti t¢innych makroorganismi pii skladovani
2.4 Technické charakteristiky formulace a obsah ufinnych makroorganismu v bioagens
2.5 Kompatibilita s jinymi latkami, pfipravky nebo prostfedky a sm&smi*’

2.6 Aplikace bioagens po piedchazejicim pouziti piipravku na ochranu rostlin

2.7 Aplikace piipravku na ochranu rostlin po pfedchézejicim pouziti bioagens

2.8 Forma kombinace, je-li mozna

3 Udaje o pouZiti

3.1 Ptredpokladand oblast pouZiti

3.2 Podrobnosti 0o navrzeném pouziti, zejména druhy cilovych Skodlivych organismil,
rostlin nebo rostlinnych produktil, které jsou pfedmétem ochranného zasahu

3.3 Aplika¢ni davka bioagens na oSetfovanou jednotku

3.4 Pocty makroorganismi na oSetfovanou jednotku

3.5 Podminky, za kterych mtize byt bioagens pouZito

3.6 Zpusob aplikace

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

3.8 Doba trvani ucinku pro jednotlivou aplikaci

3.9 Rizika ohrozeni rostlin nebo rostlinnych produkta

4 DalSi informace o bioagens
4.1 Baleni velikost
4.1.1 Popis obalu

? Napt. Zakon & 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zm&n& nékterych zakond
(chemicky zakon).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006, v platém znéni.
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4.1.2 Vysledky zkousek obalu z hlediska dopravy a béZné manipulace
4.1.3 Odolnost materialu obalu

4.2 Postupy pfi ¢isténi aplikacniho zafizeni, pokud se zafizeni pouZiva
4.3 Doporucena opatieni v pripad€¢ nahodného uniku

4.4 Doporucéena opatieni pii zachazeni a skladovani

4.5 Postupy pfi likvidaci bioagens a dekontaminaci obalu

5 Analytické a diagnostické metody

5.1 Analytické metody pro stanoveni slozeni bioagens

5.2 Determinacni metody pro stanoveni druhu makroorganismu v bioagens
5.3 Metody ke zjiSténi standardnosti bioagens a jeho Cistoty

6  Udaje o biologické ui¢innosti

6.1 Ptedbézné zkousky

6.2 Polni, sklenikové, laboratorni a provozni zkouSky

6.3 Rizika snizeni ucinnosti

6.4 Uctinky na o3etfené rostliny, pfipadng rostlinné produkty

6.5 Vedlejsi G€inky na necilové organismy

6.6 Citlivost ucinnych makroorganismi na ptedchéazejici pouziti piipravku na ochranu
rostlin, pouzivanych u stejné plodiny, doba mezi pouzitim uvedenych ptipravkl za
ucelem piedejiti ohrozeni Gi€innych makroorganismi.

7 Riziko bioagens pro zdravi lidi

7.1 Rizika pii zachazeni s bioagens

7.2 Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi1 zachézeni s bioagens

7.3 Navrhy na minimalizaci rizik pouZiti bioagens v oblastech vyuZivanych Sirokou
vetejnosti nebo zranitelnymi skupinami

7.4 Néavrhy ochrannych a dalSich lhat, které je nutno dodrzet pro navrhované pouZiti nebo
vyskladnéni rostlinného produktu po pouZiti bioagens

8 Chovani bioagens v prosticedi

8.1 Vztah druhu a mnozstvi makroorganismu k prostredi, pro které je bioagens ur¢en

8.2 Navrhy ochrannych a dalSich lhit nebo jinych opatfeni k ochrané hospodatskych zvitat
a zivotniho prostiedi

9 Ekotoxikologické studie
9.1 Ucinky na vodni organismy
9.2 Ucinky na uzite¢né a dal$i necilove organismy, je-li jejich expozice mozna

10 DalSi informace — zejména

10.1 Informace o rozsahu povoleni a registrace v jinych zemich
10.2 Informace o omezeni pouziti bioagens v jinych zemich
10.3 Dalsi informace a navrhy

B Utinny makrorganismus se charakterizuje témito idaji

1 Identifikace u¢inného makroorganismu
1.1 Udaje o vyrobci:
a) obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo
b) jméno, popiipadé¢ jména, a piijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista
podnikani, neni-li totozné s mistem trvalého pobytu, jde-1i o fyzickou osobu
1.2 Nézev makroorganismu (v&€decky nazev, Cesky nazev, synonymum)
1.3 Referenéni oznaceni chovu makroorganismu a jeho misto
1.4  Determina¢ni znaky a dalsi kritéria pro identifikaci makroorganismu
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2 Biologické vlastnosti makroorganismu

2.1 Cilovy 8kodlivy organismus, druh antagonismu ke skodlivému organismu

2.2 Dosavadni poznatky o pouziti makroorganismu, jeho pfirozeny vyskyt, zemépisné
rozsifeni

2.3 Okruh piipadnych hostiteli a u€inky na jiné druhy mimo cilovy Skodlivy organismus,
moznosti roz$ifeni makroorganismu mimo oblast pouziti, pro niz je uréen

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

3 Dalsi informace o makroorganismu

2.1 Biologicka funkce (zejména proti hmyzu, roztoctim)

2.2 Mechanismus plisobeni na Skodlivé organismy

2.3 Omezeni pouZiti

2.4 Popis metody produkce u¢inného makroorganismu

2.5 Riziko ztraty biologické aktivity makroorganismu

2.6 Doporuéené postupy a opatieni pro zachazeni s makroorganismem, jeho skladovani a
dopravu

4 Analytické a diagnostické metody
4.1 Metoda stanoveni identity, Zivotnosti a aktivit makroorganismu, determina¢ni znaky

5 Riziko makroorganismu pro zdravi lidi
5.1 Rizika pii zachazeni s makroorganismem
5.2 Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s makroorganismem

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

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

C  Souvisejici doklady

1 doklady potvrzujici splnéni zvlastnich pozadavku podle § 59 zakona,

2 prohlaSeni, v souladu se vzorem uvedenym v pfiloze €. 3 k této vyhlasce, ze bioagens
spliiuje zvlastni pozadavky podle § 59 zakona.

doklad o souhlasu prvniho zadatele o zapis dalSiho prostfedku do ufedniho registru,
ktery je drzitelem rozhodnuti o tomto zdpisu, s vyuzitim jim poskytnutych Gdaji
ve prospéch druhého Zadatele o zapis do uUfedniho registru, neni-li sam timto prvnim
7adatelem.

(V8]
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Pfiloha & 3 k vyhlasce & 32/2012 Sb.

VZOR
Prohlaseni o splnéni zvlastnich pozadavki

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

Zadatel o zapis daliiho prostiedku do tfedniho registru (obchodni firma nebo nazev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, nebo jméno, poptipadé jména, a prijmeni, a misto podnikani, jde-li
o fyzickou osobu):

jehoz jménem jednd (yjméno, popfipadé jména, a piijmeni, funkce a postaveni ve vztahu
k Zadateli) (dale jen "zadatel"):

fizeni o zapis dalSiho prostiedku do ufedniho registru podle § 55 odst. 2 zdkona

\%
€. 326/2004 Sb., o rostlinolékarske péci a o zméné nékterych souvisejicich zakont

prohlasuje:
1. Pomocny prostfedek/bioagens’:

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

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

Datum:; .........................

Zadate] ..o
jehoz jménem jedna ........................ .l
na zaklad& povefeni..............................
na zaklad€ plné moci....................ooeeell

(ovéfeny podpis)

Y Nehodici se skrtnéte.
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33

VYHLASKA
ze dne 19. ledna 2012,

kterou se méni vyhliska & 327/2004 Sb., o ochrané véel, zvéfe, vodnich organismi

a dalsich necilovych organismu pfi pouZiti pfipravka na ochranu rostlin

Ministerstvo zem&délstvi stanovi podle § 88
odst. 1 pism. d) zdkona & 326/2004 Sb., o rostlinolékaf-
ské pédi a o zméné€ nékterych souvisejicich zikond,
(dile jen ,zidkon“) k provedeni § 51 odst. 3, 4 a 8 z4-
kona:

ClL1

Vyhlaska &. 327/2004 Sb., o ochrané v&el, zvéfe,
vodnich organismd a dalSich necilovych organismi
pfi pouZiti pfipravkii na ochranu rostlin, se méni takto:

1. V dvodni vét& vyhlasky se slova ,,§ 51 odst. 6
a 10“ nahrazuji slovy ,,§ 51 odst. 3, 4 a 8“.

2. Ve skupinovém nadpisu § 3 aZ 6 se &islo ,,10¢
nahrazuyje slovy ,,3 a 8“.

3.V § 3 odst. 1 tivodni &isti ustanoveni, § 3
odst. 2 Gvodni &sti ustanoveni, § 4 odst. 5, § 8 ivodni
&asti ustanoveni a § 11 se slovo ,registraci“ nahrazuje

2cc
1

slovem ,povoleni®.

4. V § 3 odst. 2 pism. a) bodé& 3 se slova ,§ 8“
nahrazuji slovy ,§ 6c“.

5. V § 4 se odstavec 3 zruduje.
Dosavadni odstavce 4 aZ 6 se oznaluji jako odstavce 3
az 5.

6. V § 6 odst. 2 se &st véty za stfednikem v&etné

stfedniku zruduje.

7. Za § 6 se vklidaji nové § 6a aZ 6c, které v&etnd
nadpist zngji:

»Y 62

Oznémeni chovatele véel k umisténi trvalych
nebo pfechodnych stanovist

Oznémeni chovatele véel k umisténi trvalych nebo
pfechodnych stanovist véelstev obsahuje:

a) identifikaci chovatele

1. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresu by-

dlisté, datum narozeni nebo identifikaéni &islo,
bylo-li pfidéleno, jde-li o fyzickou osobu, nebo

2. obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikadni
&slo, bylo-li pfidéleno, jde-li o privnickou
osobu,

b) identifikaci umisténi stanoviité vielstev

1. pozemek oznaleny parcelnim &islem, obci, ka-
tastralnfm Gzemim,

2. pfiloZeny jednoduchy situaéni né&rtek s oznade-
nim stanovisté a
¢) v pfipad& pfechodnych stanovist pfedpoklidanou
dobu umisténi.

§ 6b
Oznimeni aplikace pfipravku pro hubeni hlodavci
(rodenticidy)
Oznémeni aplikace pfipravku pro hubeni hlo-
davcii (rodenticidy) obsahuje:
a) identifikaci oSetfovatele porostu
1. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresu by-
dlisté, datum narozeni nebo identifikadni &islo,
bylo-li pfidéleno, jde-li o fyzickou osobu, nebo
2. obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikadni
&slo, bylo-li pfidéleno, jde-li o privnickou
osobu,
b) informace k pfipravku
1. obchodni nizev,
2. &slo 3arZe,
3. mnoZstvi pfipravku,
4. el aplikace a
¢) identifikaci mista aplikace pfipravku
1. pozemek oznaleny parcelnim &islem, obci, ka-
tastrilnim dzemim, vymérou v hektarech, dru-
hem plodiny a
2. den a hodinu aplikace.

§ 6¢c

Oznémeni aplikace pfipravku dotéenym chovatelim
véel a mistné pfislu§nému obecnimu dfadu

Oznémeni aplikace pfipravku dotéenym chovate-
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lim v&el a mistné pfisluinému obecnimu dfadu obsa-
huje:
a) identifikaci oSetfovatele porostu
1. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresu by-
dlisté, datum narozeni nebo identifikaéni &islo,
bylo-li pfidéleno, jde-li o fyzickou osobu, nebo
2. obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikadni
&slo, bylo-li pfidéleno, jde-li o privnickou
osobu,
b) informace k pfipravku
1. obchodni nizev,
2. aplikaéni dévku pfipravku,
3. den a hodinu aplikace a
¢) identifikaci mista aplikace pfipravku
1. pozemek identifikovany parcelnim &slem, obci,

katastrilnim dzemim, vymérou v hektarech,
druhem plodiny, nebo

2. v pfipadé& lesniho pozemku jednotkou prosto-
rového rozdéleni lesa.“.

8. § 7 v&etné nadpisu zni:

”§ 7
Leteckd aplikace pfipravku a vyhlaSovini terminu
jejtho zah4jeni

Termin zahdjeni letecké aplikace p¥ipravku vyhla-
$uje obecni tGfad bez zbyte¢ného odkladu po obdrZzeni
ozndmeni podle § 51 odst. 7 zikona.”.

9. § 10 v&etné nadpisu zni:

»§ 10

Podrobnosti pouZiti pfipravki k hubeni $kodlivych
obratlovca

(K § 49 odst. 2 zikona)

Pfipravek lze pouZit k hubeni $kodlivych obrat-
loved, jestlize

a) populace $kodlivého druhu se naléz4 ve fizi riistu
pfed jeho vrcholem (progradace), kdy jiz v di-
sledku pfemnoZeni $kodlivého druhu hrozi nebez-
pe&i vzniku zdvaZnych $kod na péstovanych rost-
linich v&etn& porosti lesa nebo rostlinnych pro-

duktech, a

b) jsou provedena opatfeni ke sniZeni rizik p¥ipravku
pro necilové Zivogichy.“.

ClLII

Piechodné ustanoveni

Pfipravky oznadené podle dosavadnich privnich
pfedpist slovy ,Pro véely relativné neskodny“ se po-
vaZzuji za pfipravky, které nevyZaduji klasifikaci z hle-
diska ochrany v&el.

Cl 11
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvi @&innosti dnem jejtho vy-
hld%eni.

Ministr:

Ing. Bendl v. r.
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34

SDELENT
Ministerstva price a socidlnich véci
ze dne 20. ledna 2012

o uloZeni kolektivnich smluv vy3iiho stupné

Ministerstvo price a socidlnich véci sdéluje, Ze v souladu s ustanovenim § 9 odst. 1 zikona & 2/1991 Sb.,,
o kolektivnim vyjednévéni, v platném znéni, byly u ngj uloZeny v obdobi od 2. 1. — 17. 1. 2012 tyto kolektivni
smlouvy vy$§iho stupné a jeden Dodatek &. 2 ke kolektivni smlouvé vy$itho stupné:

1. Kolektivni smlouva vys§tho stupng, uzavieni dne 21. 12. 2011 na rok 2012 mezi smluvnimi stranami
Odborovym svazem KOVO
a
Svazem sléviren CR.
2. Kolektivni smlouva vy$siho stupng, uzaviend dne 11. 12. 2011 na rok 2012 mezi smluvnimi stranami
Odborovym svazem pracovnikd dfevozpracujicich odvétvi, lesntho a vodniho hospodifstvi
a
Svazem zaméstnavateld Mal4 voda Cesk4 republika.
3. Kolektivni smlouva vy$3tho stupné, uzavfend dne 21. 12. 2011 na rok 2012 mezi smluvnimi stranami
Odborovym svazem pracovnikl zemédélstvi a vyZzivy
— Asociace svobodnjch odbori Ceské republiky
a
Zemé&d&lskjm svazem Ceské republiky
Ceskomoravskym svazem zem&dé&lskjch podnikateld.
4. Dodatek &. 2 ke kolektivni smlouvé vy3§tho stupng, uzavieny dne 6. 12. 2011 mezi smluvnimi stranami
Odborovym svazem pracovnikd hornictvi, geologie a naftového priimyslu
a
Zamé&stnavatelskym svazem dilniho a naftového primyslu

— Spolegenstvo t&%aft CR.

Ministr:

Dr. Ing. Drébek v. r.
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a. 5., Ceskd 3, tel.: 387 319 045; Cheb: EFREX, s. 1. 0., Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Antikvaridt, Ruski 85; Kadaii: Knihafstvi —
Piibikové, J. Svermy 14; Kladno: ¢L VaN, Ke Stadionu 1953, tel: 312 248 323; Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, nim. Miru 169; Liberec:
Podjestédské knihkupectvi, Moskevskd 28; LitoméFice: Jaroslav Tvrdik, Stursova 10, tel: 416 732 135, fax: 416 734 875; Olomouc: Knihkupectvi
ANAG, OstruZnickd 8, Zden&k Chumchal — Knihkupectvi Tycho, OstruZnicki 3; Ostrava: LIBREX, NédraZni 14, SEVT, a. s., Denisova 1;
Otrokovice: Ing. Kuefik, Jungmannova 1165; Pardubice: LEJHANEG, s. r. 0., tfida Miru 65; Plzeii: Typos, tiskafské zévody s. r. o., Uslavskd 2,
EDICUM, Baticki 15, Technické normy, Na Roudné 5, Vydavatelstvi a naklad. Ale§ Cenék, nim. Ceskych bratii 8; Praha 1: NEOLUXOR, Na
Pofiti25, LINDE Praha, a. 5., Opletalova 35, NEOLUXOR s. r. 0., Viclavské nim. 41, Pravnické a ekonomické knihkupectvi, Elisky Krdsnohorské 14,
tel: 224 813 548; Praha 6: PPP - Staitkovd Isabela, Puskinovo nim. 17, PERIODIKA, Komornicki 6; Praha 9: Abonentni tiskovy servis-
-Ing. Urban, Jablonecki 362, po—p4 7—12 hod., tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@top-dodavatel.cz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ,Kletiko-
va 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vinohradski 190, MONITOR CZ,s.r. 0., Tfebohosticki 5, tel.: 283 872 605; Pferov: Odborné knihkupectvi,
BartoSova 9, Jana Honkovi-YAHO-i-centrum, Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousck Milan, K. H. Borovského 22, tel./fax: 352 605 959;
T4bor: Milada Simonovi — EMU, Zavadilsk4 786; Teplice: Knihkupectvi L &N, Kapelni 4; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r.o., Havifska 327,
tel.: 475 259 032, fax: 475259 029, Kartoon, s.r. 0., Solvayova 1597/3, Vazby a dopliiovini Sbirck zikont vEetnd dopravy zdarma, tel+fax:
475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zab¥eh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Jindfich Prochézka, Bezdgkov 89 —
Vazby Sbirek, tel: 415 712 904. Distribuéni podminky piedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlené po dodéni z tiskirny.
Objednivky nového pfedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnli a pravidelné dodivky jsou zahajoviny od nejbliZsi &istky po ovéfeni dhrady pred-
platného nebo jeho zdlohy. Céstky vyslé v dobé od zaevidovini pfedplatného do jeho dhrady jsou doposiliny jednordzové. Zmény adres a poitu
odebirangch vytiski jsou providény do 15 dni. Reklamace: informace na tel, &sle 516 205 175. V pisemném styku vidy uvidgjte ICO (pravnicka
osoba), rodné &slo (fyzickd osoba). Poddvéni novinovych zssilek povoleno Ceskou postou, s. p., Oditépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brnd
¢ j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11, 1995.
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