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Priloha ¢&. 1 k vyhlasce & 32/2012 Sb.

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

A Udaje o pomocném prostiredku (déle jen ,,prostiedek")

1 Identifikace prostiedku

1.1 Udaje o zadateli

1.2 Udaje o vyrobci:
a) obchodni firma a sidlo, jde-1i o pravnickou osobu, nebo
b) jméno, popiipadé jména, a piijmeni, adresa mista trvalého pobytu nebo mista

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

1.3 Obchodni nazev prostiedku nebo navrzeny obchodni nazev

1.4 Funkce a tcel pouziti

1.5 Mechanismus ucinku

1.6 Uginna slozka

1.7 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni prostiedku

1.8 Bezr;g:énostni list prosttedku zpracovany podle piimo pouzitelnych predpistit Evropské
unie

1.9 Bezpecnostni listy komponent prostiedku, zpracované podle ptfimo pouZzitelného
predpisu Evropské unie”

1.10 Néavrh oznaceni prosttedku, textu etikety nebo Stitku pripadn€ textu pribalového letaku,

1.11 Klasifikace prosttedku® z hlediska jeho vlastnosti chemickych a fyzikalnich,
toxikologickych, ekotoxikologickych (véetné existujicich studii)

2 Udaje o pouziti

2.1 Ptedpokladana 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 produkta

2.7  Postupy pii CiSténi aplikacniho zafizeni, pokud se pouziva

2.8 Forma kombinace s dal§im piipravkem na ochranu rostlin, pfedpoklada-li se

3 Dalsi informace o prostiedku

3.1 Baleni —napfiklad velikost, typ obalu

3.2 Navrhy ochrannych a dal$ich lhit nebo jinych opatieni k ochrané€ osob, hospodaiskych
zvitat a zivotniho prostiedi

V" Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki

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

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné
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.
Naprt. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonu
(chemicky zakon).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, o0 zméné a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén€ nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni.
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4 Analytické metody
4.1 Analytick€ metody pro stanoveni slozeni prostiedku
4.2 Metody ke zjisténi standardnosti prostiedku a jeho Cistoty

5 Rizika pro zdravi lidi

5.1 Rizika pti zachéazeni s prostiedkem

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

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

5.4 Navrhy na minimalizaci rizik pouziti prostfedku v oblastech vyuzivanych Sirokou
vefejnosti nebo zranitelnymi skupinami

6 Rizika z pouZziti prostiedku, zejména pro vcely, zvéf a vodni organizmy, pro zdravi
zvirat a zivotni prostiedi

Souvisejici doklady — zejména

doklad osvédcujici povoleni k uvadéni predmétneho prostiedku na trh v jinych zemich,

doklady potvrzujici splnéni zvlastnich pozadavku podle § 58 zakona,

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

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

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

5 informace o pouzivani dalSiho prostfedku v jinych Clenskych statech Evropské unie

a dalSich statech.

W —
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Priloha ¢&. 2 k vyhlasce ¢ 32/2012 Sb.

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

A Udaje o bioagens

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

2 Technické vlastnosti bioagens

2.1 Vzhled bioagens

2.2 Skladovaci stabilita a doba pouZitelnosti bioagens

2.3 Metody stanoveni stability a zivotnosti u¢innych makroorganismt pii skladovani
2.4 Technické charakteristiky formulace a obsah u¢innych makroorganismi v bioagens
2.5 Kompatibilita s jinymi latkami, pripravky nebo prostiedky a smé&smi*’

2.6 Aplikace bioagens po piedchazejicim pouziti ptipravku na ochranu rostlin

2.7  Aplikace ptipravku na ochranu rostlin po predchézejicim pouziti bioagens

2.8 Forma kombinace, je-li mozna

3 Udaje o pouZiti

3.1 Ptedpokladana oblast pouziti

3.2 Podrobnosti 0 navrzeném pouziti, zejména druhy cilovych Skodlivych organismu,
rostlin nebo rostlinnych produktii, které jsou pfedmétem ochranného zasahu

3.3 Aplikacni davka bioagens na oSetfovanou jednotku

3.4 Poclty makroorganismi na oSetfovanou jednotku

3.5 Podminky, za kterych mliZe byt bioagens pouZito

3.6 Zpusob aplikace

3.7 Pocet aplikaci, terminy pouZiti, trvani ochranného ucinku (maximalni pocet aplikaci
b&hem sezOny, terminy aplikaci, minimalni interval mezi aplikacemi)

3.8 Doba trvani ucinku pro jednotlivou aplikaci

3.9 Rizika ohrozenti rostlin nebo rostlinnych produkti

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 zméné nékterych zikont
(chemicky zakon).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén€ nafizeni
(ES) €. 1907/2006, v platném znéni.
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4.1.2 Vysledky zkouSek obalu z hlediska dopravy a bézn¢ manipulace
4.1.3 Odolnost materialu obalu

4.2
4.3
4.4
4.5

5

5.1
52
5.3

6

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6

7.1
7.2
7.3

7.4

8.1
8.2

9.1
92

10

10.1
10.2
10.3

1.2
1.3
1.4

Postupy pfi CiSténi aplikacniho zatizeni, pokud se zatizeni pouziva
Doporucena opatieni v piipadé nahodného tniku

Doporucend opatieni pii zachazeni a skladovani

Postupy pfi likvidaci bioagens a dekontaminaci obalu

Analytické a diagnostické metody

Analytické metody pro stanoveni sloZeni bioagens

Determina¢ni metody pro stanoveni druhu makroorganismu v bioagens
Metody ke zjiSténi standardnosti bioagens a jeho Cistoty

Udaje o biologické wi¢innosti

Predbézné zkousSky

Polni, sklenikové, laboratorni a provozni zkouSky

Rizika sniZeni u€innosti

Ucinky na oSetfené rostliny, piipadné rostlinné produkty

Vedlejsi ucinky na necilové organismy

Citlivost u¢innych makroorganismli na ptedchazejici pouziti ptipravku na ochranu
rostlin, pouzivanych u stejn¢ plodiny, doba mezi pouzitim uvedenych piipravkli za
ucelem piedejiti ohrozeni u¢innych makroorganismi.

Riziko bioagens pro zdravi lidi

Rizika pfi zachazeni s bioagens

Navrhy na minimalizaci rizik pro zdravi lidi pfi zachazeni s bioagens

Navrhy na minimalizaci rizik pouziti bioagens v oblastech vyuzivanych Sirokou
vefejnosti nebo zranitelnymi skupinami

Navrhy ochrannych a dal$ich lhit, které je nutno dodrzet pro navrhované pouziti nebo
vyskladnéni rostlinného produktu po pouziti bioagens

Chovani bioagens v prostiedi

Vztah druhu a mnozstvi makroorganismu k prostredi, pro které je bioagens uréen
Navrhy ochrannych a dalSich lhiit nebo jinych opatieni k ochran€ hospodaiskych zvitat
a zivotniho prostredi

Ekotoxikologické studie

Ucinky na vodni organismy

Ucinky na uzite¢n€ a dalsi necilové organismy, je-li jejich expozice mozna
Dalsi informace — zejména

Informace o rozsahu povoleni a registrace v jinych zemich

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

U¢inny makrorganismus se charakterizuje témito udaji

Identifikace u¢inného makroorganismu

Udaje o vyrobci:

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

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

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

Referen¢ni oznaceni chovu makroorganismu a jeho misto

Determinacni znaky a dalsi kritéria pro identifikaci makroorganismu
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2 Biologické vlastnosti makroorganismu

2.1 Cilovy skodlivy organismus, druh antagonismu ke Skodlivému organismu

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

2.3 Okruh ptipadnych hostitelii a u¢inky na jiné druhy mimo cilovy Skodlivy organismus,
moznosti rozsifeni makroorganismu mimo oblast pouZiti, pro niz je urcen

24  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 pusobeni na Skodlivé organismy

2.3 Omezeni pouziti

2.4 Popis metody produkce uc¢inného makroorganismu

2.5 Riziko ztraty biologické aktivity makroorganismu

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

4 Analytické a diagnostické metody
4.1 Metoda stanoveni identity, Zivotnosti a aktivit makroorganismu, determinacni znaky

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

6 Chovani makroorganismu v prostiedi
6.1 Sifeni, mobilita, mnozeni a schopnost piezimovani v podminkach Ceské republiky

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

C  Souvisejici doklady

1 doklady potvrzujici splnéni zvlastnich pozadavki podle § 59 zékona,

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

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

98]
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Priloha ¢&. 3 k vyhlasce ¢ 32/2012 Sb.

VZOR
Prohlaseni o splnéni zvlastnich pozadavki

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

Zadatel o zapis dalsiho prostiedku do ufedniho registru (obchodni firma nebo nazev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, nebo jméno, popiipad¢ jména, a piijmeni, a misto podnikani, jde-li
o fyzickou osobu):

jehoz jménem jednd (jméno, popiipadé jména, a piijmeni, funkce a postaveni ve vztahu
k zadateli) (dale jen "zadatel"):

v fizeni o zéapis dalSiho prosttedku do ufedniho registru podle § 55 odst. 2 zikona
¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékat'ské péci a o0 zmeéné n€kterych souvisejicich zakoni

prohlasuje:

1. Pomocny prostiedek/bioagens":

jehoz dokladovym vzorkem je vzorek €. ...............
zedne ...

dal§i oznaceni vzorku: ...
ptilozeny k zaddostize dne ..........................

spliiuje vSechny zvlastni pozadavky

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

2. Splnéni zvlastnich pozadavki zadatel doklada udaji v dokumentech uvedenych
v piilohach, které k zadosti ptipojuje jako jeji soucast.

3. Prava k udajum, dodanym zadatelem podle bodu 2, jsou uvedena v dokumentech, které
tyto udaje obsahuji.

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

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

Zadatel ...
jehoz jménem jednd ........................... ...
na zaklad€ poveéteni............................
na zaklad¢ plné moci.............................

(ovéfeny podpis)

D Nehodici se skrtnéte.



