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119
VYHLASKA

Ministerstva financi
ze dne 4. &ervna 1999,
kterou se méni vyhlaska Ministerstva financi ¢. 205/1991 Sb., o hospodafeni s rozpoctovymi

prostiedky stitniho rozpoétu Ceské republiky a o finanénim hospodateni rozpoétovych
a ptispévkovych organizaci, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo financi stanovi podle § 35 odst. 2 a pfispévkovych organizaci, ve znéni nafizeni vlddy
pism. a) zdkona ¢. 576/1990 Sb., o pravidlech hospo-  ¢&. 48/1995 Sb. a vyhlasky ¢. 166/1997 Sb., se odstavec 1
dafeni s rozpoCtovymi prostfedky Ceské republiky vCetné poznimky pod Carou &. 22) zrusuje.

a obci v Ceské republice (rozpoltovd pravidla repu-

bliky), ve znéni zdkona ¢&. 579/1991 Sb.: Dosavadni odstavce 2, 3 a 4 se oznacuji jako odstav-
5 cel,2a3.
CLI
V § 54 vyhlasky ¢ 205/1991 Sb., o hospodateni ClL I
s rozpoctovymi prostfedky stdtniho rozpoctu Ceské
republiky a o finanénim hospodafeni rozpoctovych Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem vyhldSeni.
Ministr:

Mgr. Svoboda v. r.
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120
VYHLASKA

Ministerstva zemédélstvi

ze dne 7. &ervna 1999,

kterou se méni vyhlaska Ministerstva zemédélstvi

¢. 84/1997 Sb., kterou se upravuje registrace pripravku

na ochranu rostlin a zachdzeni s nimi a technické a technologické pozadavky na mechanizaéni prostfedky

na ochranu rostlin a jejich kontrolni testovani

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 45
odst. 3 zdkona &. 147/1996 Sb., o rostlinolékatské péci
a zméndch nékterych souvisejicich zdkont:

ClL1

Vyhldska ¢. 84/1997 Sb., kterou se upravuje regis-
trace pfipravkl na ochranu rostlin a zachdzeni s mmi
a technické a technologické pozadavky na mechani-

zalni prostfedky na ochranu rostlin a jejich kontroln{

testovani, se méni takto:

1. V § 1 se na konci odstavce 2 dopliuji tato slova:

»podle vzoru formuldfe a pokyna pro jeho sestaveni
uvedenych v piiloze ¢ 14. K formuldii se piiklddaji

doklady k bodiim uvedenym v ¢&dsti III vzoru formu-
léfe a doklady o splnéni pozadavka podle pfilohy ¢&. 3.

2. V § 1 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Jestlize Zadatel md za to, Ze vzhledem k po-
vaze litky anebo organismi, prlpravku, poptipadé z vé-
deckého hlediska nenf tdaj stanoveny v piiloze ¢. 1
nezbytny, nebo jej nemiZe doloZit z 1nych davoda
a pricin, zduvodni tuto skutednost odpov1da fcim zpu-

sobem, aby k ni mohlo byt pfi projedndvini Zzddosti
ptihlédnuto.“.

3. V § 2 odst. 1 se zrusuje pismeno e).

Dosavadni pismena f) aZ 1) se oznaluji jako pismena e)

az h).

4. V § 2 odst. 1 se na konci pismena h) te¢ka na-
hrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena 1) a j), kterd
vCetné pozndmky pod &arou &. 1a) zngji:

»1) jeho tucdinek na $kodlivé obratlovce se neprojevuje
zpusobem pusobicim jim nepfiméfenou bolest
nebo utrpent,'?)

j) spliiuje poZadavky uvedené v ptiloze &. 3.

12) § 4 pism. o) zdkona & 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti
tfrint. .

5. V § 2 odstavec 2 zni:

»(2) Rozdil mezi deklarovanym a skutecnym ob-
sahem ucinné litky v pfipravku po dobu jeho pouzi-
telnosti nesmi prekroc1t pozadované hodnoty uvedené
v priloze ¢. 3.
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6. Priloha &. 1 znf:

»Priloha & 1 k vyhlasce & 84/1997 Sb.

Obsah dokumentacniho souboru ddaji o u¢inné litce nebo ui¢innych organismech v pfipravku a o pfipravku

CAST A

Obsah dokumentaéniho souboru idaji o dlinné ldtce
v chemickém pfipravku

1.

1.1
1.2
1.3

1.4
1.4.1
1.4.2
1.5
1.6
1.7

2.2
23

2.4
2.4.1
2.4.2
25

251
25.2
2.6.

2.7
2.8

29

2.10

Identifikace déinné litky

Udaje o zadateli

Uda e o vyrobci

Obecn}? nizev (,Common name®) pfijaty
ISO 1750 nebo jeho ndvrh a synonyma
Chemicky ndzev

Chemicky ndzev dle nizvoslovi ITUPAC
Chemick)? nizev dle nizvoslovi CA
Vyvojové kédové &islo/kédové &islo vyrobee
Cisla CAS, EHS a CIPAC

Molekulovy a strukturni vzorec, molekulovd
hmotnost

Metoda Vyroby (postup syntezy) uéinné litky
Specifikace &istoty ucinné latky (minimdln{
garantovany obsah Cisté dcinné ldtky v g/kg)
Identita necistot, véetné isomerd, vedlejsich
reakenich produktt a aditiv

Analyticky profil vyrobnich SarZi

Fyzikdln{ a chemické vlastnosti d¢inné litky
Teplota tdni a teplota varu (Cisté ucinné litky
a technické u¢inné latky)

Relativni hustota

Tlak nasycenych par (v Pa), té€kavost (napft.
Henryho konstanta)

Popis Cisté a technické ucinné litky
Fy21kaln1 stav, barva, viiné a zapach atd.
Cisté dcinné litky a technické déinné litky
Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), vyhodno-
cen{ spektralnlch charakteristik

Cisté tinné latky

Necistoty a pfimési

Rozpustnost ve vodé, véetné vlivu pH (od 4
do 10)

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech
Rozdélovaci koeficient (n-oktanol/voda),
vCetné vlivu pH (od 4 do 10)

Stabilita ve vodé, rychlost hydrolyzy, foto-
chemickd degradace, kvantovy vytézek a iden-

tifikace rozkladnych produktd, disociaéni

konstanta véetné vlivu pH (4 az 9)
Stabilita v ovzdusi (odhad fotochemické oxi-
dacnf degradace uéinné litky)

2.11

2.12
2.13
2.14
2.15

3.2
3.241
3.2.2
3.3
34

341

34.2

343
35
3.5.1

3.5.2

353

3.6

3.7.

3.8
3.8.1
3.8.2
3.9
3.9.1

4.1
4.2
4.2.1

Hoflavost a samozdpalnost technické tcinné
lacky

Teplota vzplanuti

Vybusné vlastnosti

Povrchové napétd

Oxidaéni vlastnosti

Dals{ informace o d¢inné litce

Funkce, napf. fungicid, herbicid, insekticid,
repelent, ristovy reguldtor

Utinky na $kodlivé organismy

Zpusob ucinku

Pohyb u¢inné litky v rostliné
Pfedpoklddand oblast pouzit

Skodlivé organismy, proti nimZ je u&innd
litka urlena, oSetfované rostliny nebo rost-
linné produkty

Podrobnosti o pouziti ve vztahu k plodinim,
skupindm plodin, dal$im rostlindim a rostlin-
nym produktim

Podrobnosti o $kodlivych organismech, proti
nimz mé byt d¢innd latka pouzita

Projevy ucinku

Mechanismus tcinku

Mechanismus pusobeni déinné litky, véetné
souvisejicich biochemickych a fyziologickych
procest

Aktivni metabolit nebo degradaéni produkt
podilejici se na ucinku

Mechanismus ptsobeni aktivniho metabolitu
nebo degradaéniho produktu (kinetika kon-
verse a faktory, které ji podmiriuji)
Informace o vyskytu nebo moznosti vyskytu
rezistence a vhodné postupy, jak ji Celit
Doporuéené postupy a bezpecnostni opatfent
pro manipulaci, skladovéni, dopravu a pro
ptipad poZaru

Postupy rozkladu nebo dekontaminace
Rizené spalovan{

Dalsi postupy

Opatfeni pro pfipad nehody

Postup pfi dekontaminaci vody zasazené pti
nehodidch a jinych mimofddnych udilostech

Analytické metody

Metody pro analyzu technické ucinné litky
Analytické metody pro stanoveni reziduf
Analytické metody pro stanoveni rezidui na
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422

423

4.2.4

4.2.5

5.1

5.2

5.2.1
5.2.2
523
524
525
5.2.6
5.3

5.3.1
5.3.2
53.3

54
5.4.1
54.2
543
55
5.6
5.6.1
5.6.2
5.7
5.8
5.8.1
5.8.2
5.9
5.9.1

5.9.2
5.9.3
594
595

5.9.6
5.10

nebo v oSetfenych rostlinich, rostlinnych
produktech, potravinich a krmivech
Analytické metody pro stanoveni reziduf
v pudé

Analytické metody pro stanoveni reziduf ve
vodé

Analytické metody pro stanoveni reziduf
v ovzdusi (béhem aplikace nebo kritce po ni)
Analytické metody pro stanoveni ulinné
litky, relevantnich metaboliti a rozkladnych
produktt v télesnych tekutindch a tkdnich

Toxikologické a metabolické studie tcinné

litky

Studie absorpce, distribuce, vylu¢ovini a me-

tabolismu u savca

Akutni toxicita

Oréln{

Dermadln{

Inhalagn{

Kozni drizdivost

O¢ni drizdivost

Senzibilizace kuze

Kritkodobd toxicita

Studie ordlni toxicity — 28denn{

Studie ordlni toxicity — 90denn{

Dalsi zpusoby expozice — 28denni dermdlné
90denni dermdlné
28denni inhalaéné
90denni inhalaéné

Zkouseni genotoxicity

Studie in vitro

Studie somatickych bunék in vivo

Studie zdrodeénych bunék in vivo

Chronickd toxicita a karcinogenita

Reprodukénf toxicita

Vicegeneraéni studie

Studie ovlivnéni vyvoje

Studie opozdéné neurotoxicity

Dalsi toxikologické studie

Studie toxicity metabolitt

Doplitkové studie ucinné litky

Lékatské udaje

Poznatky z lékafského dohledu nad pracov-

niky vyrobniho zdvodu

Pfimd pozorovdni, klinické ptipady a vyskyt

otrav

Pozorovdni expozice populace a popfipadé

epidemiologické studie

Diagnostika otrav, specifické pfiznaky otrav,

klinické zkousky

Prvni pomoc, protijedy, lékaiské oSetfeni

Utinky otrav

Souhrn udaji o toxicité pro savce a celkové

vyhodnoceni, véetné prijatelného denniho
pfjmu (ADI)

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.5.1
6.5.2
6.6
6.7
6.8
6.9

6.10

7.1
7.1.1
7.1.1.1

7.1.1.2
7.1.1.21

Rezidua v a na oSetfenych rostlindch, rostlin-
nych produktech, potravinich a krmivech
Metabolismus, distribuce a stanoveni rezidui
v rostlindch a rostlinnych produktech
Metabolismus, distribuce a stanoveni rezidui
v potravindch Zivocisného pavodu
Rezidudlni studie

Zkrmovaci studie u hospoddiskych zvitat
Vliv prumyslového zpracovdni, ptipadné ku-
chytiské dpravy na obsah reziduf

Vlivy zpracovdni na charakter rezidui

Vlivy na hladiny obsahu rezidui

Rezidua v nédslednych plodindch

Néivrh maximdlnich limitt reziduif (MLR) a je-
jich zdtvodnéni

Navrh ochrannych lhit a dalsich bezpe¢nost-
nich lhat pro navrhované pouziti

Odhad potencidlni a skuteéné dietdrni expo-
zice a expozice jinymi cestami

Souhrn a zhodnoceni idajt podle bodt 6.1 az
6.9

Rozpad a chovin{ v Zivotnim prostiedi

Rozpad a chovédni v pudé

Zptsob a rychlost odbourdvdni

Zptsob odbourdvan{

a) zpusob aerobniho odbourdvini

b) dodatkové studie (anaerobni odbourivdni,
fotolyza na povrchu pudy)

Rychlost odbourdvén{

Laboratornf studie

a) aerobni odbourdvini

b) anaerobni odbourdvani

7.1.1.2.2 Poln{ studie

7.1.2
7.13
7.1.3.1
7.1.3.2

7.1.3.3

7.2
7.2.1

7.2.1.1
7.2.1.2
7.2.1.3
7.2.1.3.1

a) studie pudnich rezidui

b) studie rozptylu v pudé

c) studie akumulace v pudé

Adsorpce a desorpce

Mobilita v padé

Studie vyplavovani na kolonich

Studie vyplavovani ,,vystirnutych rezidui na
kolonich

Lysimetrické studie nebo studie vyplavovini
v polnich podminkdch

Rozpad a chovini ve vodé a v ovzdusi
Zpusob a rychlost odbourdvdni ve vodnich
systémech (nepokryté bodem 2.9)
Hydrolyza

Fotochemické odbourdvan{

Biologické odbourdvini

Schopnost biologického odbourdvini

7.2.1.3.2 Studie voda/sediment

7214
7.2.2

7.3
7.4

Odbourdvéni v nasycené z6né

Zptsob a rychlost odbourdvini v ovzdusi
(pokud neni kryto bodem 2.10)

Definice reziduf

Udaje z monitoringu
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8.1
8.1.1
8.1.2
8.1.3
8.2
8.2.1
8.2.2
8.2.2.1

8222
8223
823
8.2.4

8.2.5

8.2.6
8.2.7
8.2.8
8.3
8.3.1
8.3.1.1
8.3.1.2
83.2

8.4
8.4.1
8.4.1.1
8.4.1.2
8.4.2
843
8.5

8.6

Ekotoxikologické studie

Utinky na ptiky

Akutnf{ ordln{ toxicita

Kritkodobd ordlni toxicita

Subchronickd toxicita a reprodukce

Utinky na vodni organismy

Akutnf toxicita pro ryby

Chronickd toxicita pro ryby

Zkouska chronické toxicity na nedospélych

rybich

Zkouska toxicity na rybdch v raném stadiu

Zkouska ve vztahu k Zivotnimu cyklu ryb

Bioakumulace v rybich

Akutn{ toxicita pro vodni bezobratlé (imobi-

lizace za 24 a 48 hodin)

Chronickd toxicita pro vodni bezobratlé

(21 dni)

Ucmky na rust fas

Ucmky na organismy Zijici v sedimentu
U¢inky na vodn{ rostliny

Ucmky na Clenovce

Utinky na Vcely

Akutn{ toxicita

Zkouska krmeni potomstva

Ucmky na pfirozené se vyskytujici druhy ¢le-

noveu

Ucmky na pidni organismy

Utinky na Zizaly

Akutn{ toxicita

Subletdlni uéinky

Ucmky na dalsi pudni makroorganismy

Ucmky na necilové pidni mikroorganismy

Ucmky na dal3i necilové organlsmy

Utinky na biologické metody &sténi odpad-

nich vod

Sumi¥ a zhodnoceni idaji bodu 7. a 8.

Ndvrhy a zdtvodnéni klasifikace u¢inné litky

— symboly nebezpecénosti

- indikace nebezpedi

— varovné véty (R — véty)

— bezpeénostni véty (S — véty)

— dal$i varovnd nebo bezpenostni upozor-
nén{

CAST B

Obsah dokumentaéniho souboru ddaju o udinnych

mikroorganismech,

virech a viroidech (ddle jen

»mikroorganismy“) v biologickém piipravku

1.1
1.2

Identifikace mikroorganismu
Udaje o Zadateli
Uda e o vyrobci

1.3

1.4
1.5

1.6

1.7

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

4.2
4.3

44

Nizev mikroorganismu (latinsky ndzev, Cesky
ndzev, synonyma)

Taxonomické zatazeni mikroorganismu
Referenéni &islo sbirky a kultury a misto je-
jtho uloZen{

Zkusebm postupy a kritéria pro identifikaci
mikroorganismu

Slozeni (mikrobiologickd &istota, povaha,
identita, vlastnosti, obsah jakychkoli neéistot
a cizich mikroorganismu)

Biologické vlastnosti mikroorganismu
Cilovy skodlivy organismus, patogenita, druh
antagonismu ve vztahu ke $kodlivému orga-
nismu, infekéni ddvka, pfenosnost a mechanis-
mus Ginku

Dosavadni poznatky o pouZziti mikroorga-
nismu, jeho pfirozeny vyskyt, zemépisné roz-
$iteni

Okruh hostitelii a i¢inky na jiné druhy, nez je
cilovy skodlivy organismus, vetné infekc-
nosti, patogenity a pfenosnosti

Infekénost a stabilita pfi pouziti podle na-
vrhované metody, ucinky teploty, zifeni,
expozice na vzduchu a perzistence v prostred1
v pravdépodobnych podminkich pouzit
Piibuznost mikroorganismu k patogentim
rostlin nebo Zivocichu

Laboratorni dikaz genetické stability (g.
rychlost mutace) za podmmek prostredl ty-
pického pro navrhované pouziti

Produkce toxint vletné jejich povahy, iden-
tity, chemické struktury a stability

Dalsf informace o mikroorganismu

Funkce (napt. fungicid, herbicid, insekticid,
akaricid)

Mechanismus ucinku na $kodlivé organismy

Pfedpoklddand oblast pouZitd

Omezeni pouZiti

Cilové skodlivé organismy, rostliny, rostlinné
produkty

Metoda produkce déinného mikroorganismu
Zptsoby zabrdnéni ztrité virulence u vychoz{
kultury

Doporuéené postupy a opatfeni pro manipu-
laci, skladovani, dopravu a pro ptipad poziru
Riziko Ztrity infekénosti mikroorganismu

Analytické a diagnostické metody

Metoda stanovenf identity a Cistoty vychoz{
kultury

Metoda stanoveni mikrobidlni Cistoty
Metoda stanoveni nepfitomnosti patogennich
kontaminantt

Metody stanoveni toxind a rezidui v nebo na
oSetfenych rostlinnych produktech, potravi-
nich, krmivech, Zivodisnych a lidskych tkd-
nich, tekutindch, pudé, vodé a vzduchu
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5.1
5.1.1
5.1.1.1
5.1.1.2

5.1.1.3
5.1.14
5.1.1.5
5.1.1.6
5.1.1.7
5.1.2

5.1.2.1
5.1.2.2
5.1.3

5.1.3.1
5.1.3.2
5.1.3.3
5.1.3.4
5.1.3.5

5.1.3.6

5.1.3.7
5.1.3.8

5.2

5.2.1
5.2.2
523
53

54

5.4.1
54.2
543
544
545
5.4.6

54.7
5.5

Toxikologické studie a studie infekénosti a pa-
togenity

Baktérie, houby, prvoci a mykoplazmy
Toxicita, patogenita a infekénost

Oriln{ ddvka pfi jednom poddn{

V pfipadech, kde jedna ordlni ddvka nen{

vhodnd pro posouzeni patogenity, musi byt
provedena série rozsahovych vyhleddvacich
testi k odhaleni vysoce toxickych agens
Perkutdnni ddvka pfi jednom poddni
Inhalagni ddvka pfi jednom poddn{
Intraperitonedlni ddvka

Kozni a oénf drdzdivost

Senzibilizace kuze

Kritkodobd toxicita (28 a 90denni expozice)
Ordln{ podén{

Dalsi zpusoby pffjmu (inhalace, perkutinné)
Dopliikové studie toxikologie, patogenity
a infekénosti

Orélni dlouhodobd toxicita a kancerogenita
Mutagenita

Teratogennf studie

Vicegeneralni studie u savctd (min. 2 generace)
Metabolické studie — absorpce, distribuce
a vyluCovani u savcl vietné objasnéni meta-
bolickych pochodt

Neurotoxicita véetné zpozdéné neurotoxicity
u dospélych slepic dle vhodnosti
Imunotoxicita, alergenita

Patogenita a infekénost v podminkdch imuno-
suprese

Viry a viroidy

Akutni toxicita, patogenita a infekénost
Krétkodobd toxicita

Dopliikové toxikologické studie, patogenita
a infekénost podle 5.1.3

Toxické déinky na zvitata

Lékatské udaje

Lékatskd kontrola pracovnikt vyrobniho zd-
vodu

Zdravotni zdznamy jak z pramyslu, tak ze-
médélstvi

Pozorovéni expozice celkové populace a epi-
demiologické studie dle vhodnosti
Diagnostika intoxikaci (stanoveni ucinné
litky, metabolitd, specifickd symptomatika,
klinické testy)

Pozorovéni senzibilizace a alergenity
Navrhovand terapie: prvni pomoc, antidota,
lékatské osetieni

Prognéza oéekdvanych déinkd otravy

Sumdf toxikologie ve vztahu k savcim, cel-
kové zhodnoceni s ohledem na veskerd toxi-
kologickd data a dal3{ informace tykajici se
uc¢inného mikroorganismu

Rezidua v nebo na oSetfovanych rostlindch,

6.1

6.2

6.3

6.4

7.2

7.3

8.2
8.3
8.4
8.5
8.6
8.7

8.8

8.9

8.10
8.11

rostlinnych produktech, potravinich a krmi-
vech

Identifikace toxind, rezidui v nebo na o$etfo-
vanych rostlindch a rostlinnych produktech
Pravdépodobnost mnoZeni mikroorganismu
v nebo na rostlinich a potravinich spole¢né
se zprdvou o jakémkoli déinku na kvalitu po-
travin

V pfipadech, kde rezidua toxint zlstdvaji
v nebo na jedlych rostlinnych vyrobcich, jsou
vyzadovdna data ve smyslu boda 4.2.1 a 6.
casti A

Sumdf a zhodnoceni chovédn{ rezidui vyplyva-
jicich z pfedloZenych ddaji podle bodu 6.1 aZ
6.3

Chovén{ mikroorganismu v prostfedi

Sifeni, mobilita, mnoZeni a perzistence ve
vzduchu, vodé, pudé

Informace tykajici se mozného pohybu v po-
travnich fetézcich

V piipadech, kde dochizi k produkci toxint,
se pozaduj{ tdaje ve smyslu bodu 7. &dsti A

Ekotoxikologické ddaje

Ptici — akutni ordln{ toxicita, patogenita a in-
fekénost

Ryby — akutnf ordlnf toxicita, patogenita a in-
fekénost

Toxicita na vodni bezobratlé

Utinky na rist fas

Utinky na parazitoidy a preddtory cilového
$kodlivého organismu: akutni toxicita, pato-
genita a infekZnost

Utinky na véely: akutni toxicita, patogenita
a infekénost

Utinky na ZiZaly: akutni toxicita, patogenita
a infekénost

Utinky na dali necilové organismy, u nichZ
Ize pedpoklddat riziko z expozice: akutni to-
xicita, patogenita a infekénost

Moznosti nepfimé kontaminace necilovych
rostlin, ptdy a vody

Utinky na dalsf druhy rostlin a Zivocicha

V pfipadech, kde dochdzi ke tvorbé toxinu, se
pozaduji udaje podle bodu 8. &isti A

Sumif a zhodnocenf ddaji podle bodt 7. a 8.

Névrhy a zdtvodnéni klasifikace mikroorga-
nismu

— symboly nebezpeénosti

- indikace nebezpeli

— varovné véty (R — véty)

— bezpecénostni véty (S — véty)
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— dal${ varovnd nebo bezpeénostni upozor-
néni

CAST C

Obsah dokumentaéniho souboru ddaju o udinnych
makroorganismech v biologickém pfipravku (dile jen
»makroorganismy*)

1.1
1.2
1.3

1.4
1.5

1.6

2.2

23

2.4

3.2
3.3
34
35
3.6
3.7

3.8

Identifikace makroorganismu

Udaje o zadateli

Udaje o vyrobci

Nidzev makroorganismu (latinsky ndzev, Ces-
ky ndzev, synonyma)

Taxonomické zatazeni makroorganismu
Referenéni oznaleni chovu makroorganismu
a jeho misto

Determinaéni znaky a dalsi kritéria pro iden-
tifikaci makroorganismu

Biologické vlastnosti makroorganismu
Cilovy skodlivy organismus, druh antago-
nismu ke skodlivému organismu

Dosavadni poznatky o pouziti makroorga-
nismu, jeho pfirozeny vyskyt, zemépisné roz-
$ifen{

Okruh hostiteld a déinky na jiné druhy mimo
cilovy Skodlivy organismus, moznosti rozsi-
feni makroorganismu mimo oblast pouziti,
pro niz je uren

Souvislost s klimatickymi podminkami, aut-
ekologickd charakteristika druhu, ekologickd
valence

Dalsf informace o makroorganismu

Funkce (napt. proti hmyzu, roztodim, rostli-
ndm)

Mechanismus ptsoben{ na skodlivé orga-
nismy

Pfedpoklddand oblast pouziti

Omezeni pouziti

Cilové skodlivé organismy, rostliny, popfi-
padé rostlinné produkty

Popis metody masové produkce udéinného
makroorganismu

Doporucené postupy a opatfeni pro manipu-
laci, skladovdni a dopravu

Riziko ztrdty biologické aktivity makroorga-
nismu

Analytické a diagnostické metody

Metoda stanoveni identity, Zivotnosti a aktivit
makroorganismu, determinacni znaky

5.1
5.2
53
5.4

5.5

Toxikologické studie

Akutni ohrozeni zdravi lid{
Kozni, poptipadé oéni drdzdivost
Senzibilizace kize

OhrozZeni osob manipulujicich s makroorga-
nismem

Ohrozeni osob mampulu icich s rostlinnymi
produkty po pouziti makroorganismu

Chovini makroorganismu v prostfed{
Sitent, mob1hta, mnoZeni a schopnost prezi-

movéni v podminkich Ceské republiky

Ekotoxikologické ddaje
Uc€inky na uziteéné a dal3{ necilové orga-
nismy, je-li jejich expozice moznd

Sumdf a zhodnoceni ddaji pfedlozenych po-
dle bodu 6. a 7.

CAST D

Obsah dokumentaéniho souboru idaji o chemickém

ptipravku

1. Identifikace pfipravku

1.1 Udaje o 7adateli

1.2 Udaje o vyrobci piipravku a t¢inné litky

1.3 Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni ni-
zev a vyvojové kédové &islo vyrobce

1.4 Podrobné informace o kvantitativnim a kvali-
tativnim sloZenf{ pfipravku

1.4.1  Kvantitativni ddaje o sloZeni formulace

1.42  Udaje o u&inné litce (obecny ndzev dle I1SO,
&sla CIPAC, EINECS nebo ELINCS, forma
ptitomnd ve formulaci)

1.4.3  Udaje o formulantech (nizvy, struktura, iden-
tifikaéni &islo)

1.44  Funkce formulantt

1.5 Fyzikdln{ stav a povaha pfipravku

1.6 Funkce pfipravku (herbicid, insekticid apod.)

2. Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti
pripravku

2.1 Popis (barva, viné, zdpach)

22 Vybusnost a oxidaéni vlastnosti

22.1  Vybu$né vlastnosti pfipravku

222  Oxidaéni vlastnosti pevného ptipravku

23 Teplota vzplanuti a dal3i charakteristiky hot-
lavosti nebo samovolného vzniceni

2.4 Acidita, alkalita a pfipadné hodnota pH

2.41  Acidita nebo alkalita p¥ipravku

242  pH 1% smési piipravku s vodou
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25
251

2.5.2
253
2.6
2.6.1
2.6.2
2.7

271

2.7.2
2.7.3
2.8

2.8.1
2.8.2
2.8.3
2.8.4

2.8.5
2.8.6

2.8.6.1

2.8.6.2

2.8.6.3

2.8.7

2.8.71

2.8.7.2

2.8.8

2.8.8.1
2.8.8.2

2.8.8.3
29
2941
29.2
2.10

2.11

Viskozita a povrchové napéti

Kinematickd viskozita p¥ipravku pro ULV

aplikaci

Viskozita ne-newtonovské kapaliny

Povrchové napéti

Relativni hustota a sypnd hmotnost

Relativni hustota kapalného piipravku

Sypna (setfepnd) hmotnost pfipravku v prds-
ové nebo granulovane formé

Stabilita pfi skladovdni, vlivy tepla, svétla

a vlhkosti na vlastnosti pffpravku

Urychleny skladovaci test (14 dnt, 54°C)

nebo v relevantnich pfipadech x dnt pfi te-

ploté y °C

Vliv nizkych teplot na stabilitu kapalného pii-

pravku

Doba skladovatelnosti a podminky sklado-

véani

Technické vlastnosti ptipravku

Smacitelnost

Persistentni pénivost

Suspendovatelnost a stilost suspenze

Stabilita pfi fedén{

Zkousky na suchém a mokrém sité

Distribuce velikosti &istic  (prachotvorné

a sméclivé prasky, granule), obsah prachu nebo

jemnych podilt (granuldty), otér a drobivost

granuldtt

Distribuce velikosti &dstic (praskové formu-

lace, granule a ve vodé dispergovatelné gra-

nule)

Obsah prachu v granulovanych p¥ipravcich

(v oddvodnénych ptipadech véetné stanoveni

velikost{ &istic prachového podilu)

Otér a drobivost granuldtu

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita

emulze

Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgo-

vatelnost pfipravka tvoficich emulze

Stabilita fedénych emulzi a pfipravku, které

jsou emulzemi

Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost)

a prasivost

Tekutost granulovanych piipravki

Vylévatelnost (véetné vyplichnutelnych zbyt-

ku) suspenz{

Préasivost prachotvornych praskt po urychle-

ném skladovacim testu podle bodu 2.7.1

Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi

latkami, véetné pfipravkid na ochranu rostlin,

s nimiZ se pfedpoklddd pouziti ve smési

Fyzikélni sndsenlivost

Chemickd sndSenlivost

Pfilnavost a distribuce na semenech, jde-li

o ptipravek uréeny k mofeni semen

Souhrn a vyhodnoceni tidaji uvedenych v bo-

dech 2.1 az 2.10

3.1
3.2
3.21
3.2.2

3.3

34

3.4.1
342
343

35

3.6

3.6.1
3.6.2
3.6.3
3.64

3.65
3.7

3.7.1
3.7.2
3.7.3
3.74
3.8

3.9

4.1
4.1.1
4.1.2

4.1.3
4.2
4.3

43.1
432
44

4.5
4.6

4.6.1
4.6.2
4.6.3

Udaje o pouziti

Predpoklddand oblast pouziti

Utinky na $kodlivé organismy a na rostliny
Zpusob ucinku

Prunik do rostlin a mozZnosti translokace
v rostlindch

Informace o uréeném pouziti, napf. druhy
$kodlivych organismt anebo oSetfovanych
rostlin a rostlinnych produktd

Aplika¢ni ddvka

Diévka pifipravku na oSetfovanou jednotku
Dévka ucinné litky na osetfovanou jednotku
Maximélni ddvka pfipravku na oSetfovanou
jednotku

Obsah uc¢inné litky pti aplikaci (napf. v postfi-
kové kapaliné, ndvnadé, oSetfeném osivu)
Metoda aplikace

Popis aplikaéni metody

Typ aplikaéniho zafizeni

Druh fedici litky

Objem aplikaéni kapaliny na oSetfovanou
jednotku

Moznost letecké aplikace

Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni d¢inku
Nejvyssi pocet aplikaci béhem sezdny
Terminy aplikac{

Intervaly mezi aplikacemi ve dnech

Doba trvdn{ déinku pro jednotlivé aplikace
Ochranné lhuty a bezpeénostni intervaly za
ucelem zamezen{ fytotoxickym déinkiim u nd-
slednych plodin a nepfiznivého ovlivnén{
kvality produktu

Ndvrh ndvodu k pouzit

Dal3{ informace o piipravku

Baleni

Popis obalu

Vysledky zkousek obalt z hlediska dopravy
a béZzné manipulace

Odolnost materidlu obalu

Postupy pfi &isténi aplikaéniho zafizeni
Névrhy ochrannych a éekacich lhat nebo ji-
nych opatfeni k ochrané osob, hospoddiskych
zvifat a zivotntho prostiedi

Ochranné a Cekaci lhity zdkazu vstupu
Omezeni pii pouziti

Doporuéené postupy a bezpecnostni opatfen{
pro manipulaci, skladovdni, dopravu a pro
pfipad poZiru

Mimotadnd opatfeni v ptipadé nehod
Postupy rozkladu ptipravku nebo dekontami-
nace pfipravku a jeho obald

Moznost neutralizace

Rizené spalovini

Dal3{ postupy
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5.1
5.2

6.1
6.2
6.3

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.5

6.6
6.6.1
6.6.2

6.6.3
6.6.4
6.6.5
6.7

7.1

7.1.1
7.1.2
7.1.3
7.1.4
7.1.5
7.1.6
7.1.7
7.2

7.2.1

7.2.1.1
7.2.1.2
7.2.2

723
7.2.3.1
7.23.2
7.3

7.4

Analytické metody
Metody pro analyzu pfipravku
Analytické metody pro stanoveni rezidui

Udaje o déinnosti

PredbéZné zkousky

Utinnost dosazend pii zkougeni

Informace o mozném vyskytu ¢i vzniku rezis-
tence, doporuceni k jejimu predchdzen{

Vliv na vynos oSetfenych rostlin nebo na ose-
trené rostlinné produkty z hlediska kvalitativ-
niho a kvantitativniho

Vlivy na kvalitu rostlin, pfipadné rostlinnych
produkta

Vlivy na zpracovdni rostlin, pfipadné rostlin-
nych produkta

Vlivy na drodnost rostlin a jejich skladovatel-
nost a na skladovatelnost rostlinnych pro-
duktt

Fytotoxické udéinky na rostliny a rostlinné
produkty, vetné citlivosti odrad

Vedlejsi déinky

Vlivy na nésledné plodiny

Vliv na jiné rostliny véetné sousednich poros-
t

Vliv na rozmnoZovaci materiil

Vliv na uZiteéné a dals$f necilové organismy
Vliv na rostlinné produkty

Souhrn a zhodnocen{ tdajt uvedenych v bo-
dech 6.1 az 6.6

Toxikologické studie pfipravku

Akutni toxicita

Oriélni

Dermadln{

Inhalagn{

Kozni drizdivost

O¢ni drézdivost

Senzibilizace ktze

Doplitkové studie pro kombinace pfipravka
Udaje o expozici

Expozice osob aplikujicich pfipravek (dile
jen ,expozice obsluhy)

Odhad expozice obsluhy

Expozice obsluhy zjisténd na zdkladé méteni
Expozice osob béhem pouziti piipravku
mimo expozice obsluhy

Expozice pracovnikdl po pouzit{ ptipravku
Odhad expozice pracovnika

Expozice osoby zjisténd na zdkladé méfeni
Dermadlni{ absorpce

Dostupné toxikologické ddaje o ostatnich lat-
kdch mimo u¢inné litky obsaZzené v piipravku

8.1

8.2
8.3
8.4

8.5
8.6

8.7

8.8

8.9

9.1
9.1.1
9.1.1.1
9.1.1.2
9.1.2
9.1.2.1
9.1.2.2

9.1.3
9.2
9.2.1
9.2.2
9.23
9.3

10.
10.1
10.1.1
10.1.2
10.1.3

10.1.4
10.2
10.2.1

10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.3

Rezidua v a na oSetfenych rostlindch, rostlin-
nych produktech a potravinich Zivolisného
puvodu

Metabolismus, distribuce a stanoveni rezidui
v rostlindch, rostlinnych produktech a v potra-
vinich Zivoéisného pivodu

Rezidudln{ studie

Zkrmovaci studie u hospodédfskych zvifat
Vliv pramyslového zpracovéni, popfipadé
dpravy v domdcnosti na obsah reziduf
Rezidua v ndslednych plodinidch

Névrh maximdlnich limita rezidui (MLR) a je-
jich zdtvodnéni

Navrh ochrannych lhat a dalsich lhat pro na-
vrhované pouziti, které je nutné dodrZet po
pouziti pfipravku

Odhad potencidlni a skuteéné dietdrni expo-
zice a expozice jinymi cestami

Souhrn a zhodnoceni ddaja podle boda 8.1 az
8.8

Choviéni a rozpad pifipravku v prostfedi —
udaje podle &isti A bodu 7.

Chovinf a rozpad v padé

Rychlost odbourdvini v pudé

Laboratorni studie

Polni studie

Mobilita v pudé

Laboratorni{ studie

Lyzimetrické studie a studie vyplavovin{
v polnich podminkdch

Odhady ocekdvanych koncentraci v pudé
Chovini a rozpad ve vodé

Odhady koncentrace v podzemni vodé
Dopady na technologie tpravy a &isténi vod
Odhady koncentraci v povrchové vodé
Chovinf a rozpad v ovzdus{

Ekotoxikologické studie

Utinky na ptiky

Akutni ordlni toxicita

Zkousky v klecich nebo v terénu

Pfijimdni ndvnady, granuli nebo mofenych se-
men

Sekunddrn{ otravy

Utinky na vodni organismy

Akutni toxicita pro ryby, vodni bezobratlé,
Uéinky na rast fas

Vliv na vodni mikroorganismy a plankton
Udaje o reziduich v rybich

Dopliikové studie

Utinky na suchozemské obratlovce, mimo
ptaky
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10.4

10.4.1
10.4.2
10.4.3
10.4.4
10.4.5
10.5

10.5.1

10.5.2
10.6
10.6.1
10.6.1.1
10.6.1.2
10.6.1.3
10.6.2

10.7
10.7.1

10.7.2
10.8

11.

12.
12.1

12.2

12.3
12.3.1

12.3.2

12.3.3

12.3.4.

12.3.5

12.3.6
12.3.7

Utinky na véely

Akutnf{ ordlni a dotykovd toxicita

Zkousky reziduf

Zkousky v klecich

Zkousky v terénu

Zkousky v tunelu

Utinky na ¢lenovee mimo véely
Laboratorni, rozsifené laboratorni a polopro-
vozni zkousky

Zkousky v terénu

Utinky na necilové ptdni makroorganismy
Utinky na zizaly

Zkousky akutni toxicity

Zkousky subletdlnich u¢inka

Zkousky v terénu

Utinky na dal$f ptidni necilové makroorga-
nismy

Utinky na necilové ptdni mikroorganismy
Laboratorni zkousky

Zkousky v terénu

Souhrnné posouzeni vlivu na necilové druhy
rostlin a Zivoéicht

Souhrn a vyhodnoceni tdaja podle bodt 9.
a 10.

Dals{ informace

Informace o rozsahu povoleni a registrace v ji-
nych zemich

Informace o stanovenych maximdlnich limi-
tech rezidui (MLR) v jinych zemich
Nidvrhy, v€etné zdtivodnéni

Nadvrh oznaleni symboly nebezpeénosti a vy-
straznymi ndpisy podle ptilohy &. 4

Ndvrh oznaeni z hlediska specidlnich rizik
a pokyny pro bezpeiné zachdzeni s ptiprav-
kem podle pfilohy &. 5

a) R — véty
b) S — véty
c) Os — véty
d) V¢ - véry
e) Z — véty
f) Vo - véty
g) Pt — véty
h) U¢ - véty
1) Po - véty

j) Pokyny k ochrané zdroju pitné vody
Zpusob likvidace obalt nebo neupotiebitel-
ného zbytku pfipravku nebo zbytku postfi-
kové kapaliny

Prvni pomoc

Bezpecénostni opatfeni pro ochranu zdrav{ lid{
a hospoddtskych zvitat

Podminky sprévného skladovini

Ndvrh etikety

CASTE

sah dokumenta¢nitho souboru ddaji o biologickém
Obsah dok ta¢nih b dajii o biologick
ptipravku na bdzi mikroorganismu, vird a viroidu (ddle
jen ,,mikroorganismy*)

1.4

1.5
1.6

21
2.2

23

2.4

2441
2.4.2
243
244
245
2.4.6

2.4.7

2.4.8
249
2.5

2.6

3.3
3.3.1
3.3.2

Identifikace pfipravku

Udaje o zadateli

Udaje o vyrobci ptipravku a mikroorganismu
Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni ni-
zev a vyvojové kddové &islo vyrobee
Podrobné informace o kvantitativnim a kvali-
tativaim sloZeni pfipravku

Fyzikdln{ stav a povaha formulace pfipravku
Funkce (napt. herbicid, insekticid apod.)

Technické vlastnosti pfipravku

Popis

Skladovacf stabilita a doba pouzitelnosti pfi-
pravku

Metody stanoveni stability a Zivotnosti déin-
nych mikroorganismu

Technické charakteristiky formulace a obsah
ucinnych mikroorganismt v piipravku
Smdcitelnost

Perzistentni pénivost

Suspendovatelnost a stabilita suspenze
Zkouska na mokrém sité a zkouska na su-
chém sité

Distribuce velikosti &dstic, obsah prachu, oti-
ratelnost, drobivost

U granulf test na sité, hmotnostn{ distribuce
granuli min. pro frakei nad 1 mm

Obsah uc¢innych mikroorganismia v a na nd-
vnadovych ¢ésticich, granulich, mofeném
osivu

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita
emulze

Dispergovatelnost, vylévatelnost, prasivost
Fyzikdlnf a chemickd kompatibilita s dal$imi
latkami, vCetné ptipravkil na ochranu rostlin,
s nimiz md byt pfipravek pouzivin
Smacitelnost, pfilnavost a distribuce na cilo-
vych rostlindch

Udaje o pouzit

Oblast pouzit

Podrobnosti o navrzeném pouziti, tj. druhy
$kodlivych organismt, rostlin ¢éi rostlinnych
produktt, které jsou pfedmétem ochranného
zésahu

Aplika¢ni ddvka

Daévka pfipravku na o$etfovanou jednotku
Pocty uéinnych mikroorganismu na oSetfova-
nou jednotku
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34
35
3.6
3.6.1
3.6.2
3.63
3.6.4
3.6.5
3.7
3.71
3.7.2
373
374
3.8

3.9

4.1

4.1.1
4.1.2
4.1.3

4.3

44

4.5
4.6

5.2

53

5.4

5.5

6.1
6.2
6.3

6.4

Podminky, za kterych mtze byt piipravek
pouzit

Obsah d¢innych mikroorganismi v pouZzitém
materidlu (napf. v objemu postiikové kapa-
liny)

Metoda aplikace

Popis aplikaéni metody

Typ aplikagniho zafizeni

Druh fedicf litky

Objem aplikani kapaliny na oSetfovanou
jednotku

Moznost letecké aplikace

Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni tcinku
Nejvyssi poCet aplikaci béhem sezdny
Terminy aplikaci

Intervaly mezi aplikacemi ve dnech

Doba trvéni déinku pro jednotlivé aplikace
Fytopatogenita, moznd $kodlivost pro oSetfo-
vané rostliny nebo rostlinné produkty
Ndvrh ndvodu k pouziti

Dals{ informace o piipravku

Baleni

Popis obalu

Vysledky zkousek obalt z hlediska dopravy
a béZné manipulace

Odolnost materilu obalu

Postupy pii ¢isténi aplikaéniho vybaven{
Ndvrhy ochrannych a éekacich lhat nebo ji-
nych opatfeni k ochrané osob, hospoddiskych
zvitat a Zivotniho prostied{

Doporuéené zpusoby manipulace pfi dopravé
a skladovdn{

Mimotddnd opatfeni v ptipadé nehod
Postupy rozkladu pfipravku a dekontaminace
obalt

Analytické metody

Analytické metody pro stanoveni slozeni pfi-
pravku

Metody stanoveni rezidui v nebo na oSetfo-
vanych rostlindch a rostlinnych produktech
(napf. biotest)

Metody ke stanoveni mikrobidln{ &istoty pii-
pravku

Metody k dtkazu, Ze ptipravek je prosty ja-
kychkoli lidskych ¢i savéich patogend, popii-
padé patogent véel

Technické postupy k zajistén{ uniformity vy-
robku a testovaci metody pro jeho kontrolu

Udaje o t¢innosti

PfedbéZné zkousky

Polni zkousky

Informace o mozném Vyskytu &i vzniku rezis-
tence, doporucem k jejimu predchdzeni

Vliv na vynos oSetfenych rostlin nebo na ose-

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.5

6.6
6.6.1
6.6.2

6.6.3
6.6.4

6.7

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

7.7
7.7.1
7.7.2

10.
10.1
10.1.1
10.1.2
10.1.3
10.2
10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.2.5
10.2.6

trené rostlinné produkty z hlediska kvalitativ-
niho a kvantitativniho

Vlivy na kvalitu rostlin, pfipadné rostlinnych
produkta

Vlivy na zpracovinf rostlin, pfipadné rostlin-
nych produkti

Vlivy na vynos rostlin a jejich skladovatelnost
a na skladovatelnost rostlinnych produktt
Fytotoxické ucinky na cilové rostliny, véetné
citlivosti odrid a na cilové rostlinné produkty
thy na nédsledné plodiny

Vliv na jiné rostliny véetné sousednich poros-
t

Vliv na rozmnoZzovaci materidl

Vliv na uZiteéné rostliny a dal$i necilové orga-
nismy

Souhrn a zhodnocen{ idaji uvedenych v bo-
dech 6.1 a7 6.6

Studie toxicity, patogenity a infekénosti
Oriélnf ddvka pfi jednom poddni

Perkutdnni ddvka pfi jednom poddni
Inhalace

Kozni a o¢ni drdzdivost

Senzibilizace kuze

Dostupné toxikologické udaje vztahujici se
k nedcinnym slozkdm

Expozice obsluhy

Perkutdnni absorpce

Pravdépodobnd pracovni expozice v polnich
podminkdch vetné kvantitativni analyzy pra-
covni expozice

Rezidua v nebo na oSetfovanych rostlindch,
rostlinnych produktech, potravinich a krmi-
vec
Pozaduji se udaje podle bodt 8.1 az 8.9 ¢&ds-
t1 D

Chovén{ a rozpad pfipravku
Jestlize dochdzi ke tvorbé toxint, pozaduji se
udaje podle &dsti A bodu 9.

Ekotoxikologické studie

Utinky na vodni organismy

Ryby

Vodm bezobratlé

Vodni m1kroorgan1smy

Utinky na uZite¢né a jiné necilové organismy
Viely

Ostatni uzitedni ¢lenovci

Zizaly

Dals{ pudni makroorganismy

Pidni mikroorganismy

Dal3f necilové organismy, u nichz je predpo-
klad rizikové expozice
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11.

12.

12.1

12.2

12.3
12.3.1

12.3.2

12.3.3

12.3.4.

12.3.5

12.3.6
12.3.7

Souhrn a vyhodnoceni ddaja podle bodt 9.
a 10.

Dalsf informace

Informace o rozsahu povoleni a registrace v ji-
nych zemich

Informace o stanovenych maximdlnich limi-
tech rezidui (MLR) v jinych zemich

Navrhy opatfeni véetné zdivodnén{

Nidvrh oznadeni symboly nebezpecnosti a vy-
straznymi ndpisy podle ptilohy &. 4

Ndvrh oznaeni z hlediska specidlnich rizik
a pokynt pro bezpeéné zachdzeni s ptiprav-

kem podle piilohy ¢&. 5
a) R — véty

b) S — véty

c) Os — véty

d) V¢ - véty

e) Z — véty

f) Vo - véty

g) Pt — véty

h) U¢ - véty

1) Po — véty

j) Pokyny k ochrané zdrojt pitné vody
Zptsob likvidace obalti nebo neupotfebitel-
ného zbytku pfipravku nebo zbytku postfi-
kové kapaliny

Prvni pomoc

Bezpecénostni opatfeni pro ochranu zdravi lid{

a hospodétskych zvitat
Podminky sprévného skladovini
Ndvrh etikety

CAST F

Obsah dokumenta¢niho souboru tdajii o biologickém
pfipravku na bdzi makroorganismi

1.
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
2.

21
2.2

2.3

Identifikace piipravku

Udaje o Zadateli

Uda eo Vyrobc1 pripravku a makroorgamsmu
Obchodm ndzev nebo navrzeny obchodni nd-
zev a vyvojové kédové &islo vyrobce
Podrobnd informace o kvantitativnim a kvali-
tativaim sloZeni pfipravku véetné inertnich
slozek a organismu

Fyzikdln{ stav a povaha formulace pfipravku
Funkce (napt. proti hmyzu, rozto¢um apod.)

Technické vlastnosti pfipravku

Vzhled ptipravku

Skladovacf stabilita a doba pouZitelnosti pfi-
pravku

Metody stanoveni stability a Zivotnosti déin-
nych makroorganismt pf1 skladovdni

2.4
25
251
25141
25.1.2

25.2

33
331
3.3.2

34

35

3.6
3.7

3.7.1
3.7.2
3.7.3
3.74
3.8

3.9

5.2

Technické charakteristiky formulace a obsah
uéinnych makroorganismt v pfipravku
Kompatibilita s jinymi pfipravky a litkami
Nislednd aplikace

Aphkace b1010g1ckeho ptipravku po pfedchi-
zejicim pouZiti chemického ptipravku
Aplikace chemického piipravku po predchd-
zejicim pouziti biologického piipravku
Forma kombinace (,,tank-mix“)

Udaje o pouziti

Pfedpoklddand oblast pouzit

Podrobnosti o navrzeném pouziti, tj. druhy
cilovych skodlivych organismt, rostlin &
rostlinnych produktd, které jsou pfedmétem
ochranného zdsahu

Aplikaéni ddvka

Daévka pifipravku na oSetfovanou jednotku
Polty makroorganismi na osetrovanou jed-
notku

Podminky, za kterych muZe byt pfipravek
pouzit

Obsah tudinnych makroorganismt v pouZité
ddvce, v pouzité jednotce ptipravku

Metoda pouziti, zptsob aplikace

Pocet a terminy pouziti, trvini ochranného
déinku

Nejvyssi pocet aplikaci béhem sezény
Terminy aplikaci

Intervaly mezi aplikacemi

Doba trvdn{ déinku pro jednotlivé aplikace
Rizika ohroZeni rostlin nebo rostlinnych pro-
duktt

Ndvrh ndvodu k pouzit

Dal3{ informace o piipravku

Baleni

Popis obalu

Vysledky zkous$ek obalu z hlediska dopravy
a béZné manipulace

Odolnost materidlu obalu

Postupy pfi ¢isténi aplikaéniho zafizen{
Ndvrhy ochrannych a ¢ekacich lhut nebo ji-
nych opatfeni k ochrané osob, hospoddiskych
zvitat a Zivotniho prostied{

Doporuéend opatieni pii dopravé a skladovdn{
Opatfeni v ptipadé nehod

Postupy pii likvidaci pfipravku a dekontami-
naci obalu

Analytické a diagnostické metody
Analytické metody pro stanoveni sloZeni pti-
pravku

Determinaéni metody pro stanoveni druhu,
Zivotnosti a poltu organismi obsaZenych
v ptipravku, kli¢ové determinaéni znaky
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53

6.7

7.1
7.2
7.3
7.4

7.5

Metody ke zjisténi standardnosti pfipravku
a jeho Cistoty

Udaje o biologické uéinnosti

Pfedbézné zkousky

Polni, sklentkové, laboratorni a provozni
zkousky

Rizika sniZeni dcinnosti

Utinky na oSetfené rostliny, pfipadné rost-
linné produkty

Vedlejsi déinky na necilové organismy
Citlivost u¢innych organismt k chemickym
ptipravkim pouZivanym u stejné plodiny,
doba mezi pouzitim uvedenych p¥ipravki za
Ucelem pfedejiti ohrozeni d¢innych makroor-
ganismu

Sumif a zhodnoceni ddaji predlozenych po-
dle bodti 6.1 az 6.6

Studie toxicity, patogenity a infek&nosti
Akutni ohrozeni zdravi lidi

Kozni, pfipadné oéni drdzdivost
Senzibilizace ktze

Toxikologické tdaje o neudinnych slozkich
piipravku

OhrozZeni osob manipulujicich s pfipravkem

8.1

10.
10.1
10.2

11.

12.
12.1
12.2

12.3

OhrozZeni osob, které manipuluj{ s rostlinnymi
produkty oSetfenymi pfipravkem nebo je
konzumuji

Ochranné a dalsi bezpeénostni lhity, které je
nutno dodrZet pro navrhované pouziti nebo
vyskladnéni rostlinného produktu po pouziti

ptipravku

Chovin{ pfipravku v prostiedi
Vztah druhu a mnoZstvi organismia k pro-
stfedi, pro které je pfipravek urcen

Ekotoxikologické studie

Utinky na vodni organismy

Utinky na uzite¢né a dal$i necilové orga-
nismy, je-li jejich expozice moznd

Sumdf a zhodnoceni ddaji pfedlozenych po-
dle bodu 9. a 10.

Dalsi informace

Informace o rozsahu povoleni a registrace v ji-
nych zemich

Informace o omezenich pouziti pfipravku v ji-
nych zemich

Dal$i informace a ndvrhy podle bodu 12.3
cast1 D,
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7. Priloha &. 3 znf:

»Priloha & 3 k vyhlasce & 84/1997 Sb.

Pozadavky z hlediska ucinku pfipravku na slozky Zivotniho prostiedi a zdravi lidi, na chemické vlastnosti
ptipravku, analytické metody a hodnoty ucinné litky po dobu pouzitelnosti pfipravku

Ukazatel: Pozadavek:
1. Utinek na nezivé slozky zivotniho prostedi
1.1 persistence u¢inné litky nebo DTgy maximilné 1 rok
metabolitd a $tépnych nebo
reakénich produktu, které jsou DT5o maximalné 3 mésice
zdvazné z hlediska toxikologického,
ekotoxikologického nebo ekologického,
po spravném pouziti, v pudé
pfi polnich zkouskich
1.2 vznik neextrahovatelnych rezidui maximdlné 70 %
latek uvedenych v bodé 1.1 v ptidé podateéni ddvky po 100 dnech
pfi laboratornich zkouskdch pfi mineralizaci
minimilné 5 % za 100 dnd
1.3 koncentrace ucinné litky maximdlné hodnota AOEL
ve vzduchu pfi spravné aplikaci
1.4 prusak do spodni vody maximdlné 0,1 mikrogram/I
2. Utinek na zdravi lidi
2.1 expozice osob pfi aplikaci ptipravku maximdlné hodnota
a jiné manipulaci s pfipravkem AOEL
2.2. expozice lidi vyplyvajici maximdlné hodnota
z pfijmu rezidui v potravinich ADI
3.  Utinek na suchozemské obratlovce
3.1 pomér akutnf toxicita/kritkodobd expozice minimdlné 10
na Zékladé LD5O
3.2 pomér chronickd toxicita/ minimilné 5
/dlouhodobd expozice
3.3 biokoncentraéni faktor (BCF) maximélné 1
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Ukazatel: Pozadovand hodnota:

4.  Ucinek na vodni organismy

4.1 ucinek na Daphnia sp.
4.1.1 pomér akutni toxicita/kritkodobd expozice minimdlné 100

4.1.2 pomér chronickd toxicita/ minimalné 10
/dlouhodobd expozice

4.2 dinek na fasy
4.2.1 pomér akutni inhibice rastu/ minimalné 10
/kritkodobd expozice

4.3 biokoncentraéni faktor (BCF)

4.3.1 u piipravku, ktery je snadno maximdlné 1 000
biodegradovatelny

4.3.2 u piipravku, ktery neni snadno maxim4ilné 100
biodegradovatelny

5.  Udéinek na véelu medonosnou

5.1 rizikovy kvocient pfi kontaktn{ maximdlné 50
expozici nebo ordlnim pfijmu

5.2 negativni ucinek na vyvoj vlelstva nesmi se vyskytnout v zdvazné mite

6.  Ucinek na volné Zijici ¢lenovce
mimo véelu medonosnou

6.1 podil zkusebnich organismt maximdlné 30 %
nepfiznivé ovlivnénych v
laboratorni zkousce provddéné
pii maximdlni navrzené ddvce

7. Utinek na zizaly
7.1 pomér akutni toxicita/kritkodobd expozice minimilné 10

7.2 pomér chronickd toxicita/ minimailné 5
/dlouhodobd expozice

8.  Utinek na pudni mikroorganismy

8.1 ovlivnéni procesii pfemény maximdlné 25 % po 100 dnech pfi
dusiku nebo uhliku laboratornich zkouskdch
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Ukazatel:

Pozadavek:

9.  Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. na pfipravek se vztahuje specifikace FAO

9.2 neni-li vyddna pro pfipravek specifikace FAO,
pak:

9.2.1 rozdil mezi deklarovanym

a skute¢nym obsahem u¢inné litky
v ptipravku po dobu jeho pouZitelnosti

9.2.2 Fyzikélni vlastnosti

pfipravek musi spliiovat pozadavky
specifikace FAO

deklarovany obsah pripustny rozdil

v g/kg nebo g/l

P 20°C

do 25 * 15 % homogenni
+ 25 % nehomogenni

formulace

od 25 az do 100 10 %

pfes 100 az do 250 6 %

pres 250 az do 500 5%

vice nez 500 * 25 g/kg nebo
25 g/l

ptipravek musi spliiovat fyzikaln{ kritéria
(vCetné skladovaci stability) stanovend pro
ptislusny formulaéni typ v ,Pfiruéce pro vyvoj
a pouziti FAQ specifikaci pro pfipravky na OR
(FAO/OSN, Rim)“ v platném znéni

10. Analytické metody ke stanoveni rezidui

10.1 primérnd vytéZnost

10.2 opakovatelnost

70 = 110 %
s relativni smérodatnou odchylkou
+20 %

pro rezidua v potravinich musi byt opakovatelnost
mens{ nez nédsledujici hodnoty

hladina rozdil

reziduf mg/kg mg/kg v %
X0y R 0,005 ......... 50
0,1 et 0,025 .......... 25
1 e 0,125 .......... 12,5

o R 12,5

mezihodnoty se stanovuji interpolaci z grafu
logaritmickych hodnot
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Ukazatel: Pozadavek:

10.3 reprodukovatelnost Pro rezidua v potravinich musi byt
reprodukovatelnost mensi nez ndsledujici hodnoty

hladina rozdil
rezidui mg/kg mg/kg v %

10.4 mez stanoveni navrZené metody v pfipadech | MIR mez stanoveni
analyzy rezidui v oSetfenych rostlindch, rost- (me/k T me/ke)
linnych produktech, potravinich, krmivech (mg/kg) (mg/kg)
nebo produktech Zivolisného piavodu ve
vztahu k MLR nebo k nidvrhu MLR

>0,5 0,1
0,5 — 0,05 0,1 -0,0
<0,05 MLR x 0,5

Poznimky:

K bodu 1.1: Pozadavek nemusi byt splnén, bude-li prokdzdno, Ze v polnich podminkdch p¥i spravném pouziti piipravku nebude
dochdzet ke kumulaci v pidé v mnozstvi, které by mélo za nédsledek nepfijatelné mnoZstvi rezidui v ndslednych
plodindch, nepfijatelné fytotoxické iéinky na ndsledné plodiny, neptijatelny vliv na Zivotn{ prostiedi, a jestliZe pfinos
pouziti pfipravku v obecném zdjmu pfevizi nad riziky.

K bodu 1.3: Zkratka AOEL (Acteptable operator exposure level) znali maximalni mnoZstvi dcinné litky, jejimuZ ptsobeni miiZe
byt osoba pfi aplikaci pfipravku vystavena bez zdpornych zdravotnich dopadti. AOEL se vyjadfuje v mg dcinné litky
na kg télesné hmotnosti ¢lovéka.

K bodu 2.2: Zkratka ADI (Acceptable daily intake) zna¢{ maximdln{ mnoZstvi rezidui v dennim pifjmu potravin, které neposko-
zuje zdravi ¢lovéka. ADI se vyjadfuje v mg ulinné litky na kg télesné hmotnosti ¢lovéka.

K bodtim 3.1 az 3.3: Pozadavek nemusi byt splnén za predpokladu, Ze ptipravek bude oznacen v souladu se stupném rizika nej-
méné jako ,,pro ptiky skodlivy“, jde-li o ptdky mimo zvéf, nebo nejméné jako ,pro zvét nebezpeén}? jde-li o zvéf,
poprlpade dal$imi pokyny pro pouzm které by vyloudily ohroZeni téchto obratlovet, a jestlize pfinos z pouziti
pfipravku v obecném zdjmu pfevazuje nad riziky.

K bodim 4.3.1 a 4.3.2: Pozadavek nemusi byt splnén, bude-li prokdzdno, Ze se v polnich podminkdch, pfi sprévném pouiitf p?f—
pravku nevyskytne neprl]atelny uéinek na Zivotaschopnost exponovanych preddtord, a jestlize pfinos z pouZiti p¥i-
pravku v obecném zdjmu prevazuje nad riziky.

K bodtim 5.1 a 5.2: Pouziti pfipravku se fidi jeho oznalenim z hlediska ochrany v&el. Pozadavek nemusi byt splnén za pred-
pokladu, Ze ptipravek bude oznaden jako ,pro véely jedovaty“, poptipadé dalsimi pokyny pro jeho pouZiti, které
by vyloudily poskozeni véel, a jestlize pfinos z pouziti ptipravku v obecném zdjmu pfevazuje nad riziky.

K bodu 6.1: Pouzit{ pfipravku se fidi jeho oznaenim z hlediska ochrany uZite¢nych ¢lenovct mimo véely. PoZzadavek nemusi byt
splnén za predpokladu, Ze pfipravek bude oznacen v souladu se stupném rizika nejméné jako ,slabé skodlivy pro
uzitecné Clenovce, poptipadé dalsimi pokyny pro pouziti, které by vyloutily poskozeni téchto organismu, a jestlize
ptinos z pouZit{ piipravku v obecném zdjmu pievdzi nad riziky.
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K bodéim 7.1 a 7.2: Pouziti pfipravku se fidi jeho oznalenim z hlediska ochrany pudnich organismti. Pozadavek nemus{ byt splnén

K bodu 8.1:

za predpokladu, Ze piipravek bude oznalen v souladu se stupném rizika nejméné jako ,3kodlivy pro ZiZaly“, popii-
padé dal§imi pokyny pro pouziti, které by vyloudily poskozeni téchto organismd, a jestlize pfinos z pouZiti pfipravku
v obecném zdjmu pfevizi nad riziky.

Pouziti ptipravku se ¥{d{ jeho oznacenim z hlediska ochrany pudnich mikroorganismt. PoZzadavek nemusi byt splnén
za predpokladu, Ze ptipravek bude oznalen v souladu se stupném rizika nejméné jako ,3kodlivy pro pidni mikroor-
ganismy“, popiipadé dalsimi pokyny pro pouziti, které by vyloudily nepiijatelné poskozeni téchto mikroorganismd,
a jestlize pfinos z pouziti pfipravku v obecném zdjmu prevdzi nad riziky.

K bodu 10.4: Pozadavek neplati pro ptipady, kdy MLR nebo navrZzeny MLR se nachdz{ na hranici stanovitelnosti. Zkratka MLR

znadi maximdlni limit rezidui v mg/kg v rostlinném produktu, plodiné nebo potraviné (pfiloha &. 4 k vyhldsce
Ministerstva zdravotnictvi & 298/1997 Sb., kterou se stanovi chemické pozadavky na zdravotni nezdvadnost jednot-
livych druhtt potravin a potravinovych surovin, podminky jejich pouZiti, jejich oznaCovén{ na obalech, poZadavky na
Cistotu a identitu p¥idatnych ldtek a potravnich doplitkd a mikrobiologické poZadavky na potravni dopliiky a ldtky
ptidatné).”.
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8. Priloha &. 4 znf:

»Priloha & 4 k vyhlasce ¢. 84/1997 Sb.

Vzory varovného oznadeni ptipravku

1. Chemické a biologické prlpravky, které nevy-
kazuji nebezpetné vlastnosti, se oznacuji podle vzord
uvedenych v této ptiloze v souladu s rozhodnutim o je-
jich registraci.

2. Pozadavky na varovnd oznalent:

2.1 tvar: obdélnik nebo pruh

2.2 obrys: v barvé kontrastni k pozadi

2.3 barva pozadi obdélniku nebo pruhu podle
akutn{ toxicity pfipravku:

2.3.1 modrd

2.3.1.1 pfipravky pevné
LDsg, ordlné (potkan): > 500 mg/kg
LDsg, dermédlné (potkan >1 000 mg/kg

nebo kralik):

2.3.1.2 ptipravky kapalné
LDso, ordlné (potkan): >2 000 mg/kg
LDso, dermélné (potkan >4 000 mg/kg
nebo kralik):

2.3.2  zelend
2.3.2.1 pfipravky pevné

LDsg, orilné: >2 000 mg/kg
2.3.2.2 ptipravky kapalné

LDsp, orilné: >3 000 mg/kg
2.4 Varovné ndpisy tvofici souldst varovnych

oznaceni se provadi v barvé kontrastni k pozadi,

a to:

2.4.1 jde-li o chemicky pfipravek:

VAROVNE UPOZORNENT!
CHEMICKY PRIPRAVEK

2.4.2  jde-li o biologicky ptipravek:

VAROVNE UPOZORNENI!
BIOLOGICKY PRIPRAVEK

3. Vysoce toxickymi se oznaluji ptipravky, které
vykazuji ndsledujici akutnf toxicitu:

3.1  pripravky pevné (s vyjimkou ndvnad a tablet)
LDso, ordlné (potkan): < 5 mg/kg
LDsg, dermédlné (potkan <10 mg/kg
nebo kralik):

3.2

33

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

ptipravky kapalné, ndvnady, tablety

LDso, ordlné (potkan): <25 mg/kg
LDsg, dermélné (potkan <50 mg/kg
nebo kralik):

ptipravky plynné, zkapalnéné plyny, fumiganty
nebo aerosoly

LCs, inhalané (4 hodiny, <0,5 mg/litr
potkan): vzduchu.

T0x1ckym1 se oznaCuji ptipravky, které vyka-
zuji ndsledujici akutni toxicitu:
ptipravky pevné (s vyjimkou ndvnad a tablet)
LDsg, ordlné (potkan):
> 5 mg/kg az <50 mg/kg

LDsp, dermilné
(potkan nebo kralik):

>10 mg/kg az <100 mg/kg

ptipravky kapalné, ndvnady, tablety
LDsg, ordlné (potkan):
>25 mg/kg az <200 mg/kg
LDsq, dermdlné
(potkan nebo kralik):
>50 mg/kg aZ <400 mg/kg

ptipravky plynné, zkapalnéné plyny, fumiganty
nebo aerosoly
LCsq, inhalaéné
(4 hodiny, potkan):
>0,5 mg/litr az <2 mg/litr vzduchu.

Zdravi skodhvyml se oznalujf pifpravky, které
vykazuji ndsledujici akutni toxicitu:
ptipravky pevné (s vyjimkou ndvnad a tablet)
LDsg, ordlné (potkan):
> 50 mg/kg az <500 mg/kg

LDsp, dermilné
(potkan nebo kralik):

>100 mg/kg az <1 000 mg/kg

ptipravky kapalné, ndvnady, tablety
LDsg, ordlné (potkan):
>200 mg/kg az <2 000 mg/kg
LDsq, dermdlné
(potkan nebo kralik):
>400 mg/kg az <4 000 mg/kg

pripravky plynné, zkapalnéné plyny, fumiganty
nebo aerosoly
LCsq, inhalaéné
(4 hodiny, potkan):
>2 mg/litr az £20 mg/litr vzduchu.”.
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9. Za ptilohu ¢&. 13 se dopliiuje pfiloha &. 14, kterd zni:

»Priloha &. 14 k vyhlasce ¢&. 84/1997 Sb.

VZOR

ZADOST

o registraci pfipravku na ochranu rostlin

Zadatel: Zn. &. j. zadosti
Datum:

Uréeno: Doslo:

Statni rostlinolékafskd sprava Evidenéni znak/¢islo:

odbor prostfedku ochrany rostlin

Zemédélska 1a, Brno

Obchodni ndzev pfipravku:
Registr. &islo ptipravku:

(pokud jiz bylo ptidéleno)

1. Druh zidosti*)

Zidost o

1.1 registraci chemického pfipravku

1.2 registraci biologického ptipravku na bdzi mikroorganismt
1.3 registraci biologického ptipravku na bdzi makroorganisma
1.4 prvou registraci

1.5 ndslednou registraci

1.6 zménu registrace

1.7 rozsifen{ registrace

*) nehodic{ se z bodt 1.1 — 1.7 se Skrtne

2. Status uéinné latky

2.1 Niézev ucinné litky:
2.1.1 udinnd ldtka
2.1.1.1 je obsazena v pfipravcich registrovanych v téchto ¢lenskych zemich EU, a to (ndzev pfipravku/zemé):
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2.1.1.2 neni obsaZena v Zddném z p¥ipravku registrovanych v nékteré z ¢lenskych zemi EU

3. Zadatel
3.1 Sidlo:

Jméno a pifjmeni fyzické osoby nebo ndzev a prdvni forma pravnické osoby
adresa
telefon
telefax
E-mail

3.2 Prévni zistupce v CR:
Jméno a pffjmeni fyzické osoby nebo ndzev a prdvni forma pravnické osoby
adresa
telefon

telefax
E-mail

4. Vyrobce pripravku

4.1 Jméno a ptijmeni fyzické osoby nebo ndzev a pravni forma privnické osoby
adresa
telefon
telefax
E-mail

4.2 sidlo vyrobniho podniku:
adresa
telefon
telefax
E-mail

5. Vyrobce déinné latky/ué. litek (vyplnit pro kazdou déinnou litku zvlast)

o

5.1 Jméno a ptijmeni fyzické osoby nebo ndzev a pravni forma pravnické osoby
adresa
telefon
telefax
E-mail

5.2 sidlo vyrobniho podniku:
obchodni jméno
adresa
telefon
telefax
E-mail
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6. Zikladni slozeni ptipravku

A.

Nizev chemického piipravku

6.1 Obsah ucinnych litek 6.2 6.3 6.4
(béZné ndzvy) obsah technické obsah ¢&isté novi v EU
forma (napt. ester, litky litky (ano/ne)

kyselina, sual) (g/kg; g/l) (g/kg; g/l)

1. ué. latka

forma

2. d¢. litka

forma

3. ud. litka

forma

4. uc. litka

forma
B.
Nizev biologického ptipravku
6.1 Uéinn}?‘ organismus: Mnozstvi udinnych
partikuli nebo
vyvojovych stadii:
6.1.1 Taxonomické oznaceni druhu:

6.1.1.1 Utinné partikule (polyedry) viru
6.1.1.2  Stadium houby/bakterie

6.1.1.3  Vyvojové stadium parazitoida

6.1.1.4 Vyvojové stadium preddtora

6.2 Doprovodné organismy:

6.2.1 Taxonomické oznadeni druhu:
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6.2.2

6.3

6.3.1

Funkce doprovodnych organismu:

Sekunddrni metabolity toxické povahy ano/ne

jestli ano, uvést druh
téchto ldtek:

7. Druh a kéd formulace:

CAST 11

8. Aplikaéni urdeni a dalsi idaje pro spravnou aplikaci

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Udaje o aplikaci (uvést pro kazdou aplikaéni oblast zvlst)
Poradove ¢islo indikace (aplikaéni oblasti):

Rozsah déinnosti na $kodlivé organismy:

Oblast pouziti:

Indikace (aplikaéni oblast)
Druh rosthny nebo rostlinného vyrobku, jiny pfedmét oSetfent:
Utel pouziti:

Upfesnéni indikace
Upfesnéni druhu rostliny/rostlinného produktu/jiného pfedmétu osetient:

— stadium rostlin .ececeeveeveevereeereierenenn <Y T dot e,

Upftesnéni skodlivého organismu

— stadium $kodlivého organismu ........ Od: e do: e,

Upftesnéni k ucelu pouziti:
Upfesnéni jiného predmétu oSetfent:
Cetnost aplikaci

Maximdlni pocet aplikac{

— na porost béhem jeho trvinf:

- v roce:

- na rostlinny produkt:

Intervaly mezi aplikacemi ................. Od: e do:

Ochrannd lhuta:
Dalsi lhiity mezi aplikaci pfipravku a napiiklad
a) vstupem do porostu:
b) zpracovidnim rostlinného produktu:
¢) zkrmovénim rostlinného produktu:

Terminy a podminky aplikace
Termin aplikace

— je-li vice termind, jejich upfesnéni:
Posledni termin aplikace:
Maximdlni mnozstvi pfipravku aplikovaného
— na porost béhem vegetace:

- v roce:

- na rostlinny produkt:

Aplika¢ni podminky

— mnozstvi piipravku:

jednotka mnozstvi:

— MNOZStvi VOAY: wevreeeverrececrrenccreerencnens Od: et do: e,
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jednotka mnoZstvi vody:

Aplikaéni technika

— moznost letecké aplikace:

— omezeni pii aplikaci (sousedni kultury):

8.6 Citlivost odrud:
8.7 Citlivost cilovych organismu:
8.8 Citlivost necilovych organismu:

8.9 Jiny ptipravek do aplikaéni smési:
Obchodni ndzev:
Udinnd ldtka:
Registraénf &islo:
Aplika¢ni ddvka
— jednotka pro aplikaéni ddvku:
Podminky pouZiti smési:

8.10 Jiné udaje:

8.10.1  Obsah etikety
— podle ndvrhu v pfiloze ¢. ............

CAST III

9. Udaje k vlastnostem piipravku a dal§i doklady™)

9.1 Dokumentalni soubor idajt

9.1.1 o ucinné litce/ucinnych litkdch podle ¢isti A prilohy ¢. 1,
k bodtim 1.3 az 1.11:
uvedeno v souboru dokladd &.:
2. Fyzikdlni a chemické vlastnosti d¢inné litky:
uvedeno v souboru doklada &.:
3. Dalsi informace o uéinné latce:
uvedeno v souboru dokladd é&.:
4. Analytické metody:
uvedeno v souboru doklada ¢&.:
5. Toxikologické a metabolické studie déinné litky:
uvedeno v souboru doklada &.:
6. Rezidua v a na oSetfenych rostlindch, rostlinnych
produktech, potravinich a krmivech:
uvedeno v souboru doklada &.:
7. Choviéni a rozpad déinné litky v Zivotnim prostredi:
uvedeno v souboru doklada &.:
8. Ekotoxikologické studie:
uvedeno v souboru doklada &.:
9. Sumdf a zhodnocen{ udaja boda 7. a 8.:
uvedeno v souboru doklada &.:
10. Ndvrhy a zddvodnéni klasifikace déinné ldtky:
uvedeno v souboru dokladd ¢&.:

9.1.2 o déinnych mikroorganismech, virech a viroidech (dile jen ,,mikroorganismy®)
podle &isti B prilohy ¢. 1, k bodim 1.3 az 1.7:
uvedeno v souboru dokladu ¢&.:

#) Udaje k vlastnostem p¥ipravku a dalii doklady lze predat také ve formé EURO-DOSSIERU, a to ve formé pisemné nebo CD-
-ROM.
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9.1.3

9.14

9.

10.

o u¢innych makroorganismech &isti C pfilohy ¢. 1, k bodim 1.3 aZ 1.6:

. Biologické vlastnosti mikroorganismu:

uvedeno v souboru dokladt ¢&.:

. Dal3{ informace o mikroorganismu:

uvedeno v souboru dokladd é&.:

. Analytické metody:

uvedeno v souboru dokladd &.:

. Toxikologické studie a studie infekénosti a patogenity:

uvedeno v souboru doklada &.:

. Rezidua v a na oSetfenych rostlindch, rostlinnych

produktech, potravindch a krmivech:
uvedeno v souboru dokladd &.:

. Chovdni mikroorganismu v prostfedi:

uvedeno v souboru doklada &.:

. Ekotoxikologické tdaje:

uvedeno v souboru dokladd &.:

Sumidf a zhodnoceni ddaju bodt 7. a 8.:

uvedeno v souboru doklada &.:

Nidvrhy a zddvodnéni klasifikace mikroorganismu:
uvedeno v souboru doklada &.:

uvedeno v souboru doklada &.:

2.
3.

4.

o chemickém pfipravku podle ¢dsti D prilohy ¢. 1, k bodim 1.4 az 1.6:

Biologické vlastnosti makroorganismu:
uvedeno v souboru dokladt &.:

Dal3{ informace o makroorganismu:
uvedeno v souboru dokladu &.:
Analytické a diagnostické metody:
uvedeno v souboru dokladd &.:

. Toxikologické studie:

uvedeno v souboru doklada &.:

. Chovdni makroorganismu v prostfedi:

uvedeno v souboru doklada ¢.:

. Ekotoxikologické tdaje:

uvedeno v souboru doklada &.:

. Sumdf a zhodnoceni udaji pfedlozenych podle

bodt 6. a 7.
uvedeno v souboru doklada ¢&.:

uvedeno v souboru doklada ¢.:

2

3.

4.

10.

. Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku:

uvedeno v souboru doklada ¢.:
Udaje o pouziti:

uvedeno v souboru dokladt ¢&.:
Dalsf informace o pfipravku:
uvedeno v souboru dokladd &.:

. Analytické metody:

uvedeno v souboru dokladt ¢&.:

. Udaje o déinnosti:

uvedeno v souboru dokladt ¢&.:

. Toxikologické studie:

uvedeno v souboru dokladd &.:

. Rezidua v a na oSetfenych rostlindch, rostlinnych

produktech a v potravinich Zivoéisného pavodu:
uvedeno v souboru dokladt &.:

. Choviéni a rozpad pfipravku v prostieds:

uvedeno v souboru dokladd &.:
Ekotoxikologické studie:
uvedeno v souboru dokladt ¢&.:



Strana 2738 Sbirka zdkont & 120 / 1999

Cistka 44

11.

12.

Souhrn a vyhodnoceni didaji bodd 9. a 10.:
uvedeno v souboru dokladu &.:

Dals{ informace:

uvedeno v souboru doklada &.:

o biologickém ptipravku na bdzi mikroorganism, virti nebo viroida (ddle jen ,,mikroorganismy“) podle
¢asti E pfilohy &. 1, k bodiim 1.4 az 1.6:
uvedeno v souboru dokladu ¢.:

2.

3.

4.

10.

11.

12.

Technické vlastnosti ptipravku:
uvedeno v souboru dokladi ¢.:
Udaje o pouziti:

uvedeno v souboru doklada ¢&.:
Dal3{ informace o piipravku:
uvedeno v souboru doklada &.:

. Analytické metody:

uvedeno v souboru doklada &.:

. Udaje o uéinnosti:

uvedeno v souboru doklada &.:

. Studium toxicity, patogenity a infekénosti:

uvedeno v souboru doklada &.:

. Rezidua v nebo na osetienych rostlindch, rostlinnych

produktech, potravinich a krmivech:
uvedeno v souboru dokladu &.:

. Chovini a rozpad ptipravku:

uvedeno v souboru dokladd é&.:
Ekotoxikologické studie:

uvedeno v souboru doklada ¢.:

Souhrn a vyhodnoceni ddajua bodu 9. a 10.:
uvedeno v souboru doklada &.:

Dalsi informace:

uvedeno v souboru doklada &.:

o biologickém pfipravku na bdzi makroorganismi podle &isti F pfilohy ¢. 1, k bodim 1.4 aZ 1.6:
uvedeno v souboru dokladu ¢.:

2.

3.

4.

10.

11.

12.

Technické vlastnosti ptipravku:
uvedeno v souboru dokladd ¢.:
Udaje o pouziti:

uvedeno v souboru doklada &.:
Dals{ informace o ptipravku:
uvedeno v souboru dokladt ¢&.:

. Analytické a diagnostické metody:

uvedeno v souboru dokladd &.:

. Biologickd déinnost:

uvedeno v souboru dokladd &.:

. Studium toxicity, patogenity a infekénosti:

uvedeno v souboru dokladd &.:

. OhrozZenf{ osob, které manipuluji s rostlinnymi produkty

oSetfenymi piipravkem nebo je konzumuji:
uvedeno v souboru dokladd &.:

. Chovini pfipravku v prostiedi:

uvedeno v souboru dokladd &.:

Ekotoxikologické studie:

uvedeno v souboru dokladd &.:

Sumdf a zhodnoceni ddaji piedloZenych podle bodd 9. a 10.:
uvedeno v souboru dokladd &.:

Dals{ informace:

uvedeno v souboru doklada &.:
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9.2 Bezpecnostni list:
uvedeno v souboru doklada &.:

9.3 Splnéni technickych poZadavkd na vlastnosti pfipravku:
uvedeno v souboru dokladu &.:

9.4 Stanovisko jinych instituci k registraci pfipravku:
9.5 Seznam pftiloh:
9.6 Dalsi doklady, napiiklad:

9.6.1  Notdfsky ovéfend plnd moc o zastupovan{
zadatele v CR:

9.6.2  Potvrzeni drzitele prav k ddajim o pfipravku o souhlasu s naklddinim
s témito ddaji zZadatelem:

CAST 1V
Prohlaseni zadatele
Zadatel prohlasuje, Ze

a) md pravo k nakldddni s ddaji o pfipravku, jak je uvedeno v Zddosti a pfilozenych dokladech,

b) neni mu zndma Zddnd jind osoba, jejiz prdva nebo privem chrinéné zdjmy by mohly byt registraénim
fizenim a rozhodnutim o registraci pfipravku dotceny,

c) si vyhrazuje privo na ochranu®) vech ddajt, které oznatil v predloZenych dokladech jako dtvérné (piisné
davérné), tajné nebo jinym zfetelnym zptisobem, z néhoz je zfejmé, Ze jde o skuteénosti, které jsou pred-
métem obchodniho tajemstvi,

d) si vyhrazuje dal$i podminky nakldddni s pfedloZzenymi ddaji, a to:

Zadatel, piipadné jeho privn{
zastupce v CR

(yjméno, pfijmeni, podpis)
razitko

(v origindlnim provedeni)

*) Nevztahuje se na tudaje podle § 26 odst. 2 zdkona ¢. 147/1996 Sb.
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Doklady o splnéni pozadavkn
podle pfilohy &. 3

na vlastnosti piipravku na ochranu rostlin doloZené Zadatelem k Zidosti:

Polozka Pozadavek Doklad
(ptiloha ¢.)

1. Prokazatelny ucinek z hlediska tcelu, pro néjz je pfipravek uréen

2. Pfipravek nezpusobuje

2.1 nepiiznivé snizeni ¢i ohroZeni vynosu oSetfenych rostlin

22 zhorsenf kvality sklizeného nebo oSetfeného rostlinného produktu

2.3 genetické zmény rostlin

3. Piipravek nezpusobuje

3.1 poskozeni rostlin, které budou na pozemku péstoviny ndsledné; tento
pozadavek se nevztahuje na pfipady, na které je v nivodu k pouZiti pti-
pravku upozornéno

4. Piipravek nezanechdvd rezidua, kterd nelze zjistit
obecné pouzivanymi metodami,

4.1 v rostlindch

4.2 v rostlinnych produktech

4.3 v zivolisnych produktech

4.4 ve vodé

4.5 v pudé

4.6 ve vzduchu

5. Pfipravek nezanechdvd v Zivotnim prostfedi skodlivd
rezidua, jejichz déinku nelze Zelit reguladnim opatfenim

6. Pfipravek neobsahuje Zivé skodlivé organismy schopné dalstho
rozmnozovani v prostfedi, pro néZ je pfipravek uréen

7. Biologicky ptipravek obsahuje pouze organismy, které jsou ovéfitelné
z hlediska

7.1 druhu

7.2 mnozstvi

7.3 Zivotnosti jedinct

8. Pfipravek neobsahuje t¢innou ldtku uvedenou v pfiloze &. 8

9. Piipravek nedcdinkuje na uréené skodlivé obratlovce
zpusobem plisobicim nepfiméfenou bolest nebo utrpent

10. Piipravek spliiuje pozadavky uvedené v ptiloze ¢. 3 takto:

1. uéinek na nezivé slozky Zivotniho prostfedi

1.1 persistence uéinné litky nebo metaboliti a $tépnych
nebo reakénich produktd, které jsou zdvazné
z hlediska toxikologického, ekotoxikologického
nebo ekologického, v padé pii polnich zkouskich
po sprdvném pouziti pfipravku:
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Polozka

Pozadavek

Doklad
(ptiloha ¢&.)

1.1.1 DTyg maximilné 1 rok
1.1.2 DT5 maximdlné 3 mésice
1.2 tvorba neextrahovatelnych rezidu{
litek uvedenych v bodé 1.1 v padé
pti laboratornich zkouskdch:
1.2.1 maximdlné 70 % pod&iteéni dévky po 100 dnech
pfi mineralizaci
minimdlné 5 % za 100 dnd
1.3 koncentrace déinné litky ve vzduchu pfi sprévné aplikaci
1.3.1 maximilné hodnota AOEL
1.4 prisak do podzemni vody
1.4.1 maximdlné 0,1 mikrogram/l

2. Utinek na zdravi lidf

2.1 expozice osob pri aplikaci pfipravku a jiné
manipulaci s pfipravkem
2.1.1 maximédlné hodnota AOEL

2.2 expozice lidi vyplyvajici z pfijmu rezidui v potravinich
2.2.1 maximdlné hodnota ADI

3. Utinek na suchozemské obratlovce

3.1 pomér akutnf toxicita/krdtkodobd expozice
3.1.1 minimilné 10 na zikladé LDsq

3.2 pomér chronickd toxicita/dlouhodobd expozice
3.2.1 minimdlné 5

3.3 biokoncentraéni faktor (BCF)
souvisejici s tukovou tkdn{
3.3.1 maximélné 1

4. U&inek na vodni organismy

4.1 ulinek na Daphnia sp.
4.1.1 pomér akutni toxicita/kritkodobd expozice
4.1.1.1 minimdlné 100
4.1.2 pomér chronickd toxicita/dlouhodobd expozice
4.1.2.1 minimalné 10

4.2 ulinek na fasy
4.2.1 pomér akutni inhibice rastu/kritkodobd expozice
4.2.1.1 minimalné 10

4.3 biokoncentraéni faktor (BCF)
4.3.1 u pfipravku, ktery je snadno biodegradovatelny
4.3.1.1 maximdlné 1 000
4.3.2 u piipravku, ktery neni snadno biodegradovatelny
4.3.2.1 maximdlné 100

5. Uéinek na véelu medonosnou

5.1 rizikovy kvocient pfi kontaktni expozici nebo ordlnim pffjmu

5.1.1 maximdlné 50
5.2 negativni u¢inek na vyvoj véelstva
se nesm{ vyskytnout v zavazné mite

e

6. Uéinek na volné Zijici &lenovce mimo véelu medonosnou
6.1 podil zkuSebnich organismt nepfiznivé ovlivnénych

pti laboratorni zkousce provddéné pfi maximdlni navrzené ddvce

6.1.1 maximalné 30 %
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7. Udinek na Zizaly

7.1 pomér akutni toxicita/kritkodobd expozice
7.1.1 minimélné 10

7.2 pomér chronickd toxicita/dlouhodobd expozice
7.2.1 minimdlné 5

8. Utinek na padni mikroorganismy

8.1 ovlivnéni pfemény dusiku nebo uhliku po 100 dnech
v laboratornich podminkdch
8.1.1 maximdlné 25 %

9. Chemické vlastnosti
9.1 rozdil mezi deklarovanym a skutecnym obsahem tcinné ldtky
v ptipravku po urfenou dobu jeho pouzitelnosti

Deklarovany obsah Maximdln{
v g/kg nebo g/l pii 20 °C tolerance
do 25 £ 15 % homogenni
£ 25 % nehomogenni formulace
ptes 25 az do 100 +10 %
pfes 100 az do 250 * 6%
pres 250 az do 500 * 5%
pres 500 .oovereeenes + 25 g/kg nebo + 25 g/l

9.2 Cislo specifikace FAO: w....ooorvvveeerrrererrrenns
9.2.1 pfipravek spliiuje minimédlné podminky specifikace

10. Analytické metody ke stanoveni rezidui
10.1 pramérnd vytézZnost

10.1.1 70 - 110 % s relativni smérodatnou odchylkou + 20 %
10.2 opakovatelnost mensi nez ndsledujici hodnoty

reziduf v potravindch

Hodnota Rozdil
rezidui mg/kg v %
mg/kg

001 ereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseees 0,005 .......... 50

0,1 e 0,025 ........... 25

T oeeeoesssssssssssssssssssssenns 0125 oo 12,5
S T 12,5

Mezihodnoty se stanovujf interpolaci z grafu
logaritmickych hodnot

10.3 reprodukovatelnost mensi nez ndsledujict
hodnoty rezidui v potravinich

Hodnota Rozdil
rezidui mg/kg v %
mg/kg
(00 0,01 ............. 100
o 0.05 v 50
1 oo 0.25 v 25
ST s 25

Mezihodnoty se stanovujf interpolaci z grafu
logaritmickych hodnot

10.4 citlivost navrzené metody v ptipadech analyzy rezidui v oSetfenych
rostlindch, rostlinnych produktech, potravinich, krmivech nebo
produktech zivo¢isného ptvodu pro

MLR mez stanovitelnosti
mg/kg mg/kg
SO5 oo 0,1

0.5 = 0,05 woooooeoeeoeeoeseeeseseeesessessesss s 0.1 — 0,02

CO,05 oo MLR x 0,5
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Pokyny k sestaveni zddosti o registraci ptipravku na ochranu rostlin

1. Ze Zddosti podle vzoru formuldfe musi byt patrno, které doklady s poZadovanymi ddaji jsou Zadatelem
predloZeny a které chybi.

2. Doklady k zddosti, oznalené pofadovymi &isly shodnymi s &isly v ptislu$né édsti formuldfe a pfilozené
k z4dosti, se oznaéf symbolem P.

3. Jestlize doklad nebo potfebny tdaj chybi, oznali se piislusnd &dst formuldfe symbolem N.
K nému se uvede néktery z nasledujicich &iselnych indext odtvodiiujicich pfi¢inu nebo divod nedoddnt:

Ciselny index Pfi¢ina
1. neni nezbytné vzhledem k povaze déinné litky
2. neni nezbytné vzhledem k povaze ptipravku
3. neni nezbytné vzhledem k povaze d¢inného organismu
4. neni nezbytné z védeckého hlediska
5. nen{ nezbytné vzhledem k ucelu, pro néjz je ptipravek uréen
6. studie nejsou dosud ukonleny
7. nezndmd
8. udaj nenf Zadateli k dispozici
9. udaj neni zndm
10. jind pfic¢ina nebo divod, které je nutné uvést v ptiloze

4. Chybi-li nezbytny doklad nebo tudaj, nutno v Zddosti uvést ndhradn{ termin jeho doddni.”.

CL 11

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem vyhldSen.

Ministr:

Ing. Fencl v. r.
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