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119. VyhlaÂ sÏ ka Ministerstva financõÂ, kterou se meÏnõÂ vyhlaÂsÏka Ministerstva financõÂ cÏ. 205/1991 Sb., o hospodarÏenõÂ s rozpocÏtovyÂmi
prostrÏedky staÂtnõÂho rozpocÏtu CÏ eskeÂ republiky a o financÏnõÂm hospodarÏenõÂ rozpocÏtovyÂch a prÏõÂspeÏvkovyÂch organizacõÂ, ve zneÏnõÂ
pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ

120. VyhlaÂ sÏ ka Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ, kterou se meÏnõÂ vyhlaÂsÏka Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ cÏ. 84/1997 Sb., kterou se upravuje
registrace prÏõÂpravkuÊ na ochranu rostlin a zachaÂzenõÂ s nimi a technickeÂ a technologickeÂ pozÏadavky na mechanizacÏnõÂ prostrÏedky
na ochranu rostlin a jejich kontrolnõÂ testovaÂnõÂ
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VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva financõÂ

ze dne 4. cÏervna 1999,

kterou se meÏnõÂ vyhlaÂsÏka Ministerstva financõÂ cÏ. 205/1991 Sb., o hospodarÏenõÂ s rozpocÏtovyÂmi

prostrÏedky staÂtnõÂho rozpocÏtu CÏ eskeÂ republiky a o financÏnõÂm hospodarÏenõÂ rozpocÏtovyÂch

a prÏõÂspeÏvkovyÂch organizacõÂ, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ

Ministerstvo financõÂ stanovõÂ podle § 35 odst. 2
põÂsm. a) zaÂkona cÏ. 576/1990 Sb., o pravidlech hospo-
darÏenõÂ s rozpocÏtovyÂmi prostrÏedky CÏ eskeÂ republiky
a obcõÂ v CÏ eskeÂ republice (rozpocÏtovaÂ pravidla repu-
bliky), ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 579/1991 Sb.:

CÏ l. I

V § 54 vyhlaÂsÏky cÏ. 205/1991 Sb., o hospodarÏenõÂ
s rozpocÏtovyÂmi prostrÏedky staÂtnõÂho rozpocÏtu CÏ eskeÂ
republiky a o financÏnõÂm hospodarÏenõÂ rozpocÏtovyÂch

a prÏõÂspeÏvkovyÂch organizacõÂ, ve zneÏnõÂ narÏõÂzenõÂ vlaÂdy
cÏ. 48/1995 Sb. a vyhlaÂsÏky cÏ. 166/1997 Sb., se odstavec 1
vcÏetneÏ poznaÂmky pod cÏarou cÏ. 22) zrusÏuje.

DosavadnõÂ odstavce 2, 3 a 4 se oznacÏujõÂ jako odstav-
ce 1, 2 a 3.

CÏ l. II

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr:

Mgr. Svoboda v. r.
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VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ

ze dne 7. cÏervna 1999,

kterou se meÏnõÂ vyhlaÂsÏka Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ cÏ. 84/1997 Sb., kterou se upravuje registrace prÏõÂpravkuÊ

na ochranu rostlin a zachaÂzenõÂ s nimi a technickeÂ a technologickeÂ pozÏadavky na mechanizacÏnõÂ prostrÏedky

na ochranu rostlin a jejich kontrolnõÂ testovaÂnõÂ

Ministerstvo zemeÏdeÏlstvõÂ stanovõÂ podle § 45
odst. 3 zaÂkona cÏ. 147/1996 Sb., o rostlinoleÂkarÏskeÂ peÂcÏi
a zmeÏnaÂch neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ :

CÏ l. I

VyhlaÂsÏka cÏ. 84/1997 Sb., kterou se upravuje regis-
trace prÏõÂpravkuÊ na ochranu rostlin a zachaÂzenõÂ s nimi
a technickeÂ a technologickeÂ pozÏadavky na mechani-
zacÏnõÂ prostrÏedky na ochranu rostlin a jejich kontrolnõÂ
testovaÂnõÂ, se meÏnõÂ takto:

1. V § 1 se na konci odstavce 2 doplnÏ ujõÂ tato slova:
¹podle vzoru formulaÂrÏe a pokynuÊ pro jeho sestavenõÂ
uvedenyÂch v prÏõÂloze cÏ. 14. K formulaÂrÏi se prÏiklaÂdajõÂ
doklady k boduÊ m uvedenyÂm v cÏaÂsti III vzoru formu-
laÂrÏe a doklady o splneÏnõÂ pozÏadavkuÊ podle prÏõÂlohy cÏ. 3ª.

2. V § 1 se doplnÏ uje odstavec 3, kteryÂ znõÂ:

¹(3) JestlizÏe zÏadatel maÂ za to, zÏe vzhledem k po-
vaze laÂtky anebo organismuÊ , prÏõÂpravku, poprÏõÂpadeÏ z veÏ-
deckeÂho hlediska nenõÂ uÂdaj stanovenyÂ v prÏõÂloze cÏ. 1
nezbytnyÂ, nebo jej nemuÊ zÏe dolozÏit z jinyÂch duÊ voduÊ
a prÏõÂcÏin, zduÊ vodnõÂ tuto skutecÏnost odpovõÂdajõÂcõÂm zpuÊ -

sobem, aby k nõÂ mohlo byÂt prÏi projednaÂvaÂnõÂ zÏaÂdosti
prÏihleÂdnuto.ª.

3. V § 2 odst. 1 se zrusÏuje põÂsmeno e).

DosavadnõÂ põÂsmena f) azÏ i) se oznacÏujõÂ jako põÂsmena e)
azÏ h).

4. V § 2 odst. 1 se na konci põÂsmena h) tecÏka na-
hrazuje cÏaÂrkou a doplnÏ ujõÂ se põÂsmena i) a j), kteraÂ
vcÏetneÏ poznaÂmky pod cÏarou cÏ. 1a) zneÏjõÂ:

¹i) jeho uÂcÏinek na sÏkodliveÂ obratlovce se neprojevuje
zpuÊ sobem puÊ sobõÂcõÂm jim neprÏimeÏrÏenou bolest
nebo utrpenõÂ,1a)

j) splnÏ uje pozÏadavky uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 3.

1a) § 4 põÂsm. o) zaÂkona cÏ. 246/1992 Sb., na ochranu zvõÂrÏat proti
tyÂraÂnõÂ.ª.

5. V § 2 odstavec 2 znõÂ:

¹(2) RozdõÂl mezi deklarovanyÂm a skutecÏnyÂm ob-
sahem uÂcÏinneÂ laÂtky v prÏõÂpravku po dobu jeho pouzÏi-
telnosti nesmõÂ prÏekrocÏit pozÏadovaneÂ hodnoty uvedeneÂ
v prÏõÂloze cÏ. 3.ª.
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6. PrÏõÂloha cÏ. 1 znõÂ:

¹PrÏõÂloha cÏ. 1 k vyhlaÂsÏce cÏ. 84/1997 Sb.

Obsah dokumentacÏnõÂho souboru uÂdajuÊ o uÂcÏinneÂ laÂtce nebo uÂcÏinnyÂch organismech v prÏõÂpravku a o prÏõÂpravku

CÏ AÂ ST A

Obsah dokumentacÏnõÂho souboru uÂdajuÊ o uÂcÏinneÂ laÂtce
v chemickeÂm prÏõÂpravku

1. Identifikace uÂcÏinneÂ laÂtky
1.1 UÂ daje o zÏadateli
1.2 UÂ daje o vyÂrobci
1.3 ObecnyÂ naÂzev (¹Common nameª) prÏijatyÂ

ISO 1750 nebo jeho naÂvrh a synonyma
1.4 ChemickyÂ naÂzev
1.4.1 ChemickyÂ naÂzev dle naÂzvoslovõÂ IUPAC
1.4.2 ChemickyÂ naÂzev dle naÂzvoslovõÂ CA
1.5 VyÂvojoveÂ koÂdoveÂ cÏõÂslo/koÂdoveÂ cÏõÂslo vyÂrobce
1.6 CÏ õÂsla CAS, EHS a CIPAC
1.7 MolekulovyÂ a strukturnõÂ vzorec, molekulovaÂ

hmotnost
1.8 Metoda vyÂroby (postup synteÂzy) uÂcÏinneÂ laÂtky
1.9 Specifikace cÏistoty uÂcÏinneÂ laÂtky (minimaÂlnõÂ

garantovanyÂ obsah cÏisteÂ uÂcÏinneÂ laÂtky v g/kg)
1.10 Identita necÏistot, vcÏetneÏ isomeruÊ , vedlejsÏõÂch

reakcÏnõÂch produktuÊ a aditiv
1.11 AnalytickyÂ profil vyÂrobnõÂch sÏarzÏõÂ

2. FyzikaÂlnõÂ a chemickeÂ vlastnosti uÂcÏinneÂ laÂtky
2.1 Teplota taÂnõÂ a teplota varu (cÏisteÂ uÂcÏinneÂ laÂtky

a technickeÂ uÂcÏinneÂ laÂtky)
2.2 RelativnõÂ hustota
2.3 Tlak nasycenyÂch par (v Pa), teÏkavost (naprÏ.

Henryho konstanta)
2.4 Popis cÏisteÂ a technickeÂ uÂcÏinneÂ laÂtky
2.4.1 FyzikaÂlnõÂ stav, barva, vuÊ neÏ a zaÂpach atd.
2.4.2 CÏ isteÂ uÂcÏinneÂ laÂtky a technickeÂ uÂcÏinneÂ laÂtky
2.5 Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), vyhodno-

cenõÂ spektraÂlnõÂch charakteristik
2.5.1 CÏ isteÂ uÂcÏinneÂ laÂtky
2.5.2 NecÏistoty a prÏõÂmeÏsi
2.6. Rozpustnost ve vodeÏ, vcÏetneÏ vlivu pH (od 4

do 10)
2.7 Rozpustnost v organickyÂch rozpousÏteÏdlech
2.8 RozdeÏlovacõÂ koeficient (n-oktanol/voda),

vcÏetneÏ vlivu pH (od 4 do 10)
2.9 Stabilita ve vodeÏ, rychlost hydrolyÂzy, foto-

chemickaÂ degradace, kvantovyÂ vyÂteÏzÏek a iden-
tifikace rozkladnyÂch produktuÊ , disociacÏnõÂ
konstanta vcÏetneÏ vlivu pH (4 azÏ 9)

2.10 Stabilita v ovzdusÏõÂ (odhad fotochemickeÂ oxi-
dacÏnõÂ degradace uÂcÏinneÂ laÂtky)

2.11 HorÏlavost a samozaÂpalnost technickeÂ uÂcÏinneÂ
laÂtky

2.12 Teplota vzplanutõÂ
2.13 VyÂbusÏneÂ vlastnosti
2.14 PovrchoveÂ napeÏtõÂ
2.15 OxidacÏnõÂ vlastnosti

3. DalsÏõÂ informace o uÂcÏinneÂ laÂtce
3.1 Funkce, naprÏ. fungicid, herbicid, insekticid,

repelent, ruÊ stovyÂ regulaÂtor
3.2 UÂ cÏinky na sÏkodliveÂ organismy
3.2.1 ZpuÊ sob uÂcÏinku
3.2.2 Pohyb uÂcÏinneÂ laÂtky v rostlineÏ
3.3 PrÏedpoklaÂdanaÂ oblast pouzÏitõÂ
3.4 SÏkodliveÂ organismy, proti nimzÏ je uÂcÏinnaÂ

laÂtka urcÏena, osÏetrÏovaneÂ rostliny nebo rost-
linneÂ produkty

3.4.1 Podrobnosti o pouzÏitõÂ ve vztahu k plodinaÂm,
skupinaÂm plodin, dalsÏõÂm rostlinaÂm a rostlin-
nyÂm produktuÊ m

3.4.2 Podrobnosti o sÏkodlivyÂch organismech, proti
nimzÏ maÂ byÂt uÂcÏinnaÂ laÂtka pouzÏita

3.4.3 Projevy uÂcÏinku
3.5 Mechanismus uÂcÏinku
3.5.1 Mechanismus puÊ sobenõÂ uÂcÏinneÂ laÂtky, vcÏetneÏ

souvisejõÂcõÂch biochemickyÂch a fyziologickyÂch
procesuÊ

3.5.2 AktivnõÂ metabolit nebo degradacÏnõÂ produkt
podõÂlejõÂcõÂ se na uÂcÏinku

3.5.3 Mechanismus puÊ sobenõÂ aktivnõÂho metabolitu
nebo degradacÏnõÂho produktu (kinetika kon-
verse a faktory, ktereÂ ji podminÏ ujõÂ)

3.6 Informace o vyÂskytu nebo mozÏnosti vyÂskytu
rezistence a vhodneÂ postupy, jak jõÂ cÏelit

3.7. DoporucÏeneÂ postupy a bezpecÏnostnõÂ opatrÏenõÂ
pro manipulaci, skladovaÂnõÂ, dopravu a pro
prÏõÂpad pozÏaÂru

3.8 Postupy rozkladu nebo dekontaminace
3.8.1 RÏ õÂzeneÂ spalovaÂnõÂ
3.8.2 DalsÏõÂ postupy
3.9 OpatrÏenõÂ pro prÏõÂpad nehody
3.9.1 Postup prÏi dekontaminaci vody zasazÏeneÂ prÏi

nehodaÂch a jinyÂch mimorÏaÂdnyÂch udaÂlostech

4. AnalytickeÂ metody
4.1 Metody pro analyÂzu technickeÂ uÂcÏinneÂ laÂtky
4.2 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ reziduõÂ
4.2.1 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ reziduõÂ na
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nebo v osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rostlinnyÂch
produktech, potravinaÂch a krmivech

4.2.2 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ reziduõÂ
v puÊ deÏ

4.2.3 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ reziduõÂ ve
vodeÏ

4.2.4 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ reziduõÂ
v ovzdusÏõÂ (beÏhem aplikace nebo kraÂtce po nõÂ)

4.2.5 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ uÂcÏinneÂ
laÂtky, relevantnõÂch metabolituÊ a rozkladnyÂch
produktuÊ v teÏlesnyÂch tekutinaÂch a tkaÂnõÂch

5. ToxikologickeÂ a metabolickeÂ studie uÂcÏinneÂ
laÂtky

5.1 Studie absorpce, distribuce, vylucÏovaÂnõÂ a me-
tabolismu u savcuÊ

5.2 AkutnõÂ toxicita
5.2.1 OraÂlnõÂ
5.2.2 DermaÂlnõÂ
5.2.3 InhalacÏnõÂ
5.2.4 KozÏnõÂ draÂzÏdivost
5.2.5 OcÏnõÂ draÂzÏdivost
5.2.6 Senzibilizace kuÊ zÏe
5.3 KraÂtkodobaÂ toxicita
5.3.1 Studie oraÂlnõÂ toxicity ± 28dennõÂ
5.3.2 Studie oraÂlnõÂ toxicity ± 90dennõÂ
5.3.3 DalsÏõÂ zpuÊ soby expozice ± 28dennõÂ dermaÂlneÏ

90dennõÂ dermaÂlneÏ
28dennõÂ inhalacÏneÏ
90dennõÂ inhalacÏneÏ

5.4 ZkousÏenõÂ genotoxicity
5.4.1 Studie in vitro
5.4.2 Studie somatickyÂch buneÏk in vivo
5.4.3 Studie zaÂrodecÏnyÂch buneÏk in vivo
5.5 ChronickaÂ toxicita a karcinogenita
5.6 ReprodukcÏnõÂ toxicita
5.6.1 VõÂcegeneracÏnõÂ studie
5.6.2 Studie ovlivneÏnõÂ vyÂvoje
5.7 Studie opozÏdeÏneÂ neurotoxicity
5.8 DalsÏõÂ toxikologickeÂ studie
5.8.1 Studie toxicity metabolituÊ
5.8.2 DoplnÏ koveÂ studie uÂcÏinneÂ laÂtky
5.9 LeÂkarÏskeÂ uÂdaje
5.9.1 Poznatky z leÂkarÏskeÂho dohledu nad pracov-

nõÂky vyÂrobnõÂho zaÂvodu
5.9.2 PrÏõÂmaÂ pozorovaÂnõÂ, klinickeÂ prÏõÂpady a vyÂskyt

otrav
5.9.3 PozorovaÂnõÂ expozice populace a poprÏõÂpadeÏ

epidemiologickeÂ studie
5.9.4 Diagnostika otrav, specifickeÂ prÏõÂznaky otrav,

klinickeÂ zkousÏky
5.9.5 PrvnõÂ pomoc, protijedy, leÂkarÏskeÂ osÏetrÏenõÂ
5.9.6 UÂ cÏinky otrav
5.10 Souhrn uÂdajuÊ o toxiciteÏ pro savce a celkoveÂ

vyhodnocenõÂ, vcÏetneÏ prÏijatelneÂho dennõÂho
prÏõÂjmu (ADI)

6. Rezidua v a na osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rostlin-
nyÂch produktech, potravinaÂch a krmivech

6.1 Metabolismus, distribuce a stanovenõÂ reziduõÂ
v rostlinaÂch a rostlinnyÂch produktech

6.2 Metabolismus, distribuce a stanovenõÂ reziduõÂ
v potravinaÂch zÏivocÏisÏneÂho puÊ vodu

6.3 ReziduaÂlnõÂ studie
6.4 ZkrmovacõÂ studie u hospodaÂrÏskyÂch zvõÂrÏat
6.5 Vliv pruÊ mysloveÂho zpracovaÂnõÂ, prÏõÂpadneÏ ku-

chynÏ skeÂ uÂpravy na obsah reziduõÂ
6.5.1 Vlivy zpracovaÂnõÂ na charakter reziduõÂ
6.5.2 Vlivy na hladiny obsahu reziduõÂ
6.6 Rezidua v naÂslednyÂch plodinaÂch
6.7 NaÂvrh maximaÂlnõÂch limituÊ reziduõÂ (MLR) a je-

jich zduÊ vodneÏnõÂ
6.8 NaÂvrh ochrannyÂch lhuÊ t a dalsÏõÂch bezpecÏnost-

nõÂch lhuÊ t pro navrhovaneÂ pouzÏitõÂ
6.9 Odhad potenciaÂlnõÂ a skutecÏneÂ dietaÂrnõÂ expo-

zice a expozice jinyÂmi cestami
6.10 Souhrn a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ podle boduÊ 6.1 azÏ

6.9

7. Rozpad a chovaÂnõÂ v zÏivotnõÂm prostrÏedõÂ
7.1 Rozpad a chovaÂnõÂ v puÊ deÏ
7.1.1 ZpuÊ sob a rychlost odbouraÂvaÂnõÂ
7.1.1.1 ZpuÊ sob odbouraÂvaÂnõÂ

a) zpuÊ sob aerobnõÂho odbouraÂvaÂnõÂ
b) dodatkoveÂ studie (anaerobnõÂ odbouraÂvaÂnõÂ,

fotolyÂza na povrchu puÊ dy)
7.1.1.2 Rychlost odbouraÂvaÂnõÂ
7.1.1.2.1 LaboratornõÂ studie

a) aerobnõÂ odbouraÂvaÂnõÂ
b) anaerobnõÂ odbouraÂvaÂnõÂ

7.1.1.2.2 PolnõÂ studie
a) studie puÊ dnõÂch reziduõÂ
b) studie rozptylu v puÊ deÏ
c) studie akumulace v puÊ deÏ

7.1.2 Adsorpce a desorpce
7.1.3 Mobilita v puÊ deÏ
7.1.3.1 Studie vyplavovaÂnõÂ na kolonaÂch
7.1.3.2 Studie vyplavovaÂnõÂ ¹vystaÂrnutyÂchª reziduõÂ na

kolonaÂch
7.1.3.3 LysimetrickeÂ studie nebo studie vyplavovaÂnõÂ

v polnõÂch podmõÂnkaÂch
7.2 Rozpad a chovaÂnõÂ ve vodeÏ a v ovzdusÏõÂ
7.2.1 ZpuÊ sob a rychlost odbouraÂvaÂnõÂ ve vodnõÂch

systeÂmech (nepokryteÂ bodem 2.9)
7.2.1.1 HydrolyÂza
7.2.1.2 FotochemickeÂ odbouraÂvaÂnõÂ
7.2.1.3 BiologickeÂ odbouraÂvaÂnõÂ
7.2.1.3.1 Schopnost biologickeÂho odbouraÂvaÂnõÂ
7.2.1.3.2 Studie voda/sediment
7.2.1.4 OdbouraÂvaÂnõÂ v nasyceneÂ zoÂneÏ
7.2.2 ZpuÊ sob a rychlost odbouraÂvaÂnõÂ v ovzdusÏõÂ

(pokud nenõÂ kryto bodem 2.10)
7.3 Definice reziduõÂ
7.4 UÂ daje z monitoringu
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8. EkotoxikologickeÂ studie
8.1 UÂ cÏinky na ptaÂky
8.1.1 AkutnõÂ oraÂlnõÂ toxicita
8.1.2 KraÂtkodobaÂ oraÂlnõÂ toxicita
8.1.3 SubchronickaÂ toxicita a reprodukce
8.2 UÂ cÏinky na vodnõÂ organismy
8.2.1 AkutnõÂ toxicita pro ryby
8.2.2 ChronickaÂ toxicita pro ryby
8.2.2.1 ZkousÏka chronickeÂ toxicity na nedospeÏlyÂch

rybaÂch
8.2.2.2 ZkousÏka toxicity na rybaÂch v raneÂm stadiu
8.2.2.3 ZkousÏka ve vztahu k zÏivotnõÂmu cyklu ryb
8.2.3 Bioakumulace v rybaÂch
8.2.4 AkutnõÂ toxicita pro vodnõÂ bezobratleÂ (imobi-

lizace za 24 a 48 hodin)
8.2.5 ChronickaÂ toxicita pro vodnõÂ bezobratleÂ

(21 dnõÂ)
8.2.6 UÂ cÏinky na ruÊ st rÏas
8.2.7 UÂ cÏinky na organismy zÏijõÂcõÂ v sedimentu
8.2.8 UÂ cÏinky na vodnõÂ rostliny
8.3 UÂ cÏinky na cÏlenovce
8.3.1 UÂ cÏinky na vcÏely
8.3.1.1 AkutnõÂ toxicita
8.3.1.2 ZkousÏka krmenõÂ potomstva
8.3.2 UÂ cÏinky na prÏirozeneÏ se vyskytujõÂcõÂ druhy cÏle-

novcuÊ
8.4 UÂ cÏinky na puÊ dnõÂ organismy
8.4.1 UÂ cÏinky na zÏõÂzÏaly
8.4.1.1 AkutnõÂ toxicita
8.4.1.2 SubletaÂlnõÂ uÂcÏinky
8.4.2 UÂ cÏinky na dalsÏõÂ puÊ dnõÂ makroorganismy
8.4.3 UÂ cÏinky na necõÂloveÂ puÊ dnõÂ mikroorganismy
8.5 UÂ cÏinky na dalsÏõÂ necõÂloveÂ organismy
8.6 UÂ cÏinky na biologickeÂ metody cÏisÏteÏnõÂ odpad-

nõÂch vod

9. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ boduÊ 7. a 8.

10. NaÂvrhy a zduÊ vodneÏnõÂ klasifikace uÂcÏinneÂ laÂtky
l ± symboly nebezpecÏnosti
l ± indikace nebezpecÏõÂ
l ± varovneÂ veÏty (R ± veÏty)
l ± bezpecÏnostnõÂ veÏty (S ± veÏty)
l ± dalsÏõÂ varovnaÂ nebo bezpecÏnostnõÂ upozor-

neÏnõÂ

CÏ AÂ ST B

Obsah dokumentacÏnõÂho souboru uÂdajuÊ o uÂcÏinnyÂch
mikroorganismech, virech a viroidech (daÂle jen
¹mikroorganismyª) v biologickeÂm prÏõÂpravku

1. Identifikace mikroorganismu
1.1 UÂ daje o zÏadateli
1.2 UÂ daje o vyÂrobci

1.3 NaÂzev mikroorganismu (latinskyÂ naÂzev, cÏeskyÂ
naÂzev, synonyma)

1.4 TaxonomickeÂ zarÏazenõÂ mikroorganismu
1.5 ReferencÏnõÂ cÏõÂslo sbõÂrky a kultury a mõÂsto je-

jõÂho ulozÏenõÂ
1.6 ZkusÏebnõÂ postupy a kriteÂria pro identifikaci

mikroorganismu
1.7 SlozÏenõÂ (mikrobiologickaÂ cÏistota, povaha,

identita, vlastnosti, obsah jakyÂchkoli necÏistot
a cizõÂch mikroorganismuÊ )

2. BiologickeÂ vlastnosti mikroorganismu
2.1 CõÂlovyÂ sÏkodlivyÂ organismus, patogenita, druh

antagonismu ve vztahu ke sÏkodliveÂmu orga-
nismu, infekcÏnõÂ daÂvka, prÏenosnost a mechanis-
mus uÂcÏinku

2.2 DosavadnõÂ poznatky o pouzÏitõÂ mikroorga-
nismu, jeho prÏirozenyÂ vyÂskyt, zemeÏpisneÂ roz-
sÏõÂrÏenõÂ

2.3 Okruh hostiteluÊ a uÂcÏinky na jineÂ druhy, nezÏ je
cõÂlovyÂ sÏkodlivyÂ organismus, vcÏetneÏ infekcÏ-
nosti, patogenity a prÏenosnosti

2.4 InfekcÏnost a stabilita prÏi pouzÏitõÂ podle na-
vrhovaneÂ metody, uÂcÏinky teploty, zaÂrÏenõÂ,
expozice na vzduchu a perzistence v prostrÏedõÂ
v pravdeÏpodobnyÂch podmõÂnkaÂch pouzÏitõÂ

2.5 PrÏõÂbuznost mikroorganismu k patogenuÊ m
rostlin nebo zÏivocÏichuÊ

2.6 LaboratornõÂ duÊ kaz genetickeÂ stability (tj.
rychlost mutace) za podmõÂnek prostrÏedõÂ ty-
pickeÂho pro navrhovaneÂ pouzÏitõÂ

2.7 Produkce toxinuÊ vcÏetneÏ jejich povahy, iden-
tity, chemickeÂ struktury a stability

3. DalsÏõÂ informace o mikroorganismu
3.1 Funkce (naprÏ. fungicid, herbicid, insekticid,

akaricid)
3.2 Mechanismus uÂcÏinku na sÏkodliveÂ organismy
3.3 PrÏedpoklaÂdanaÂ oblast pouzÏitõÂ
3.4 OmezenõÂ pouzÏitõÂ
3.5 CõÂloveÂ sÏkodliveÂ organismy, rostliny, rostlinneÂ

produkty
3.6 Metoda produkce uÂcÏinneÂho mikroorganismu
3.7 ZpuÊ soby zabraÂneÏnõÂ ztraÂteÏ virulence u vyÂchozõÂ

kultury
3.8 DoporucÏeneÂ postupy a opatrÏenõÂ pro manipu-

laci, skladovaÂnõÂ, dopravu a pro prÏõÂpad pozÏaÂru
3.9 Riziko ztraÂty infekcÏnosti mikroorganismu

4. AnalytickeÂ a diagnostickeÂ metody
4.1 Metoda stanovenõÂ identity a cÏistoty vyÂchozõÂ

kultury
4.2 Metoda stanovenõÂ mikrobiaÂlnõÂ cÏistoty
4.3 Metoda stanovenõÂ neprÏõÂtomnosti patogennõÂch

kontaminantuÊ
4.4 Metody stanovenõÂ toxinuÊ a reziduõÂ v nebo na

osÏetrÏenyÂch rostlinnyÂch produktech, potravi-
naÂch, krmivech, zÏivocÏisÏnyÂch a lidskyÂch tkaÂ-
nõÂch, tekutinaÂch, puÊ deÏ, vodeÏ a vzduchu
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5. ToxikologickeÂ studie a studie infekcÏnosti a pa-
togenity

5.1 BakteÂrie, houby, prvoci a mykoplazmy
5.1.1 Toxicita, patogenita a infekcÏnost
5.1.1.1 OraÂlnõÂ daÂvka prÏi jednom podaÂnõÂ
5.1.1.2 V prÏõÂpadech, kde jedna oraÂlnõÂ daÂvka nenõÂ

vhodnaÂ pro posouzenõÂ patogenity, musõÂ byÂt
provedena seÂrie rozsahovyÂch vyhledaÂvacõÂch
testuÊ k odhalenõÂ vysoce toxickyÂch agens

5.1.1.3 PerkutaÂnnõÂ daÂvka prÏi jednom podaÂnõÂ
5.1.1.4 InhalacÏnõÂ daÂvka prÏi jednom podaÂnõÂ
5.1.1.5 IntraperitoneaÂlnõÂ daÂvka
5.1.1.6 KozÏnõÂ a ocÏnõÂ draÂzÏdivost
5.1.1.7 Senzibilizace kuÊ zÏe
5.1.2 KraÂtkodobaÂ toxicita (28 a 90dennõÂ expozice)
5.1.2.1 OraÂlnõÂ podaÂnõÂ
5.1.2.2 DalsÏõÂ zpuÊ soby prÏõÂjmu (inhalace, perkutaÂnneÏ)
5.1.3 DoplnÏ koveÂ studie toxikologie, patogenity

a infekcÏnosti
5.1.3.1 OraÂlnõÂ dlouhodobaÂ toxicita a kancerogenita
5.1.3.2 Mutagenita
5.1.3.3 TeratogennõÂ studie
5.1.3.4 VõÂcegeneracÏnõÂ studie u savcuÊ (min. 2 generace)
5.1.3.5 MetabolickeÂ studie ± absorpce, distribuce

a vylucÏovaÂnõÂ u savcuÊ vcÏetneÏ objasneÏnõÂ meta-
bolickyÂch pochoduÊ

5.1.3.6 Neurotoxicita vcÏetneÏ zpozÏdeÏneÂ neurotoxicity
u dospeÏlyÂch slepic dle vhodnosti

5.1.3.7 Imunotoxicita, alergenita
5.1.3.8 Patogenita a infekcÏnost v podmõÂnkaÂch imuno-

suprese
5.2 Viry a viroidy
5.2.1 AkutnõÂ toxicita, patogenita a infekcÏnost
5.2.2 KraÂtkodobaÂ toxicita
5.2.3 DoplnÏ koveÂ toxikologickeÂ studie, patogenita

a infekcÏnost podle 5.1.3
5.3 ToxickeÂ uÂcÏinky na zvõÂrÏata
5.4 LeÂkarÏskeÂ uÂdaje
5.4.1 LeÂkarÏskaÂ kontrola pracovnõÂkuÊ vyÂrobnõÂho zaÂ-

vodu
5.4.2 ZdravotnõÂ zaÂznamy jak z pruÊ myslu, tak ze-

meÏdeÏlstvõÂ
5.4.3 PozorovaÂnõÂ expozice celkoveÂ populace a epi-

demiologickeÂ studie dle vhodnosti
5.4.4 Diagnostika intoxikacõÂ (stanovenõÂ uÂcÏinneÂ

laÂtky, metabolituÊ , specifickaÂ symptomatika,
klinickeÂ testy)

5.4.5 PozorovaÂnõÂ senzibilizace a alergenity
5.4.6 NavrhovanaÂ terapie: prvnõÂ pomoc, antidota,

leÂkarÏskeÂ osÏetrÏenõÂ
5.4.7 PrognoÂza ocÏekaÂvanyÂch uÂcÏinkuÊ otravy
5.5 SumaÂrÏ toxikologie ve vztahu k savcuÊ m, cel-

koveÂ zhodnocenõÂ s ohledem na vesÏkeraÂ toxi-
kologickaÂ data a dalsÏõÂ informace tyÂkajõÂcõÂ se
uÂcÏinneÂho mikroorganismu

6. Rezidua v nebo na osÏetrÏovanyÂch rostlinaÂch,

rostlinnyÂch produktech, potravinaÂch a krmi-
vech

6.1 Identifikace toxinuÊ , reziduõÂ v nebo na osÏetrÏo-
vanyÂch rostlinaÂch a rostlinnyÂch produktech

6.2 PravdeÏpodobnost mnozÏenõÂ mikroorganismu
v nebo na rostlinaÂch a potravinaÂch spolecÏneÏ
se zpraÂvou o jakeÂmkoli uÂcÏinku na kvalitu po-
travin

6.3 V prÏõÂpadech, kde rezidua toxinuÊ zuÊ staÂvajõÂ
v nebo na jedlyÂch rostlinnyÂch vyÂrobcõÂch, jsou
vyzÏadovaÂna data ve smyslu boduÊ 4.2.1 a 6.
cÏaÂsti A

6.4 SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ chovaÂnõÂ reziduõÂ vyplyÂva-
jõÂcõÂch z prÏedlozÏenyÂch uÂdajuÊ podle boduÊ 6.1 azÏ
6.3

7. ChovaÂnõÂ mikroorganismu v prostrÏedõÂ
7.1 SÏ õÂrÏenõÂ, mobilita, mnozÏenõÂ a perzistence ve

vzduchu, vodeÏ, puÊ deÏ
7.2 Informace tyÂkajõÂcõÂ se mozÏneÂho pohybu v po-

travnõÂch rÏeteÏzcõÂch
7.3 V prÏõÂpadech, kde dochaÂzõÂ k produkci toxinuÊ ,

se pozÏadujõÂ uÂdaje ve smyslu bodu 7. cÏaÂsti A

8. EkotoxikologickeÂ uÂdaje
8.1 PtaÂci ± akutnõÂ oraÂlnõÂ toxicita, patogenita a in-

fekcÏnost
8.2 Ryby ± akutnõÂ oraÂlnõÂ toxicita, patogenita a in-

fekcÏnost
8.3 Toxicita na vodnõÂ bezobratleÂ
8.4 UÂ cÏinky na ruÊ st rÏas
8.5 UÂ cÏinky na parazitoidy a predaÂtory cõÂloveÂho

sÏkodliveÂho organismu: akutnõÂ toxicita, pato-
genita a infekcÏnost

8.6 UÂ cÏinky na vcÏely: akutnõÂ toxicita, patogenita
a infekcÏnost

8.7 UÂ cÏinky na zÏõÂzÏaly: akutnõÂ toxicita, patogenita
a infekcÏnost

8.8 UÂ cÏinky na dalsÏõÂ necõÂloveÂ organismy, u nichzÏ
lze prÏedpoklaÂdat riziko z expozice: akutnõÂ to-
xicita, patogenita a infekcÏnost

8.9 MozÏnosti neprÏõÂmeÂ kontaminace necõÂlovyÂch
rostlin, puÊ dy a vody

8.10 UÂ cÏinky na dalsÏõÂ druhy rostlin a zÏivocÏichuÊ
8.11 V prÏõÂpadech, kde dochaÂzõÂ ke tvorbeÏ toxinuÊ , se

pozÏadujõÂ uÂdaje podle bodu 8. cÏaÂsti A

9. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ podle boduÊ 7. a 8.

10. NaÂvrhy a zduÊ vodneÏnõÂ klasifikace mikroorga-
nismu

l ± symboly nebezpecÏnosti
l ± indikace nebezpecÏõÂ
l ± varovneÂ veÏty (R ± veÏty)
l ± bezpecÏnostnõÂ veÏty (S ± veÏty)
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l ± dalsÏõÂ varovnaÂ nebo bezpecÏnostnõÂ upozor-
neÏnõÂ

CÏ AÂ ST C

Obsah dokumentacÏnõÂho souboru uÂdajuÊ o uÂcÏinnyÂch
makroorganismech v biologickeÂm prÏõÂpravku (daÂle jen
¹makroorganismyª)

1. Identifikace makroorganismu
1.1 UÂ daje o zÏadateli
1.2 UÂ daje o vyÂrobci
1.3 NaÂzev makroorganismu (latinskyÂ naÂzev, cÏes-

kyÂ naÂzev, synonyma)
1.4 TaxonomickeÂ zarÏazenõÂ makroorganismu
1.5 ReferencÏnõÂ oznacÏenõÂ chovu makroorganismu

a jeho mõÂsto
1.6 DeterminacÏnõÂ znaky a dalsÏõÂ kriteÂria pro iden-

tifikaci makroorganismu

2. BiologickeÂ vlastnosti makroorganismu
2.1 CõÂlovyÂ sÏkodlivyÂ organismus, druh antago-

nismu ke sÏkodliveÂmu organismu
2.2 DosavadnõÂ poznatky o pouzÏitõÂ makroorga-

nismu, jeho prÏirozenyÂ vyÂskyt, zemeÏpisneÂ roz-
sÏõÂrÏenõÂ

2.3 Okruh hostiteluÊ a uÂcÏinky na jineÂ druhy mimo
cõÂlovyÂ sÏkodlivyÂ organismus, mozÏnosti rozsÏõÂ-
rÏenõÂ makroorganismu mimo oblast pouzÏitõÂ,
pro nõÂzÏ je urcÏen

2.4 Souvislost s klimatickyÂmi podmõÂnkami, aut-
ekologickaÂ charakteristika druhu, ekologickaÂ
valence

3. DalsÏõÂ informace o makroorganismu
3.1 Funkce (naprÏ. proti hmyzu, roztocÏuÊ m, rostli-

naÂm)
3.2 Mechanismus puÊ sobenõÂ na sÏkodliveÂ orga-

nismy
3.3 PrÏedpoklaÂdanaÂ oblast pouzÏitõÂ
3.4 OmezenõÂ pouzÏitõÂ
3.5 CõÂloveÂ sÏkodliveÂ organismy, rostliny, poprÏõÂ-

padeÏ rostlinneÂ produkty
3.6 Popis metody masoveÂ produkce uÂcÏinneÂho

makroorganismu
3.7 DoporucÏeneÂ postupy a opatrÏenõÂ pro manipu-

laci, skladovaÂnõÂ a dopravu
3.8 Riziko ztraÂty biologickeÂ aktivity makroorga-

nismu

4. AnalytickeÂ a diagnostickeÂ metody
4.1 Metoda stanovenõÂ identity, zÏivotnosti a aktivit

makroorganismu, determinacÏnõÂ znaky

5. ToxikologickeÂ studie
5.1 AkutnõÂ ohrozÏenõÂ zdravõÂ lidõÂ
5.2 KozÏnõÂ, poprÏõÂpadeÏ ocÏnõÂ draÂzÏdivost
5.3 Senzibilizace kuÊ zÏe
5.4 OhrozÏenõÂ osob manipulujõÂcõÂch s makroorga-

nismem
5.5 OhrozÏenõÂ osob manipulujõÂcõÂch s rostlinnyÂmi

produkty po pouzÏitõÂ makroorganismu

6. ChovaÂnõÂ makroorganismu v prostrÏedõÂ
6.1 SÏ õÂrÏenõÂ, mobilita, mnozÏenõÂ a schopnost prÏezi-

movaÂnõÂ v podmõÂnkaÂch CÏ eskeÂ republiky

7. EkotoxikologickeÂ uÂdaje
7.1 UÂ cÏinky na uzÏitecÏneÂ a dalsÏõÂ necõÂloveÂ orga-

nismy, je-li jejich expozice mozÏnaÂ

8. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ prÏedlozÏenyÂch po-
dle boduÊ 6. a 7.

CÏ AÂ ST D

Obsah dokumentacÏnõÂho souboru uÂdajuÊ o chemickeÂm
prÏõÂpravku

1. Identifikace prÏõÂpravku
1.1 UÂ daje o zÏadateli
1.2 UÂ daje o vyÂrobci prÏõÂpravku a uÂcÏinneÂ laÂtky
1.3 ObchodnõÂ naÂzev nebo navrzÏenyÂ obchodnõÂ naÂ-

zev a vyÂvojoveÂ koÂdoveÂ cÏõÂslo vyÂrobce
1.4 PodrobneÂ informace o kvantitativnõÂm a kvali-

tativnõÂm slozÏenõÂ prÏõÂpravku
1.4.1 KvantitativnõÂ uÂdaje o slozÏenõÂ formulace
1.4.2 UÂ daje o uÂcÏinneÂ laÂtce (obecnyÂ naÂzev dle ISO,

cÏõÂsla CIPAC, EINECS nebo ELINCS, forma
prÏõÂtomnaÂ ve formulaci)

1.4.3 UÂ daje o formulantech (naÂzvy, struktura, iden-
tifikacÏnõÂ cÏõÂslo)

1.4.4 Funkce formulantuÊ
1.5 FyzikaÂlnõÂ stav a povaha prÏõÂpravku
1.6 Funkce prÏõÂpravku (herbicid, insekticid apod.)

2. FyzikaÂlnõÂ, chemickeÂ a technickeÂ vlastnosti
prÏõÂpravku

2.1 Popis (barva, vuÊ neÏ, zaÂpach)
2.2 VyÂbusÏnost a oxidacÏnõÂ vlastnosti
2.2.1 VyÂbusÏneÂ vlastnosti prÏõÂpravku
2.2.2 OxidacÏnõÂ vlastnosti pevneÂho prÏõÂpravku
2.3 Teplota vzplanutõÂ a dalsÏõÂ charakteristiky horÏ-

lavosti nebo samovolneÂho vznõÂcenõÂ
2.4 Acidita, alkalita a prÏõÂpadneÏ hodnota pH
2.4.1 Acidita nebo alkalita prÏõÂpravku
2.4.2 pH 1% smeÏsi prÏõÂpravku s vodou
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2.5 Viskozita a povrchoveÂ napeÏtõÂ
2.5.1 KinematickaÂ viskozita prÏõÂpravku pro ULV

aplikaci
2.5.2 Viskozita ne-newtonovskeÂ kapaliny
2.5.3 PovrchoveÂ napeÏtõÂ
2.6 RelativnõÂ hustota a sypnaÂ hmotnost
2.6.1 RelativnõÂ hustota kapalneÂho prÏõÂpravku
2.6.2 SypnaÂ (setrÏepnaÂ) hmotnost prÏõÂpravku v praÂsÏ-

koveÂ nebo granulovaneÂ formeÏ
2.7 Stabilita prÏi skladovaÂnõÂ, vlivy tepla, sveÏtla

a vlhkosti na vlastnosti prÏõÂpravku
2.7.1 UrychlenyÂ skladovacõÂ test (14 dnuÊ , 54 8C)

nebo v relevantnõÂch prÏõÂpadech x dnuÊ prÏi te-
ploteÏ y 8C

2.7.2 Vliv nõÂzkyÂch teplot na stabilitu kapalneÂho prÏõÂ-
pravku

2.7.3 Doba skladovatelnosti a podmõÂnky sklado-
vaÂnõÂ

2.8 TechnickeÂ vlastnosti prÏõÂpravku
2.8.1 SmaÂcÏitelnost
2.8.2 PersistentnõÂ peÏnivost
2.8.3 Suspendovatelnost a staÂlost suspenze
2.8.4 Stabilita prÏi rÏedeÏnõÂ
2.8.5 ZkousÏky na sucheÂm a mokreÂm sõÂteÏ
2.8.6 Distribuce velikosti cÏaÂstic (prachotvorneÂ

a smaÂcÏiveÂ praÂsÏky, granule), obsah prachu nebo
jemnyÂch podõÂluÊ (granulaÂty), oteÏr a drobivost
granulaÂtuÊ

2.8.6.1 Distribuce velikosti cÏaÂstic (praÂsÏkoveÂ formu-
lace, granule a ve vodeÏ dispergovatelneÂ gra-
nule)

2.8.6.2 Obsah prachu v granulovanyÂch prÏõÂpravcõÂch
(v oduÊ vodneÏnyÂch prÏõÂpadech vcÏetneÏ stanovenõÂ
velikostõÂ cÏaÂstic prachoveÂho podõÂlu)

2.8.6.3 OteÏr a drobivost granulaÂtu
2.8.7 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita

emulze
2.8.7.1 Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgo-

vatelnost prÏõÂpravkuÊ tvorÏõÂcõÂch emulze
2.8.7.2 Stabilita rÏedeÏnyÂch emulzõÂ a prÏõÂpravkuÊ , ktereÂ

jsou emulzemi
2.8.8 Tekutost, vyleÂvatelnost (vyplachovatelnost)

a praÂsÏivost
2.8.8.1 Tekutost granulovanyÂch prÏõÂpravkuÊ
2.8.8.2 VyleÂvatelnost (vcÏetneÏ vyplaÂchnutelnyÂch zbyt-

kuÊ ) suspenzõÂ
2.8.8.3 PraÂsÏivost prachotvornyÂch praÂsÏkuÊ po urychle-

neÂm skladovacõÂm testu podle bodu 2.7.1
2.9 FyzikaÂlnõÂ a chemickaÂ kompatibilita s jinyÂmi

laÂtkami, vcÏetneÏ prÏõÂpravkuÊ na ochranu rostlin,
s nimizÏ se prÏedpoklaÂdaÂ pouzÏitõÂ ve smeÏsi

2.9.1 FyzikaÂlnõÂ snaÂsÏenlivost
2.9.2 ChemickaÂ snaÂsÏenlivost
2.10 PrÏilnavost a distribuce na semenech, jde-li

o prÏõÂpravek urcÏenyÂ k morÏenõÂ semen
2.11 Souhrn a vyhodnocenõÂ uÂdajuÊ uvedenyÂch v bo-

dech 2.1 azÏ 2.10

3. UÂ daje o pouzÏitõÂ
3.1 PrÏedpoklaÂdanaÂ oblast pouzÏitõÂ
3.2 UÂ cÏinky na sÏkodliveÂ organismy a na rostliny
3.2.1 ZpuÊ sob uÂcÏinkuÊ
3.2.2 PruÊ nik do rostlin a mozÏnosti translokace

v rostlinaÂch
3.3 Informace o urcÏeneÂm pouzÏitõÂ, naprÏ. druhy

sÏkodlivyÂch organismuÊ anebo osÏetrÏovanyÂch
rostlin a rostlinnyÂch produktuÊ

3.4 AplikacÏnõÂ daÂvka
3.4.1 DaÂvka prÏõÂpravku na osÏetrÏovanou jednotku
3.4.2 DaÂvka uÂcÏinneÂ laÂtky na osÏetrÏovanou jednotku
3.4.3 MaximaÂlnõÂ daÂvka prÏõÂpravku na osÏetrÏovanou

jednotku
3.5 Obsah uÂcÏinneÂ laÂtky prÏi aplikaci (naprÏ. v postrÏi-

koveÂ kapalineÏ, naÂvnadeÏ, osÏetrÏeneÂm osivu)
3.6 Metoda aplikace
3.6.1 Popis aplikacÏnõÂ metody
3.6.2 Typ aplikacÏnõÂho zarÏõÂzenõÂ
3.6.3 Druh rÏedicõÂ laÂtky
3.6.4 Objem aplikacÏnõÂ kapaliny na osÏetrÏovanou

jednotku
3.6.5 MozÏnost leteckeÂ aplikace
3.7 PocÏet a termõÂny aplikacõÂ a doba trvaÂnõÂ uÂcÏinku
3.7.1 NejvysÏsÏõÂ pocÏet aplikacõÂ beÏhem sezoÂny
3.7.2 TermõÂny aplikacõÂ
3.7.3 Intervaly mezi aplikacemi ve dnech
3.7.4 Doba trvaÂnõÂ uÂcÏinku pro jednotliveÂ aplikace
3.8 OchranneÂ lhuÊ ty a bezpecÏnostnõÂ intervaly za

uÂcÏelem zamezenõÂ fytotoxickyÂm uÂcÏinkuÊ m u naÂ-
slednyÂch plodin a neprÏõÂzniveÂho ovlivneÏnõÂ
kvality produktu

3.9 NaÂvrh naÂvodu k pouzÏitõÂ

4. DalsÏõÂ informace o prÏõÂpravku
4.1 BalenõÂ
4.1.1 Popis obalu
4.1.2 VyÂsledky zkousÏek obaluÊ z hlediska dopravy

a beÏzÏneÂ manipulace
4.1.3 Odolnost materiaÂlu obalu
4.2 Postupy prÏi cÏisÏteÏnõÂ aplikacÏnõÂho zarÏõÂzenõÂ
4.3 NaÂvrhy ochrannyÂch a cÏekacõÂch lhuÊ t nebo ji-

nyÂch opatrÏenõÂ k ochraneÏ osob, hospodaÂrÏskyÂch
zvõÂrÏat a zÏivotnõÂho prostrÏedõÂ

4.3.1 OchranneÂ a cÏekacõÂ lhuÊ ty zaÂkazu vstupu
4.3.2 OmezenõÂ prÏi pouzÏitõÂ
4.4 DoporucÏeneÂ postupy a bezpecÏnostnõÂ opatrÏenõÂ

pro manipulaci, skladovaÂnõÂ, dopravu a pro
prÏõÂpad pozÏaÂru

4.5 MimorÏaÂdnaÂ opatrÏenõÂ v prÏõÂpadeÏ nehod
4.6 Postupy rozkladu prÏõÂpravku nebo dekontami-

nace prÏõÂpravku a jeho obaluÊ
4.6.1 MozÏnost neutralizace
4.6.2 RÏ õÂzeneÂ spalovaÂnõÂ
4.6.3 DalsÏõÂ postupy
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5. AnalytickeÂ metody
5.1 Metody pro analyÂzu prÏõÂpravku
5.2 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ reziduõÂ

6. UÂ daje o uÂcÏinnosti
6.1 PrÏedbeÏzÏneÂ zkousÏky
6.2 UÂ cÏinnost dosazÏenaÂ prÏi zkousÏenõÂ
6.3 Informace o mozÏneÂm vyÂskytu cÏi vzniku rezis-

tence, doporucÏenõÂ k jejõÂmu prÏedchaÂzenõÂ
6.4 Vliv na vyÂnos osÏetrÏenyÂch rostlin nebo na osÏe-

trÏeneÂ rostlinneÂ produkty z hlediska kvalitativ-
nõÂho a kvantitativnõÂho

6.4.1 Vlivy na kvalitu rostlin, prÏõÂpadneÏ rostlinnyÂch
produktuÊ

6.4.2 Vlivy na zpracovaÂnõÂ rostlin, prÏõÂpadneÏ rostlin-
nyÂch produktuÊ

6.4.3 Vlivy na uÂrodnost rostlin a jejich skladovatel-
nost a na skladovatelnost rostlinnyÂch pro-
duktuÊ

6.5 FytotoxickeÂ uÂcÏinky na rostliny a rostlinneÂ
produkty, vcÏetneÏ citlivosti odruÊ d

6.6 VedlejsÏõÂ uÂcÏinky
6.6.1 Vlivy na naÂsledneÂ plodiny
6.6.2 Vliv na jineÂ rostliny vcÏetneÏ sousednõÂch poros-

tuÊ
6.6.3 Vliv na rozmnozÏovacõÂ materiaÂl
6.6.4 Vliv na uzÏitecÏneÂ a dalsÏõÂ necõÂloveÂ organismy
6.6.5 Vliv na rostlinneÂ produkty
6.7 Souhrn a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ uvedenyÂch v bo-

dech 6.1 azÏ 6.6

7. ToxikologickeÂ studie prÏõÂpravku
7.1 AkutnõÂ toxicita
7.1.1 OraÂlnõÂ
7.1.2 DermaÂlnõÂ
7.1.3 InhalacÏnõÂ
7.1.4 KozÏnõÂ draÂzÏdivost
7.1.5 OcÏnõÂ draÂzÏdivost
7.1.6 Senzibilizace kuÊ zÏe
7.1.7 DoplnÏ koveÂ studie pro kombinace prÏõÂpravkuÊ
7.2 UÂ daje o expozici
7.2.1 Expozice osob aplikujõÂcõÂch prÏõÂpravek (daÂle

jen ¹expozice obsluhyª)
7.2.1.1 Odhad expozice obsluhy
7.2.1.2 Expozice obsluhy zjisÏteÏnaÂ na zaÂkladeÏ meÏrÏenõÂ
7.2.2 Expozice osob beÏhem pouzÏitõÂ prÏõÂpravku

mimo expozice obsluhy
7.2.3 Expozice pracovnõÂkuÊ po pouzÏitõÂ prÏõÂpravku
7.2.3.1 Odhad expozice pracovnõÂka
7.2.3.2 Expozice osoby zjisÏteÏnaÂ na zaÂkladeÏ meÏrÏenõÂ
7.3 DermaÂlnõÂ absorpce
7.4 DostupneÂ toxikologickeÂ uÂdaje o ostatnõÂch laÂt-

kaÂch mimo uÂcÏinneÂ laÂtky obsazÏeneÂ v prÏõÂpravku

8. Rezidua v a na osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rostlin-
nyÂch produktech a potravinaÂch zÏivocÏisÏneÂho
puÊ vodu

8.1 Metabolismus, distribuce a stanovenõÂ reziduõÂ
v rostlinaÂch, rostlinnyÂch produktech a v potra-
vinaÂch zÏivocÏisÏneÂho puÊ vodu

8.2 ReziduaÂlnõÂ studie
8.3 ZkrmovacõÂ studie u hospodaÂrÏskyÂch zvõÂrÏat
8.4 Vliv pruÊ mysloveÂho zpracovaÂnõÂ, poprÏõÂpadeÏ

uÂpravy v domaÂcnosti na obsah reziduõÂ
8.5 Rezidua v naÂslednyÂch plodinaÂch
8.6 NaÂvrh maximaÂlnõÂch limituÊ reziduõÂ (MLR) a je-

jich zduÊ vodneÏnõÂ
8.7 NaÂvrh ochrannyÂch lhuÊ t a dalsÏõÂch lhuÊ t pro na-

vrhovaneÂ pouzÏitõÂ, ktereÂ je nutneÂ dodrzÏet po
pouzÏitõÂ prÏõÂpravku

8.8 Odhad potenciaÂlnõÂ a skutecÏneÂ dietaÂrnõÂ expo-
zice a expozice jinyÂmi cestami

8.9 Souhrn a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ podle boduÊ 8.1 azÏ
8.8

9. ChovaÂnõÂ a rozpad prÏõÂpravku v prostrÏedõÂ ±
uÂdaje podle cÏaÂsti A bodu 7.

9.1 ChovaÂnõÂ a rozpad v puÊ deÏ
9.1.1 Rychlost odbouraÂvaÂnõÂ v puÊ deÏ
9.1.1.1 LaboratornõÂ studie
9.1.1.2 PolnõÂ studie
9.1.2 Mobilita v puÊ deÏ
9.1.2.1 LaboratornõÂ studie
9.1.2.2 LyzimetrickeÂ studie a studie vyplavovaÂnõÂ

v polnõÂch podmõÂnkaÂch
9.1.3 Odhady ocÏekaÂvanyÂch koncentracõÂ v puÊ deÏ
9.2 ChovaÂnõÂ a rozpad ve vodeÏ
9.2.1 Odhady koncentrace v podzemnõÂ vodeÏ
9.2.2 Dopady na technologie uÂpravy a cÏisÏteÏnõÂ vod
9.2.3 Odhady koncentracõÂ v povrchoveÂ vodeÏ
9. 3 ChovaÂnõÂ a rozpad v ovzdusÏõÂ

10. EkotoxikologickeÂ studie
10.1 UÂ cÏinky na ptaÂky
10.1.1 AkutnõÂ oraÂlnõÂ toxicita
10.1.2 ZkousÏky v klecõÂch nebo v tereÂnu
10.1.3 PrÏijõÂmaÂnõÂ naÂvnady, granulõÂ nebo morÏenyÂch se-

men
10.1.4 SekundaÂrnõÂ otravy
10.2 UÂ cÏinky na vodnõÂ organismy
10.2.1 AkutnõÂ toxicita pro ryby, vodnõÂ bezobratleÂ,

uÂcÏinky na ruÊ st rÏas
10.2.2 Vliv na vodnõÂ mikroorganismy a plankton
10.2.3 UÂ daje o reziduõÂch v rybaÂch
10.2.4 DoplnÏ koveÂ studie
10.3 UÂ cÏinky na suchozemskeÂ obratlovce, mimo

ptaÂky
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10.4 UÂ cÏinky na vcÏely
10.4.1 AkutnõÂ oraÂlnõÂ a dotykovaÂ toxicita
10.4.2 ZkousÏky reziduõÂ
10.4.3 ZkousÏky v klecõÂch
10.4.4 ZkousÏky v tereÂnu
10.4.5 ZkousÏky v tunelu
10.5 UÂ cÏinky na cÏlenovce mimo vcÏely
10.5.1 LaboratornõÂ, rozsÏõÂrÏeneÂ laboratornõÂ a polopro-

voznõÂ zkousÏky
10.5.2 ZkousÏky v tereÂnu
10.6 UÂ cÏinky na necõÂloveÂ puÊ dnõÂ makroorganismy
10.6.1 UÂ cÏinky na zÏõÂzÏaly
10.6.1.1 ZkousÏky akutnõÂ toxicity
10.6.1.2 ZkousÏky subletaÂlnõÂch uÂcÏinkuÊ
10.6.1.3 ZkousÏky v tereÂnu
10.6.2 UÂ cÏinky na dalsÏõÂ puÊ dnõÂ necõÂloveÂ makroorga-

nismy
10.7 UÂ cÏinky na necõÂloveÂ puÊ dnõÂ mikroorganismy
10.7.1 LaboratornõÂ zkousÏky
10.7.2 ZkousÏky v tereÂnu
10.8 SouhrnneÂ posouzenõÂ vlivu na necõÂloveÂ druhy

rostlin a zÏivocÏichuÊ

11. Souhrn a vyhodnocenõÂ uÂdajuÊ podle boduÊ 9.
a 10.

12. DalsÏõÂ informace
12.1 Informace o rozsahu povolenõÂ a registrace v ji-

nyÂch zemõÂch
12.2 Informace o stanovenyÂch maximaÂlnõÂch limi-

tech reziduõÂ (MLR) v jinyÂch zemõÂch
12.3 NaÂvrhy, vcÏetneÏ zduÊ vodneÏnõÂ
12.3.1 NaÂvrh oznacÏenõÂ symboly nebezpecÏnosti a vyÂ-

strazÏnyÂmi naÂpisy podle prÏõÂlohy cÏ. 4
12.3.2 NaÂvrh oznacÏenõÂ z hlediska speciaÂlnõÂch rizik

a pokyny pro bezpecÏneÂ zachaÂzenõÂ s prÏõÂprav-
kem podle prÏõÂlohy cÏ. 5
a) R ± veÏty
b) S ± veÏty
c) Os ± veÏty
d) VcÏ ± veÏty
e) Z ± veÏty
f) Vo ± veÏty
g) Pt ± veÏty
h) UcÏ ± veÏty
i) Po ± veÏty
j) Pokyny k ochraneÏ zdrojuÊ pitneÂ vody

12.3.3 ZpuÊ sob likvidace obaluÊ nebo neupotrÏebitel-
neÂho zbytku prÏõÂpravku nebo zbytku postrÏi-
koveÂ kapaliny

12.3.4. PrvnõÂ pomoc
12.3.5 BezpecÏnostnõÂ opatrÏenõÂ pro ochranu zdravõÂ lidõÂ

a hospodaÂrÏskyÂch zvõÂrÏat
12.3.6 PodmõÂnky spraÂvneÂho skladovaÂnõÂ
12.3.7 NaÂvrh etikety

CÏ AÂ ST E

Obsah dokumentacÏnõÂho souboru uÂdajuÊ o biologickeÂm
prÏõÂpravku na baÂzi mikroorganismuÊ , viruÊ a viroiduÊ (daÂle
jen ¹mikroorganismyª)

1. Identifikace prÏõÂpravku
1.1 UÂ daje o zÏadateli
1.2 UÂ daje o vyÂrobci prÏõÂpravku a mikroorganismu
1.3 ObchodnõÂ naÂzev nebo navrzÏenyÂ obchodnõÂ naÂ-

zev a vyÂvojoveÂ koÂdoveÂ cÏõÂslo vyÂrobce
1.4 PodrobneÂ informace o kvantitativnõÂm a kvali-

tativnõÂm slozÏenõÂ prÏõÂpravku
1.5 FyzikaÂlnõÂ stav a povaha formulace prÏõÂpravku
1.6 Funkce (naprÏ. herbicid, insekticid apod.)

2. TechnickeÂ vlastnosti prÏõÂpravku
2.1 Popis
2.2 SkladovacõÂ stabilita a doba pouzÏitelnosti prÏõÂ-

pravku
2.3 Metody stanovenõÂ stability a zÏivotnosti uÂcÏin-

nyÂch mikroorganismuÊ
2.4 TechnickeÂ charakteristiky formulace a obsah

uÂcÏinnyÂch mikroorganismuÊ v prÏõÂpravku
2.4.1 SmaÂcÏitelnost
2.4.2 PerzistentnõÂ peÏnivost
2.4.3 Suspendovatelnost a stabilita suspenze
2.4.4 ZkousÏka na mokreÂm sõÂteÏ a zkousÏka na su-

cheÂm sõÂteÏ
2.4.5 Distribuce velikosti cÏaÂstic, obsah prachu, otõÂ-

ratelnost, drobivost
2.4.6 U granulõÂ test na sõÂteÏ, hmotnostnõÂ distribuce

granulõÂ min. pro frakci nad 1 mm
2.4.7 Obsah uÂcÏinnyÂch mikroorganismuÊ v a na naÂ-

vnadovyÂch cÏaÂsticõÂch, granulõÂch, morÏeneÂm
osivu

2.4.8 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita
emulze

2.4.9 Dispergovatelnost, vyleÂvatelnost, praÂsÏivost
2.5 FyzikaÂlnõÂ a chemickaÂ kompatibilita s dalsÏõÂmi

laÂtkami, vcÏetneÏ prÏõÂpravkuÊ na ochranu rostlin,
s nimizÏ maÂ byÂt prÏõÂpravek pouzÏõÂvaÂn

2.6 SmaÂcÏitelnost, prÏilnavost a distribuce na cõÂlo-
vyÂch rostlinaÂch

3. UÂ daje o pouzÏitõÂ
3.1 Oblast pouzÏitõÂ
3.2 Podrobnosti o navrzÏeneÂm pouzÏitõÂ, tj. druhy

sÏkodlivyÂch organismuÊ , rostlin cÏi rostlinnyÂch
produktuÊ , ktereÂ jsou prÏedmeÏtem ochranneÂho
zaÂsahu

3.3 AplikacÏnõÂ daÂvka
3.3.1 DaÂvka prÏõÂpravku na osÏetrÏovanou jednotku
3.3.2 PocÏty uÂcÏinnyÂch mikroorganismuÊ na osÏetrÏova-

nou jednotku
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3.4 PodmõÂnky, za kteryÂch muÊ zÏe byÂt prÏõÂpravek
pouzÏit

3.5 Obsah uÂcÏinnyÂch mikroorganismuÊ v pouzÏiteÂm
materiaÂlu (naprÏ. v objemu postrÏikoveÂ kapa-
liny)

3.6 Metoda aplikace
3.6.1 Popis aplikacÏnõÂ metody
3.6.2 Typ aplikacÏnõÂho zarÏõÂzenõÂ
3.6.3 Druh rÏedicõÂ laÂtky
3.6.4 Objem aplikacÏnõÂ kapaliny na osÏetrÏovanou

jednotku
3.6.5 MozÏnost leteckeÂ aplikace
3.7 PocÏet a termõÂny aplikacõÂ a doba trvaÂnõÂ uÂcÏinku
3.7.1 NejvysÏsÏõÂ pocÏet aplikacõÂ beÏhem sezoÂny
3.7.2 TermõÂny aplikacõÂ
3.7.3 Intervaly mezi aplikacemi ve dnech
3.7.4 Doba trvaÂnõÂ uÂcÏinku pro jednotliveÂ aplikace
3.8 Fytopatogenita, mozÏnaÂ sÏkodlivost pro osÏetrÏo-

vaneÂ rostliny nebo rostlinneÂ produkty
3.9 NaÂvrh naÂvodu k pouzÏitõÂ

4. DalsÏõÂ informace o prÏõÂpravku
4.1 BalenõÂ
4.1.1 Popis obalu
4.1.2 VyÂsledky zkousÏek obaluÊ z hlediska dopravy

a beÏzÏneÂ manipulace
4.1.3 Odolnost materiaÂlu obalu
4.2 Postupy prÏi cÏisÏteÏnõÂ aplikacÏnõÂho vybavenõÂ
4.3 NaÂvrhy ochrannyÂch a cÏekacõÂch lhuÊ t nebo ji-

nyÂch opatrÏenõÂ k ochraneÏ osob, hospodaÂrÏskyÂch
zvõÂrÏat a zÏivotnõÂho prostrÏedõÂ

4.4 DoporucÏeneÂ zpuÊ soby manipulace prÏi dopraveÏ
a skladovaÂnõÂ

4.5 MimorÏaÂdnaÂ opatrÏenõÂ v prÏõÂpadeÏ nehod
4.6 Postupy rozkladu prÏõÂpravku a dekontaminace

obaluÊ

5. AnalytickeÂ metody
5.1 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ slozÏenõÂ prÏõÂ-

pravku
5.2 Metody stanovenõÂ reziduõÂ v nebo na osÏetrÏo-

vanyÂch rostlinaÂch a rostlinnyÂch produktech
(naprÏ. biotest)

5.3 Metody ke stanovenõÂ mikrobiaÂlnõÂ cÏistoty prÏõÂ-
pravku

5.4 Metody k duÊ kazu, zÏe prÏõÂpravek je prostyÂ ja-
kyÂchkoli lidskyÂch cÏi savcÏõÂch patogenuÊ , poprÏõÂ-
padeÏ patogenuÊ vcÏel

5.5 TechnickeÂ postupy k zajisÏteÏnõÂ uniformity vyÂ-
robku a testovacõÂ metody pro jeho kontrolu

6. UÂ daje o uÂcÏinnosti
6.1 PrÏedbeÏzÏneÂ zkousÏky
6.2 PolnõÂ zkousÏky
6.3 Informace o mozÏneÂm vyÂskytu cÏi vzniku rezis-

tence, doporucÏenõÂ k jejõÂmu prÏedchaÂzenõÂ
6.4 Vliv na vyÂnos osÏetrÏenyÂch rostlin nebo na osÏe-

trÏeneÂ rostlinneÂ produkty z hlediska kvalitativ-
nõÂho a kvantitativnõÂho

6.4.1 Vlivy na kvalitu rostlin, prÏõÂpadneÏ rostlinnyÂch
produktuÊ

6.4.2 Vlivy na zpracovaÂnõÂ rostlin, prÏõÂpadneÏ rostlin-
nyÂch produktuÊ

6.4.3 Vlivy na vyÂnos rostlin a jejich skladovatelnost
a na skladovatelnost rostlinnyÂch produktuÊ

6.5 FytotoxickeÂ uÂcÏinky na cõÂloveÂ rostliny, vcÏetneÏ
citlivosti odruÊ d a na cõÂloveÂ rostlinneÂ produkty

6.6 VedlejsÏõÂ uÂcÏinky
6.6.1 Vlivy na naÂsledneÂ plodiny
6.6.2 Vliv na jineÂ rostliny vcÏetneÏ sousednõÂch poros-

tuÊ
6.6.3 Vliv na rozmnozÏovacõÂ materiaÂl
6.6.4 Vliv na uzÏitecÏneÂ rostliny a dalsÏõÂ necõÂloveÂ orga-

nismy
6.7 Souhrn a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ uvedenyÂch v bo-

dech 6.1 azÏ 6.6

7. Studie toxicity, patogenity a infekcÏnosti
7.1 OraÂlnõÂ daÂvka prÏi jednom podaÂnõÂ
7.2 PerkutaÂnnõÂ daÂvka prÏi jednom podaÂnõÂ
7.3 Inhalace
7.4 KozÏnõÂ a ocÏnõÂ draÂzÏdivost
7.5 Senzibilizace kuÊ zÏe
7.6 DostupneÂ toxikologickeÂ uÂdaje vztahujõÂcõÂ se

k neuÂcÏinnyÂm slozÏkaÂm
7.7 Expozice obsluhy
7.7.1 PerkutaÂnnõÂ absorpce
7.7.2 PravdeÏpodobnaÂ pracovnõÂ expozice v polnõÂch

podmõÂnkaÂch vcÏetneÏ kvantitativnõÂ analyÂzy pra-
covnõÂ expozice

8. Rezidua v nebo na osÏetrÏovanyÂch rostlinaÂch,
rostlinnyÂch produktech, potravinaÂch a krmi-
vech
PozÏadujõÂ se uÂdaje podle boduÊ 8.1 azÏ 8.9 cÏaÂs-
ti D

9. ChovaÂnõÂ a rozpad prÏõÂpravku
JestlizÏe dochaÂzõÂ ke tvorbeÏ toxinuÊ , pozÏadujõÂ se
uÂdaje podle cÏaÂsti A bodu 9.

10. EkotoxikologickeÂ studie
10.1 UÂ cÏinky na vodnõÂ organismy
10.1.1 Ryby
10.1.2 VodnõÂ bezobratleÂ
10.1.3 VodnõÂ mikroorganismy
10.2 UÂ cÏinky na uzÏitecÏneÂ a jineÂ necõÂloveÂ organismy
10.2.1 VcÏely
10.2.2 OstatnõÂ uzÏitecÏnõÂ cÏlenovci
10.2.3 ZÏ õÂzÏaly
10.2.4 DalsÏõÂ puÊ dnõÂ makroorganismy
10.2.5 PuÊ dnõÂ mikroorganismy
10.2.6 DalsÏõÂ necõÂloveÂ organismy, u nichzÏ je prÏedpo-

klad rizikoveÂ expozice
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11. Souhrn a vyhodnocenõÂ uÂdajuÊ podle boduÊ 9.
a 10.

12. DalsÏõÂ informace
12.1 Informace o rozsahu povolenõÂ a registrace v ji-

nyÂch zemõÂch
12.2 Informace o stanovenyÂch maximaÂlnõÂch limi-

tech reziduõÂ (MLR) v jinyÂch zemõÂch
12.3 NaÂvrhy opatrÏenõÂ vcÏetneÏ zduÊ vodneÏnõÂ
12.3.1 NaÂvrh oznacÏenõÂ symboly nebezpecÏnosti a vyÂ-

strazÏnyÂmi naÂpisy podle prÏõÂlohy cÏ. 4
12.3.2 NaÂvrh oznacÏenõÂ z hlediska speciaÂlnõÂch rizik

a pokynuÊ pro bezpecÏneÂ zachaÂzenõÂ s prÏõÂprav-
kem podle prÏõÂlohy cÏ. 5
a) R ± veÏty
b) S ± veÏty
c) Os ± veÏty
d) VcÏ ± veÏty
e) Z ± veÏty
f) Vo ± veÏty
g) Pt ± veÏty
h) UcÏ ± veÏty
i) Po ± veÏty
j) Pokyny k ochraneÏ zdrojuÊ pitneÂ vody

12.3.3 ZpuÊ sob likvidace obaluÊ nebo neupotrÏebitel-
neÂho zbytku prÏõÂpravku nebo zbytku postrÏi-
koveÂ kapaliny

12.3.4. PrvnõÂ pomoc
12.3.5 BezpecÏnostnõÂ opatrÏenõÂ pro ochranu zdravõÂ lidõÂ

a hospodaÂrÏskyÂch zvõÂrÏat
12.3.6 PodmõÂnky spraÂvneÂho skladovaÂnõÂ
12.3.7 NaÂvrh etikety

CÏ AÂ ST F

Obsah dokumentacÏnõÂho souboru uÂdajuÊ o biologickeÂm
prÏõÂpravku na baÂzi makroorganismuÊ

1. Identifikace prÏõÂpravku
1.1 UÂ daje o zÏadateli
1.2 UÂ daje o vyÂrobci prÏõÂpravku a makroorganismu
1.3 ObchodnõÂ naÂzev nebo navrzÏenyÂ obchodnõÂ naÂ-

zev a vyÂvojoveÂ koÂdoveÂ cÏõÂslo vyÂrobce
1.4 PodrobnaÂ informace o kvantitativnõÂm a kvali-

tativnõÂm slozÏenõÂ prÏõÂpravku vcÏetneÏ inertnõÂch
slozÏek a organismuÊ

1.5 FyzikaÂlnõÂ stav a povaha formulace prÏõÂpravku
1.6 Funkce (naprÏ. proti hmyzu, roztocÏuÊ m apod.)

2. TechnickeÂ vlastnosti prÏõÂpravku
2.1 Vzhled prÏõÂpravku
2.2 SkladovacõÂ stabilita a doba pouzÏitelnosti prÏõÂ-

pravku
2.3 Metody stanovenõÂ stability a zÏivotnosti uÂcÏin-

nyÂch makroorganismuÊ prÏi skladovaÂnõÂ

2.4 TechnickeÂ charakteristiky formulace a obsah
uÂcÏinnyÂch makroorganismuÊ v prÏõÂpravku

2.5 Kompatibilita s jinyÂmi prÏõÂpravky a laÂtkami
2.5.1 NaÂslednaÂ aplikace
2.5.1.1 Aplikace biologickeÂho prÏõÂpravku po prÏedchaÂ-

zejõÂcõÂm pouzÏitõÂ chemickeÂho prÏõÂpravku
2.5.1.2 Aplikace chemickeÂho prÏõÂpravku po prÏedchaÂ-

zejõÂcõÂm pouzÏitõÂ biologickeÂho prÏõÂpravku
2.5.2 Forma kombinace (¹tank-mixª)

3. UÂ daje o pouzÏitõÂ
3.1 PrÏedpoklaÂdanaÂ oblast pouzÏitõÂ
3.2 Podrobnosti o navrzÏeneÂm pouzÏitõÂ, tj. druhy

cõÂlovyÂch sÏkodlivyÂch organismuÊ , rostlin cÏi
rostlinnyÂch produktuÊ , ktereÂ jsou prÏedmeÏtem
ochranneÂho zaÂsahu

3.3 AplikacÏnõÂ daÂvka
3.3.1 DaÂvka prÏõÂpravku na osÏetrÏovanou jednotku
3.3.2 PocÏty makroorganismuÊ na osÏetrÏovanou jed-

notku
3.4 PodmõÂnky, za kteryÂch muÊ zÏe byÂt prÏõÂpravek

pouzÏit
3.5 Obsah uÂcÏinnyÂch makroorganismuÊ v pouzÏiteÂ

daÂvce, v pouzÏiteÂ jednotce prÏõÂpravku
3.6 Metoda pouzÏitõÂ, zpuÊ sob aplikace
3.7 PocÏet a termõÂny pouzÏitõÂ, trvaÂnõÂ ochranneÂho

uÂcÏinku
3.7.1 NejvysÏsÏõÂ pocÏet aplikacõÂ beÏhem sezoÂny
3.7.2 TermõÂny aplikacõÂ
3.7.3 Intervaly mezi aplikacemi
3.7.4 Doba trvaÂnõÂ uÂcÏinku pro jednotliveÂ aplikace
3.8 Rizika ohrozÏenõÂ rostlin nebo rostlinnyÂch pro-

duktuÊ
3.9 NaÂvrh naÂvodu k pouzÏitõÂ

4. DalsÏõÂ informace o prÏõÂpravku
4.1. BalenõÂ
4.1.1 Popis obalu
4.1.2 VyÂsledky zkousÏek obalu z hlediska dopravy

a beÏzÏneÂ manipulace
4.1.3 Odolnost materiaÂlu obalu
4.2 Postupy prÏi cÏisÏteÏnõÂ aplikacÏnõÂho zarÏõÂzenõÂ
4.3 NaÂvrhy ochrannyÂch a cÏekacõÂch lhuÊ t nebo ji-

nyÂch opatrÏenõÂ k ochraneÏ osob, hospodaÂrÏskyÂch
zvõÂrÏat a zÏivotnõÂho prostrÏedõÂ

4.4 DoporucÏenaÂ opatrÏenõÂ prÏi dopraveÏ a skladovaÂnõÂ
4.5 OpatrÏenõÂ v prÏõÂpadeÏ nehod
4.6 Postupy prÏi likvidaci prÏõÂpravku a dekontami-

naci obalu

5. AnalytickeÂ a diagnostickeÂ metody
5.1 AnalytickeÂ metody pro stanovenõÂ slozÏenõÂ prÏõÂ-

pravku
5.2 DeterminacÏnõÂ metody pro stanovenõÂ druhu,

zÏivotnosti a pocÏtu organismuÊ obsazÏenyÂch
v prÏõÂpravku, klõÂcÏoveÂ determinacÏnõÂ znaky
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5.3 Metody ke zjisÏteÏnõÂ standardnosti prÏõÂpravku
a jeho cÏistoty

6. UÂ daje o biologickeÂ uÂcÏinnosti
6.1 PrÏedbeÏzÏneÂ zkousÏky
6.2 PolnõÂ, sklenõÂkoveÂ, laboratornõÂ a provoznõÂ

zkousÏky
6.3 Rizika snõÂzÏenõÂ uÂcÏinnosti
6.4 UÂ cÏinky na osÏetrÏeneÂ rostliny, prÏõÂpadneÏ rost-

linneÂ produkty
6.5 VedlejsÏõÂ uÂcÏinky na necõÂloveÂ organismy
6.6 Citlivost uÂcÏinnyÂch organismuÊ k chemickyÂm

prÏõÂpravkuÊ m pouzÏõÂvanyÂm u stejneÂ plodiny,
doba mezi pouzÏitõÂm uvedenyÂch prÏõÂpravkuÊ za
uÂcÏelem prÏedejõÂtõÂ ohrozÏenõÂ uÂcÏinnyÂch makroor-
ganismuÊ

6.7 SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ prÏedlozÏenyÂch po-
dle boduÊ 6.1 azÏ 6.6

7. Studie toxicity, patogenity a infekcÏnosti
7.1 AkutnõÂ ohrozÏenõÂ zdravõÂ lidõÂ
7.2 KozÏnõÂ, prÏõÂpadneÏ ocÏnõÂ draÂzÏdivost
7.3 Senzibilizace kuÊ zÏe
7.4 ToxikologickeÂ uÂdaje o neuÂcÏinnyÂch slozÏkaÂch

prÏõÂpravku
7.5 OhrozÏenõÂ osob manipulujõÂcõÂch s prÏõÂpravkem

8. OhrozÏenõÂ osob, ktereÂ manipulujõÂ s rostlinnyÂmi
produkty osÏetrÏenyÂmi prÏõÂpravkem nebo je
konzumujõÂ

8.1 OchranneÂ a dalsÏõÂ bezpecÏnostnõÂ lhuÊ ty, ktereÂ je
nutno dodrzÏet pro navrhovaneÂ pouzÏitõÂ nebo
vyskladneÏnõÂ rostlinneÂho produktu po pouzÏitõÂ
prÏõÂpravku

9. ChovaÂnõÂ prÏõÂpravku v prostrÏedõÂ
9.1 Vztah druhu a mnozÏstvõÂ organismuÊ k pro-

strÏedõÂ, pro ktereÂ je prÏõÂpravek urcÏen

10. EkotoxikologickeÂ studie
10.1 UÂ cÏinky na vodnõÂ organismy
10.2 UÂ cÏinky na uzÏitecÏneÂ a dalsÏõÂ necõÂloveÂ orga-

nismy, je-li jejich expozice mozÏnaÂ

11. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ prÏedlozÏenyÂch po-
dle boduÊ 9. a 10.

12. DalsÏõÂ informace
12.1 Informace o rozsahu povolenõÂ a registrace v ji-

nyÂch zemõÂch
12.2 Informace o omezenõÂch pouzÏitõÂ prÏõÂpravku v ji-

nyÂch zemõÂch
12.3 DalsÏõÂ informace a naÂvrhy podle bodu 12.3

cÏaÂsti Dª.
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7. PrÏõÂloha cÏ. 3 znõÂ:

¹PrÏõÂloha cÏ. 3 k vyhlaÂsÏce cÏ. 84/1997 Sb.

PozÏadavky z hlediska uÂcÏinku prÏõÂpravkuÊ na slozÏky zÏ ivotnõÂho prostrÏedõÂ a zdravõÂ lidõÂ, na chemickeÂ vlastnosti
prÏõÂpravkuÊ , analytickeÂ metody a hodnoty uÂcÏinneÂ laÂtky po dobu pouzÏitelnosti prÏõÂpravku

Ukazatel: PozÏadavek:

1. UÂ cÏinek na nezÏ iveÂ slozÏky zÏ ivotnõÂho prostrÏedõÂ

1.1 persistence uÂcÏinneÂ laÂtky nebo
metabolituÊ a sÏteÏpnyÂch nebo
reakcÏnõÂch produktuÊ , ktereÂ jsou
zaÂvazÏneÂ z hlediska toxikologickeÂho,
ekotoxikologickeÂho nebo ekologickeÂho,
po spraÂvneÂm pouzÏitõÂ, v puÊ deÏ
prÏi polnõÂch zkousÏkaÂch

1.2 vznik neextrahovatelnyÂch reziduõÂ
laÂtek uvedenyÂch v bodeÏ 1.1 v puÊ deÏ
prÏi laboratornõÂch zkousÏkaÂch

1.3 koncentrace uÂcÏinneÂ laÂtky
ve vzduchu prÏi spraÂvneÂ aplikaci

1.4 pruÊ sak do spodnõÂ vody

DT90 maximaÂlneÏ 1 rok

DT50 maximaÂlneÏ 3 meÏsõÂce

maximaÂlneÏ 70 %
pocÏaÂtecÏnõÂ daÂvky po 100 dnech
prÏi mineralizaci
minimaÂlneÏ 5 % za 100 dnuÊ

maximaÂlneÏ hodnota AOEL

maximaÂlneÏ 0,1 mikrogram/l

2. UÂ cÏinek na zdravõÂ lidõÂ

2.1 expozice osob prÏi aplikaci prÏõÂpravku
a jineÂ manipulaci s prÏõÂpravkem

2.2. expozice lidõÂ vyplyÂvajõÂcõÂ
z prÏõÂjmu reziduõÂ v potravinaÂch

maximaÂlneÏ hodnota
AOEL

maximaÂlneÏ hodnota
ADI

3. UÂ cÏinek na suchozemskeÂ obratlovce

3.1 pomeÏr akutnõÂ toxicita/kraÂtkodobaÂ expozice

3.2 pomeÏr chronickaÂ toxicita/
/dlouhodobaÂ expozice

3.3 biokoncentracÏnõÂ faktor (BCF)

minimaÂlneÏ 10
na zaÂkladeÏ LD50

minimaÂlneÏ 5

maximaÂlneÏ 1
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Ukazatel: PozÏadovanaÂ hodnota:

4. UÂ cÏinek na vodnõÂ organismy

4.1 uÂcÏinek na Daphnia sp.
4.1.1 pomeÏr akutnõÂ toxicita/kraÂtkodobaÂ expozice

4.1.2 pomeÏr chronickaÂ toxicita/
/dlouhodobaÂ expozice

4.2 uÂcÏinek na rÏasy
4.2.1 pomeÏr akutnõÂ inhibice ruÊ stu/

/kraÂtkodobaÂ expozice

4.3 biokoncentracÏnõÂ faktor (BCF)
4.3.1 u prÏõÂpravku, kteryÂ je snadno

biodegradovatelnyÂ
4.3.2 u prÏõÂpravku, kteryÂ nenõÂ snadno

biodegradovatelnyÂ

minimaÂlneÏ 100

minimaÂlneÏ 10

minimaÂlneÏ 10

maximaÂlneÏ 1 000

maximaÂlneÏ 100

5. UÂ cÏinek na vcÏelu medonosnou

5.1 rizikovyÂ kvocient prÏi kontaktnõÂ
expozici nebo oraÂlnõÂm prÏõÂjmu

5.2 negativnõÂ uÂcÏinek na vyÂvoj vcÏelstva

maximaÂlneÏ 50

nesmõÂ se vyskytnout v zaÂvazÏneÂ mõÂrÏe

6. UÂ cÏinek na volneÏ zÏ ijõÂcõÂ cÏlenovce
mimo vcÏelu medonosnou

6.1 podõÂl zkusÏebnõÂch organismuÊ
neprÏõÂzniveÏ ovlivneÏnyÂch v
laboratornõÂ zkousÏce provaÂdeÏneÂ
prÏi maximaÂlnõÂ navrzÏeneÂ daÂvce

maximaÂlneÏ 30 %

7. UÂ cÏinek na zÏ õÂzÏaly

7.1 pomeÏr akutnõÂ toxicita/kraÂtkodobaÂ expozice

7.2 pomeÏr chronickaÂ toxicita/
/dlouhodobaÂ expozice

minimaÂlneÏ 10

minimaÂlneÏ 5

8. UÂ cÏinek na puÊ dnõÂ mikroorganismy

8.1 ovlivneÏnõÂ procesuÊ prÏemeÏny
dusõÂku nebo uhlõÂku

maximaÂlneÏ 25 % po 100 dnech prÏi
laboratornõÂch zkousÏkaÂch
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Ukazatel: PozÏadavek:

9. FyzikaÂlnõÂ a chemickeÂ vlastnosti

9.1. na prÏõÂpravek se vztahuje specifikace FAO

9.2 nenõÂ-li vydaÂna pro prÏõÂpravek specifikace FAO,
pak:

9.2.1 rozdõÂl mezi deklarovanyÂm
a skutecÏnyÂm obsahem uÂcÏinneÂ laÂtky
v prÏõÂpravku po dobu jeho pouzÏitelnosti

9.2.2 FyzikaÂlnõÂ vlastnosti

prÏõÂpravek musõÂ splnÏ ovat pozÏadavky
specifikace FAO

deklarovanyÂ obsah prÏõÂpustnyÂ rozdõÂl
v g/kg nebo g/l
prÏi 20 8C
do 25 ± 15 % homogennõÂ

± 25 % nehomogennõÂ
formulace

od 25 azÏ do 100 ± 10 %
prÏes 100 azÏ do 250 ± 6 %
prÏes 250 azÏ do 500 ± 5 %
võÂce nezÏ 500 ± 25 g/kg nebo

± 25 g/l

prÏõÂpravek musõÂ splnÏ ovat fyzikaÂlnõÂ kriteÂria
(vcÏetneÏ skladovacõÂ stability) stanovenaÂ pro
prÏõÂslusÏnyÂ formulacÏnõÂ typ v ¹PrÏõÂrucÏce pro vyÂvoj
a pouzÏitõÂ FAO specifikacõÂ pro prÏõÂpravky na OR
(FAO/OSN, RÏ õÂm)ª v platneÂm zneÏnõÂ

10. AnalytickeÂ metody ke stanovenõÂ reziduõÂ

10.1 pruÊ meÏrnaÂ vyÂteÏzÏnost

10.2 opakovatelnost

70 ± 110 %
s relativnõÂ smeÏrodatnou odchylkou
± 20 %

pro rezidua v potravinaÂch musõÂ byÂt opakovatelnost
mensÏõÂ nezÏ naÂsledujõÂcõÂ hodnoty

hladina rozdõÂl
reziduõÂ mg/kg mg/kg v %
___________________________________

0,01 ..................................0,005 .......... 50
0,1 ..................................0,025 .......... 25
1 ..................................0,125 .......... 12,5

>1 ...................................................... 12,5

mezihodnoty se stanovujõÂ interpolacõÂ z grafu
logaritmickyÂch hodnot
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Ukazatel: PozÏadavek:

10.3 reprodukovatelnost

10.4 mez stanovenõÂ navrzÏeneÂ metody v prÏõÂpadech
analyÂzy reziduõÂ v osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rost-
linnyÂch produktech, potravinaÂch, krmivech
nebo produktech zÏivocÏisÏneÂho puÊ vodu ve
vztahu k MLR nebo k naÂvrhu MLR

Pro rezidua v potravinaÂch musõÂ byÂt
reprodukovatelnost mensÏõÂ nezÏ naÂsledujõÂcõÂ hodnoty

hladina rozdõÂl

reziduõÂ mg/kg mg/kg v %
___________________________________

0,01 .....................................0,01 ......... 100
0,1 .....................................0,05 ......... 50
1 .....................................0,25 ......... 25

>1 ...................................................... 25

MLR mez stanovenõÂ

(mg/kg) (mg/kg)
_____________________________________

>0,5 0,1
0,5 ± 0,05 0,1 ± 0,0

<0,05 MLR x 0,5

PoznaÂmky:

K bodu 1.1: PozÏadavek nemusõÂ byÂt splneÏn, bude-li prokaÂzaÂno, zÏe v polnõÂch podmõÂnkaÂch prÏi spraÂvneÂm pouzÏitõÂ prÏõÂpravku nebude
dochaÂzet ke kumulaci v puÊ deÏ v mnozÏstvõÂ, ktereÂ by meÏlo za naÂsledek neprÏijatelneÂ mnozÏstvõÂ reziduõÂ v naÂslednyÂch
plodinaÂch, neprÏijatelneÂ fytotoxickeÂ uÂcÏinky na naÂsledneÂ plodiny, neprÏijatelnyÂ vliv na zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ, a jestlizÏe prÏõÂnos
pouzÏitõÂ prÏõÂpravku v obecneÂm zaÂjmu prÏevaÂzÏõÂ nad riziky.

K bodu 1.3: Zkratka AOEL (Acteptable operator exposure level) znacÏõÂ maximaÂlnõÂ mnozÏstvõÂ uÂcÏinneÂ laÂtky, jejõÂmuzÏ puÊ sobenõÂ muÊ zÏe
byÂt osoba prÏi aplikaci prÏõÂpravku vystavena bez zaÂpornyÂch zdravotnõÂch dopaduÊ . AOEL se vyjadrÏuje v mg uÂcÏinneÂ laÂtky
na kg teÏlesneÂ hmotnosti cÏloveÏka.

K bodu 2.2: Zkratka ADI (Acceptable daily intake) znacÏõÂ maximaÂlnõÂ mnozÏstvõÂ reziduõÂ v dennõÂm prÏõÂjmu potravin, ktereÂ neposÏko-
zuje zdravõÂ cÏloveÏka. ADI se vyjadrÏuje v mg uÂcÏinneÂ laÂtky na kg teÏlesneÂ hmotnosti cÏloveÏka.

K boduÊ m 3.1 azÏ 3.3: PozÏadavek nemusõÂ byÂt splneÏn za prÏedpokladu, zÏe prÏõÂpravek bude oznacÏen v souladu se stupneÏm rizika nej-
meÂneÏ jako ¹pro ptaÂky sÏkodlivyÂª, jde-li o ptaÂky mimo zveÏrÏ, nebo nejmeÂneÏ jako ¹pro zveÏrÏ nebezpecÏnyÂª, jde-li o zveÏrÏ,
poprÏõÂpadeÏ dalsÏõÂmi pokyny pro pouzÏitõÂ, ktereÂ by vyloucÏily ohrozÏenõÂ teÏchto obratlovcuÊ , a jestlizÏe prÏõÂnos z pouzÏitõÂ
prÏõÂpravku v obecneÂm zaÂjmu prÏevazÏuje nad riziky.

K boduÊ m 4.3.1 a 4.3.2: PozÏadavek nemusõÂ byÂt splneÏn, bude-li prokaÂzaÂno, zÏe se v polnõÂch podmõÂnkaÂch, prÏi spraÂvneÂm pouzÏitõÂ prÏõÂ-
pravku nevyskytne neprÏijatelnyÂ uÂcÏinek na zÏivotaschopnost exponovanyÂch predaÂtoruÊ , a jestlizÏe prÏõÂnos z pouzÏitõÂ prÏõÂ-
pravku v obecneÂm zaÂjmu prÏevazÏuje nad riziky.

K boduÊ m 5.1 a 5.2: PouzÏitõÂ prÏõÂpravku se rÏõÂdõÂ jeho oznacÏenõÂm z hlediska ochrany vcÏel. PozÏadavek nemusõÂ byÂt splneÏn za prÏed-
pokladu, zÏe prÏõÂpravek bude oznacÏen jako ¹pro vcÏely jedovatyÂª, poprÏõÂpadeÏ dalsÏõÂmi pokyny pro jeho pouzÏitõÂ, ktereÂ
by vyloucÏily posÏkozenõÂ vcÏel, a jestlizÏe prÏõÂnos z pouzÏitõÂ prÏõÂpravku v obecneÂm zaÂjmu prÏevazÏuje nad riziky.

K bodu 6.1: PouzÏitõÂ prÏõÂpravku se rÏõÂdõÂ jeho oznacÏenõÂm z hlediska ochrany uzÏitecÏnyÂch cÏlenovcuÊ mimo vcÏely. PozÏadavek nemusõÂ byÂt
splneÏn za prÏedpokladu, zÏe prÏõÂpravek bude oznacÏen v souladu se stupneÏm rizika nejmeÂneÏ jako ¹slabeÏ sÏkodlivyÂ pro
uzÏitecÏneÂ cÏlenovceª, poprÏõÂpadeÏ dalsÏõÂmi pokyny pro pouzÏitõÂ, ktereÂ by vyloucÏily posÏkozenõÂ teÏchto organismuÊ , a jestlizÏe
prÏõÂnos z pouzÏitõÂ prÏõÂpravku v obecneÂm zaÂjmu prÏevaÂzÏõÂ nad riziky.
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K boduÊ m 7.1 a 7.2: PouzÏitõÂ prÏõÂpravku se rÏõÂdõÂ jeho oznacÏenõÂm z hlediska ochrany puÊ dnõÂch organismuÊ . PozÏadavek nemusõÂ byÂt splneÏn
za prÏedpokladu, zÏe prÏõÂpravek bude oznacÏen v souladu se stupneÏm rizika nejmeÂneÏ jako ¹sÏkodlivyÂ pro zÏõÂzÏalyª, poprÏõÂ-
padeÏ dalsÏõÂmi pokyny pro pouzÏitõÂ, ktereÂ by vyloucÏily posÏkozenõÂ teÏchto organismuÊ , a jestlizÏe prÏõÂnos z pouzÏitõÂ prÏõÂpravku
v obecneÂm zaÂjmu prÏevaÂzÏõÂ nad riziky.

K bodu 8.1: PouzÏitõÂ prÏõÂpravku se rÏõÂdõÂ jeho oznacÏenõÂm z hlediska ochrany puÊ dnõÂch mikroorganismuÊ . PozÏadavek nemusõÂ byÂt splneÏn
za prÏedpokladu, zÏe prÏõÂpravek bude oznacÏen v souladu se stupneÏm rizika nejmeÂneÏ jako ¹sÏkodlivyÂ pro puÊ dnõÂ mikroor-
ganismyª, poprÏõÂpadeÏ dalsÏõÂmi pokyny pro pouzÏitõÂ, ktereÂ by vyloucÏily neprÏijatelneÂ posÏkozenõÂ teÏchto mikroorganismuÊ ,
a jestlizÏe prÏõÂnos z pouzÏitõÂ prÏõÂpravku v obecneÂm zaÂjmu prÏevaÂzÏõÂ nad riziky.

K bodu 10.4: PozÏadavek neplatõÂ pro prÏõÂpady, kdy MLR nebo navrzÏenyÂ MLR se nachaÂzõÂ na hranici stanovitelnosti. Zkratka MLR
znacÏõÂ maximaÂlnõÂ limit reziduõÂ v mg/kg v rostlinneÂm produktu, plodineÏ nebo potravineÏ (prÏõÂloha cÏ. 4 k vyhlaÂsÏce
Ministerstva zdravotnictvõÂ cÏ. 298/1997 Sb., kterou se stanovõÂ chemickeÂ pozÏadavky na zdravotnõÂ nezaÂvadnost jednot-
livyÂch druhuÊ potravin a potravinovyÂch surovin, podmõÂnky jejich pouzÏitõÂ, jejich oznacÏovaÂnõÂ na obalech, pozÏadavky na
cÏistotu a identitu prÏõÂdatnyÂch laÂtek a potravnõÂch doplnÏ kuÊ a mikrobiologickeÂ pozÏadavky na potravnõÂ doplnÏ ky a laÂtky
prÏõÂdatneÂ).ª.
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8. PrÏõÂloha cÏ. 4 znõÂ:
¹PrÏõÂloha cÏ. 4 k vyhlaÂsÏce cÏ. 84/1997 Sb.

Vzory varovneÂho oznacÏenõÂ prÏõÂpravkuÊ

1. ChemickeÂ a biologickeÂ prÏõÂpravky, ktereÂ nevy-
kazujõÂ nebezpecÏneÂ vlastnosti, se oznacÏujõÂ podle vzoruÊ
uvedenyÂch v teÂto prÏõÂloze v souladu s rozhodnutõÂm o je-
jich registraci.

2. PozÏadavky na varovnaÂ oznacÏenõÂ:

2.1 tvar: obdeÂlnõÂk nebo pruh
2.2 obrys: v barveÏ kontrastnõÂ k pozadõÂ
2.3 barva pozadõÂ obdeÂlnõÂku nebo pruhu podle

akutnõÂ toxicity prÏõÂpravku:

2.3.1 modraÂ
2.3.1.1 prÏõÂpravky pevneÂ

LD50, oraÂlneÏ (potkan): > 500 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ (potkan > 1 000 mg/kg
nebo kraÂlõÂk):

2.3.1.2 prÏõÂpravky kapalneÂ
LD50, oraÂlneÏ (potkan): > 2 000 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ (potkan > 4 000 mg/kg
nebo kraÂlõÂk):

2.3.2 zelenaÂ
2.3.2.1 prÏõÂpravky pevneÂ

LD50, oraÂlneÏ: > 2 000 mg/kg

2.3.2.2 prÏõÂpravky kapalneÂ
LD50, oraÂlneÏ: > 3 000 mg/kg

2.4 VarovneÂ naÂpisy tvorÏõÂcõÂ soucÏaÂst varovnyÂch
oznacÏenõÂ se provaÂdõÂ v barveÏ kontrastnõÂ k pozadõÂ,
a to:

2.4.1 jde-li o chemickyÂ prÏõÂpravek:

VAROVNEÂ UPOZORNEÏ NIÂ!
CHEMICKYÂ PRÏ IÂPRAVEK

2.4.2 jde-li o biologickyÂ prÏõÂpravek:

VAROVNEÂ UPOZORNEÏ NIÂ!
BIOLOGICKYÂ PRÏ IÂPRAVEK

3. Vysoce toxickyÂmi se oznacÏujõÂ prÏõÂpravky, ktereÂ
vykazujõÂ naÂsledujõÂcõÂ akutnõÂ toxicitu:

3.1 prÏõÂpravky pevneÂ (s vyÂjimkou naÂvnad a tablet)
LD50, oraÂlneÏ (potkan): £ 5 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ (potkan £ 10 mg/kg
nebo kraÂlõÂk):

3.2 prÏõÂpravky kapalneÂ, naÂvnady, tablety
LD50, oraÂlneÏ (potkan): £ 25 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ (potkan £ 50 mg/kg
nebo kraÂlõÂk):

3.3 prÏõÂpravky plynneÂ, zkapalneÏneÂ plyny, fumiganty
nebo aerosoly
LC50, inhalacÏneÏ (4 hodiny, £ 0,5 mg/litr
potkan): vzduchu.

4. ToxickyÂmi se oznacÏujõÂ prÏõÂpravky, ktereÂ vyka-
zujõÂ naÂsledujõÂcõÂ akutnõÂ toxicitu:

4.1 prÏõÂpravky pevneÂ (s vyÂjimkou naÂvnad a tablet)
LD50, oraÂlneÏ (potkan):

> 5 mg/kg azÏ £ 50 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ
(potkan nebo kraÂlõÂk):

> 10 mg/kg azÏ £ 100 mg/kg

4.2 prÏõÂpravky kapalneÂ, naÂvnady, tablety
LD50, oraÂlneÏ (potkan):

> 25 mg/kg azÏ £ 200 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ
(potkan nebo kraÂlõÂk):

> 50 mg/kg azÏ £ 400 mg/kg

4.3 prÏõÂpravky plynneÂ, zkapalneÏneÂ plyny, fumiganty
nebo aerosoly
LC50, inhalacÏneÏ
(4 hodiny, potkan):

> 0,5 mg/litr azÏ £ 2 mg/litr vzduchu.

5. ZdravõÂ sÏkodlivyÂmi se oznacÏujõÂ prÏõÂpravky, ktereÂ
vykazujõÂ naÂsledujõÂcõÂ akutnõÂ toxicitu:

5.1 prÏõÂpravky pevneÂ (s vyÂjimkou naÂvnad a tablet)
LD50, oraÂlneÏ (potkan):

> 50 mg/kg azÏ £ 500 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ
(potkan nebo kraÂlõÂk):

> 100 mg/kg azÏ £ 1 000 mg/kg

5.2 prÏõÂpravky kapalneÂ, naÂvnady, tablety
LD50, oraÂlneÏ (potkan):

> 200 mg/kg azÏ £ 2 000 mg/kg
LD50, dermaÂlneÏ
(potkan nebo kraÂlõÂk):

> 400 mg/kg azÏ £ 4 000 mg/kg

5.3 prÏõÂpravky plynneÂ, zkapalneÏneÂ plyny, fumiganty
nebo aerosoly
LC50, inhalacÏneÏ
(4 hodiny, potkan):

> 2 mg/litr azÏ £ 20 mg/litr vzduchu.ª.
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9. Za prÏõÂlohu cÏ. 13 se doplnÏ uje prÏõÂloha cÏ. 14, kteraÂ znõÂ:

¹PrÏõÂloha cÏ. 14 k vyhlaÂsÏce cÏ. 84/1997 Sb.

VZOR

ZÏ AÂ DOST

o registraci prÏõÂpravku na ochranu rostlin

ZÏ adatel: Zn. cÏ. j. zÏaÂdosti

Datum:

UrcÏeno: DosÏlo:

StaÂtnõÂ rostlinoleÂkarÏskaÂ spraÂva EvidencÏnõÂ znak/cÏõÂslo:

odbor prostrÏedkuÊ ochrany rostlin

ZemeÏdeÏlskaÂ 1a, Brno
_______________________________

ObchodnõÂ naÂzev prÏõÂpravku:

Registr. cÏõÂslo prÏõÂpravku:

(pokud jizÏ bylo prÏideÏleno)

CÏ AÂ ST I

1. Druh zÏaÂdosti*)

ZÏ aÂdost o

1.1 registraci chemickeÂho prÏõÂpravku
1.2 registraci biologickeÂho prÏõÂpravku na baÂzi mikroorganismuÊ
1.3 registraci biologickeÂho prÏõÂpravku na baÂzi makroorganismuÊ
1.4 prvou registraci
1.5 naÂslednou registraci
1.6 zmeÏnu registrace
1.7 rozsÏõÂrÏenõÂ registrace
___________________________________
*) nehodõÂcõÂ se z boduÊ 1.1 ± 1.7 se sÏkrtne

2. Status uÂcÏinneÂ laÂtky

2.1 NaÂzev uÂcÏinneÂ laÂtky:
2.1.1 uÂcÏinnaÂ laÂtka
2.1.1.1 je obsazÏena v prÏõÂpravcõÂch registrovanyÂch v teÏchto cÏlenskyÂch zemõÂch EU, a to (naÂzev prÏõÂpravku/zemeÏ):
.........................................
.........................................
.........................................
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2.1.1.2 nenõÂ obsazÏena v zÏaÂdneÂm z prÏõÂpravkuÊ registrovanyÂch v neÏktereÂ z cÏlenskyÂch zemõÂ EU

3. ZÏ adatel

3.1 SõÂdlo:
JmeÂno a prÏõÂjmenõÂ fyzickeÂ osoby nebo naÂzev a praÂvnõÂ forma praÂvnickeÂ osoby
adresa
telefon
telefax
E-mail

3.2 PraÂvnõÂ zaÂstupce v CÏ R:
JmeÂno a prÏõÂjmenõÂ fyzickeÂ osoby nebo naÂzev a praÂvnõÂ forma praÂvnickeÂ osoby
adresa
telefon
telefax
E-mail

4. VyÂrobce prÏõÂpravku

4.1 JmeÂno a prÏõÂjmenõÂ fyzickeÂ osoby nebo naÂzev a praÂvnõÂ forma praÂvnickeÂ osoby
adresa
telefon
telefax
E-mail

4.2 sõÂdlo vyÂrobnõÂho podniku:
adresa
telefon
telefax
E-mail

5. VyÂrobce uÂcÏinneÂ laÂtky/uÂcÏ. laÂtek (vyplnit pro kazÏdou uÂcÏinnou laÂtku zvlaÂsÏt')

5.1 JmeÂno a prÏõÂjmenõÂ fyzickeÂ osoby nebo naÂzev a praÂvnõÂ forma praÂvnickeÂ osoby
adresa
telefon
telefax
E-mail

5.2 sõÂdlo vyÂrobnõÂho podniku:
obchodnõÂ jmeÂno
adresa
telefon
telefax
E-mail
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6. ZaÂkladnõÂ slozÏenõÂ prÏõÂpravku

A.

NaÂzev chemickeÂho prÏõÂpravku

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

6.1 Obsah uÂcÏinnyÂch laÂtek
(beÏzÏneÂ naÂzvy)
forma (naprÏ. ester,

kyselina, suÊ l)

6.2
obsah technickeÂ

laÂtky
(g/kg; g/l)

6.3
obsah cÏisteÂ

laÂtky
(g/kg; g/l)

6.4
novaÂ v EU

(ano/ne)

1. uÂcÏ. laÂtka

forma

2. uÂcÏ. laÂtka

forma

3. uÂcÏ. laÂtka

forma

4. uÂcÏ. laÂtka

forma

B.

NaÂzev biologickeÂho prÏõÂpravku

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

6.1 UÂ cÏinnyÂ organismus: MnozÏstvõÂ uÂcÏinnyÂch
partikulõÂ nebo
vyÂvojovyÂch stadiõÂ:

6.1.1 TaxonomickeÂ oznacÏenõÂ druhu:

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

6.1.1.1 UÂ cÏinneÂ partikule (polyedry) viru

6.1.1.2 Stadium houby/bakterie

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

6.1.1.3 VyÂvojoveÂ stadium parazitoida

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

6.1.1.4 VyÂvojoveÂ stadium predaÂtora

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

6.2 DoprovodneÂ organismy:

6.2.1 TaxonomickeÂ oznacÏenõÂ druhu:

...................................................
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6.2.2 Funkce doprovodnyÂch organismuÊ :

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

6.3 SekundaÂrnõÂ metabolity toxickeÂ povahy ano/ne

6.3.1 jestli ano, uveÂst druh
teÏchto laÂtek:

7. Druh a koÂd formulace:

CÏ AÂ ST II

8. AplikacÏnõÂ urcÏenõÂ a dalsÏõÂ uÂdaje pro spraÂvnou aplikaci

8.1 UÂ daje o aplikaci (uveÂst pro kazÏdou aplikacÏnõÂ oblast zvlaÂsÏt')
PorÏadoveÂ cÏõÂslo indikace (aplikacÏnõÂ oblasti):
Rozsah uÂcÏinnosti na sÏkodliveÂ organismy:
Oblast pouzÏitõÂ:

8.2 Indikace (aplikacÏnõÂ oblast)
Druh rostliny nebo rostlinneÂho vyÂrobku, jinyÂ prÏedmeÏt osÏetrÏenõÂ:
UÂ cÏel pouzÏitõÂ:

8.3 UprÏesneÏnõÂ indikace
UprÏesneÏnõÂ druhu rostliny/rostlinneÂho produktu/jineÂho prÏedmeÏtu osÏetrÏenõÂ:
± stadium rostlin ................................... od: ..................................... do: ........................................
UprÏesneÏnõÂ sÏkodliveÂho organismu
± stadium sÏkodliveÂho organismu ........ od: ..................................... do: ........................................
UprÏesneÏnõÂ k uÂcÏelu pouzÏitõÂ:
UprÏesneÏnõÂ jineÂho prÏedmeÏtu osÏetrÏenõÂ:

8.4 CÏ etnost aplikacõÂ
MaximaÂlnõÂ pocÏet aplikacõÂ
± na porost beÏhem jeho trvaÂnõÂ:
± v roce:
± na rostlinnyÂ produkt:
Intervaly mezi aplikacemi ................. od: ...................................... do: ........................................
OchrannaÂ lhuÊ ta:
DalsÏõÂ lhuÊ ty mezi aplikacõÂ prÏõÂpravku a naprÏõÂklad
a) vstupem do porostu:
b) zpracovaÂnõÂm rostlinneÂho produktu:
c) zkrmovaÂnõÂm rostlinneÂho produktu:
.................................................................
.................................................................
.................................................................
.................................................................

8.5 TermõÂny a podmõÂnky aplikace
TermõÂn aplikace
± je-li võÂce termõÂnuÊ , jejich uprÏesneÏnõÂ:
PoslednõÂ termõÂn aplikace:
MaximaÂlnõÂ mnozÏstvõÂ prÏõÂpravku aplikovaneÂho
± na porost beÏhem vegetace:
± v roce:
± na rostlinnyÂ produkt:
AplikacÏnõÂ podmõÂnky
± mnozÏstvõÂ prÏõÂpravku:
jednotka mnozÏstvõÂ:
± mnozÏstvõÂ vody: .................................. od: ................................... do: ........................
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jednotka mnozÏstvõÂ vody:
AplikacÏnõÂ technika
± mozÏnost leteckeÂ aplikace:
± omezenõÂ prÏi aplikaci (sousednõÂ kultury):

8.6 Citlivost odruÊ d:

8.7 Citlivost cõÂlovyÂch organismuÊ :

8.8 Citlivost necõÂlovyÂch organismuÊ :

8.9 JinyÂ prÏõÂpravek do aplikacÏnõÂ smeÏsi:
ObchodnõÂ naÂzev:
UÂ cÏinnaÂ laÂtka:
RegistracÏnõÂ cÏõÂslo:
AplikacÏnõÂ daÂvka
± jednotka pro aplikacÏnõÂ daÂvku:
PodmõÂnky pouzÏitõÂ smeÏsi:

8.10 JineÂ uÂdaje:

8.10.1 Obsah etikety
± podle naÂvrhu v prÏõÂloze cÏ. ............

CÏ AÂ ST III

9. UÂ daje k vlastnostem prÏõÂpravku a dalsÏõÂ doklady*)

9.1 DokumentacÏnõÂ soubor uÂdajuÊ

9.1.1 o uÂcÏinneÂ laÂtce/uÂcÏinnyÂch laÂtkaÂch podle cÏaÂsti A prÏõÂlohy cÏ. 1,
k boduÊ m 1.3 azÏ 1.11:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

2. FyzikaÂlnõÂ a chemickeÂ vlastnosti uÂcÏinneÂ laÂtky:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

3. DalsÏõÂ informace o uÂcÏinneÂ laÂtce:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

4. AnalytickeÂ metody:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

5. ToxikologickeÂ a metabolickeÂ studie uÂcÏinneÂ laÂtky:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

6. Rezidua v a na osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rostlinnyÂch
produktech, potravinaÂch a krmivech:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

7. ChovaÂnõÂ a rozpad uÂcÏinneÂ laÂtky v zÏivotnõÂm prostrÏedõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

8. EkotoxikologickeÂ studie:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ boduÊ 7. a 8.:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

10. NaÂvrhy a zduÊ vodneÏnõÂ klasifikace uÂcÏinneÂ laÂtky:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9.1.2 o uÂcÏinnyÂch mikroorganismech, virech a viroidech (daÂle jen ¹mikroorganismyª)
podle cÏaÂsti B prÏõÂlohy cÏ. 1, k boduÊ m 1.3 azÏ 1.7:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:
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2. BiologickeÂ vlastnosti mikroorganismu:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

3. DalsÏõÂ informace o mikroorganismu:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

4. AnalytickeÂ metody:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

5. ToxikologickeÂ studie a studie infekcÏnosti a patogenity:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

6. Rezidua v a na osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rostlinnyÂch
produktech, potravinaÂch a krmivech:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

7. ChovaÂnõÂ mikroorganismu v prostrÏedõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

8. EkotoxikologickeÂ uÂdaje:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ boduÊ 7. a 8.:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

10. NaÂvrhy a zduÊ vodneÏnõÂ klasifikace mikroorganismu:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9.1.3 o uÂcÏinnyÂch makroorganismech cÏaÂsti C prÏõÂlohy cÏ. 1, k boduÊ m 1.3 azÏ 1.6:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

2. BiologickeÂ vlastnosti makroorganismu:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

3. DalsÏõÂ informace o makroorganismu:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

4. AnalytickeÂ a diagnostickeÂ metody:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

5. ToxikologickeÂ studie:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

6. ChovaÂnõÂ makroorganismu v prostrÏedõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

7. EkotoxikologickeÂ uÂdaje:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

8. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ prÏedlozÏenyÂch podle
boduÊ 6. a 7.:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9.1.4 o chemickeÂm prÏõÂpravku podle cÏaÂsti D prÏõÂlohy cÏ. 1, k boduÊ m 1.4 azÏ 1.6:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

2. FyzikaÂlnõÂ, chemickeÂ a technickeÂ vlastnosti prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

3. UÂ daje o pouzÏitõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

4. DalsÏõÂ informace o prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

5. AnalytickeÂ metody:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

6. UÂ daje o uÂcÏinnosti:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

7. ToxikologickeÂ studie:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

8. Rezidua v a na osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rostlinnyÂch
produktech a v potravinaÂch zÏivocÏisÏneÂho puÊ vodu:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9. ChovaÂnõÂ a rozpad prÏõÂpravku v prostrÏedõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

10. EkotoxikologickeÂ studie:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:
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11. Souhrn a vyhodnocenõÂ uÂdajuÊ boduÊ 9. a 10.:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

12. DalsÏõÂ informace:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9.1.5 o biologickeÂm prÏõÂpravku na baÂzi mikroorganismuÊ , viruÊ nebo viroiduÊ (daÂle jen ¹mikroorganismyª) podle
cÏaÂsti E prÏõÂlohy cÏ. 1, k boduÊ m 1.4 azÏ 1.6:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

2. TechnickeÂ vlastnosti prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

3. UÂ daje o pouzÏitõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

4. DalsÏõÂ informace o prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

5. AnalytickeÂ metody:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

6. UÂ daje o uÂcÏinnosti:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

7. Studium toxicity, patogenity a infekcÏnosti:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

8. Rezidua v nebo na osÏetrÏenyÂch rostlinaÂch, rostlinnyÂch
produktech, potravinaÂch a krmivech:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9. ChovaÂnõÂ a rozpad prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

10. EkotoxikologickeÂ studie:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

11. Souhrn a vyhodnocenõÂ uÂdajuÊ boduÊ 9. a 10.:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

12. DalsÏõÂ informace:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9.1.6 o biologickeÂm prÏõÂpravku na baÂzi makroorganismuÊ podle cÏaÂsti F prÏõÂlohy cÏ. 1, k boduÊ m 1.4 azÏ 1.6:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

2. TechnickeÂ vlastnosti prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

3. UÂ daje o pouzÏitõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

4. DalsÏõÂ informace o prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

5. AnalytickeÂ a diagnostickeÂ metody:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

6. BiologickaÂ uÂcÏinnost:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

7. Studium toxicity, patogenity a infekcÏnosti:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

8. OhrozÏenõÂ osob, ktereÂ manipulujõÂ s rostlinnyÂmi produkty
osÏetrÏenyÂmi prÏõÂpravkem nebo je konzumujõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9. ChovaÂnõÂ prÏõÂpravku v prostrÏedõÂ:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

10. EkotoxikologickeÂ studie:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

11. SumaÂrÏ a zhodnocenõÂ uÂdajuÊ prÏedlozÏenyÂch podle boduÊ 9. a 10.:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

12. DalsÏõÂ informace:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:
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9.2 BezpecÏnostnõÂ list:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9.3 SplneÏnõÂ technickyÂch pozÏadavkuÊ na vlastnosti prÏõÂpravku:
uvedeno v souboru dokladuÊ cÏ.:

9.4 Stanovisko jinyÂch institucõÂ k registraci prÏõÂpravku:

9.5 Seznam prÏõÂloh:

9.6 DalsÏõÂ doklady, naprÏõÂklad:

9.6.1 NotaÂrÏsky oveÏrÏenaÂ plnaÂ moc o zastupovaÂnõÂ
zÏadatele v CÏ R:

9.6.2 PotvrzenõÂ drzÏitele praÂv k uÂdajuÊ m o prÏõÂpravku o souhlasu s naklaÂdaÂnõÂm
s teÏmito uÂdaji zÏadatelem:

CÏ AÂ ST IV

ProhlaÂsÏenõÂ zÏadatele

ZÏ adatel prohlasÏuje, zÏe

a) maÂ praÂvo k naklaÂdaÂnõÂ s uÂdaji o prÏõÂpravku, jak je uvedeno v zÏaÂdosti a prÏilozÏenyÂch dokladech,

b) nenõÂ mu znaÂma zÏaÂdnaÂ jinaÂ osoba, jejõÂzÏ praÂva nebo praÂvem chraÂneÏneÂ zaÂjmy by mohly byÂt registracÏnõÂm
rÏõÂzenõÂm a rozhodnutõÂm o registraci prÏõÂpravku dotcÏeny,

c) si vyhrazuje praÂvo na ochranu*) vsÏech uÂdajuÊ , ktereÂ oznacÏil v prÏedlozÏenyÂch dokladech jako duÊ veÏrneÂ (prÏõÂsneÏ
duÊ veÏrneÂ), tajneÂ nebo jinyÂm zrÏetelnyÂm zpuÊ sobem, z neÏhozÏ je zrÏejmeÂ, zÏe jde o skutecÏnosti, ktereÂ jsou prÏed-
meÏtem obchodnõÂho tajemstvõÂ,

d) si vyhrazuje dalsÏõÂ podmõÂnky naklaÂdaÂnõÂ s prÏedlozÏenyÂmi uÂdaji, a to:

ZÏ adatel, prÏõÂpadneÏ jeho praÂvnõÂ
zaÂstupce v CÏ R
(jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, podpis)

razõÂtko
(v originaÂlnõÂm provedenõÂ)

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 120 / 1999CÏ aÂstka 44 Strana 2739

*) Nevztahuje se na uÂdaje podle § 26 odst. 2 zaÂkona cÏ. 147/1996 Sb.



Doklady o splneÏnõÂ pozÏadavkuÊ

podle prÏõÂlohy cÏ. 3

na vlastnosti prÏõÂpravku na ochranu rostlin dolozÏeneÂ zÏadatelem k zÏaÂdosti:

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

PolozÏka PozÏadavek Doklad

(prÏõÂloha cÏ.)

1. ProkazatelnyÂ uÂcÏinek z hlediska uÂcÏelu, pro neÏjzÏ je prÏõÂpravek urcÏen

2.
2.1
2.2
2.3

PrÏõÂpravek nezpuÊ sobuje
neprÏõÂzniveÂ snõÂzÏenõÂ cÏi ohrozÏenõÂ vyÂnosu osÏetrÏenyÂch rostlin
zhorsÏenõÂ kvality sklizeneÂho nebo osÏetrÏeneÂho rostlinneÂho produktu
genetickeÂ zmeÏny rostlin

3.
3.1

PrÏõÂpravek nezpuÊ sobuje
posÏkozenõÂ rostlin, ktereÂ budou na pozemku peÏstovaÂny naÂsledneÏ; tento
pozÏadavek se nevztahuje na prÏõÂpady, na ktereÂ je v naÂvodu k pouzÏitõÂ prÏõÂ-
pravku upozorneÏno

4.

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6

PrÏõÂpravek nezanechaÂvaÂ rezidua, kteraÂ nelze zjistit
obecneÏ pouzÏõÂvanyÂmi metodami,
v rostlinaÂch
v rostlinnyÂch produktech
v zÏivocÏisÏnyÂch produktech
ve vodeÏ
v puÊ deÏ
ve vzduchu

5. PrÏõÂpravek nezanechaÂvaÂ v zÏivotnõÂm prostrÏedõÂ sÏkodlivaÂ
rezidua, jejichzÏ uÂcÏinku nelze cÏelit regulacÏnõÂm opatrÏenõÂm

6. PrÏõÂpravek neobsahuje zÏiveÂ sÏkodliveÂ organismy schopneÂ dalsÏõÂho
rozmnozÏovaÂnõÂ v prostrÏedõÂ, pro neÏzÏ je prÏõÂpravek urcÏen

7.

7.1
7.2
7.3

BiologickyÂ prÏõÂpravek obsahuje pouze organismy, ktereÂ jsou oveÏrÏitelneÂ
z hlediska
druhu
mnozÏstvõÂ
zÏ ivotnosti jedincuÊ

8. PrÏõÂpravek neobsahuje uÂcÏinnou laÂtku uvedenou v prÏõÂloze cÏ. 8

9. PrÏõÂpravek neuÂcÏinkuje na urcÏeneÂ sÏkodliveÂ obratlovce
zpuÊ sobem puÊ sobõÂcõÂm neprÏimeÏrÏenou bolest nebo utrpenõÂ

10. PrÏõÂpravek splnÏ uje pozÏadavky uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 3 takto:
1. uÂcÏinek na nezÏiveÂ slozÏky zÏivotnõÂho prostrÏedõÂ
1.1 persistence uÂcÏinneÂ laÂtky nebo metabolituÊ a sÏteÏpnyÂch

nebo reakcÏnõÂch produktuÊ , ktereÂ jsou zaÂvazÏneÂ
z hlediska toxikologickeÂho, ekotoxikologickeÂho
nebo ekologickeÂho, v puÊ deÏ prÏi polnõÂch zkousÏkaÂch
po spraÂvneÂm pouzÏitõÂ prÏõÂpravku:
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PolozÏka PozÏadavek Doklad

(prÏõÂloha cÏ.)

1.1.1 DT90 maximaÂlneÏ 1 rok
1.1.2 DT50 maximaÂlneÏ 3 meÏsõÂce

1.2 tvorba neextrahovatelnyÂch reziduõÂ
laÂtek uvedenyÂch v bodeÏ 1.1 v puÊ deÏ
prÏi laboratornõÂch zkousÏkaÂch:
1.2.1 maximaÂlneÏ 70 % pocÏaÂtecÏnõÂ daÂvky po 100 dnech

prÏi mineralizaci
minimaÂlneÏ 5 % za 100 dnuÊ

1.3 koncentrace uÂcÏinneÂ laÂtky ve vzduchu prÏi spraÂvneÂ aplikaci
1.3.1 maximaÂlneÏ hodnota AOEL

1.4 pruÊ sak do podzemnõÂ vody
1.4.1 maximaÂlneÏ 0,1 mikrogram/l

2. UÂ cÏinek na zdravõÂ lidõÂ
2.1 expozice osob prÏi aplikaci prÏõÂpravku a jineÂ

manipulaci s prÏõÂpravkem
2.1.1 maximaÂlneÏ hodnota AOEL

2.2 expozice lidõÂ vyplyÂvajõÂcõÂ z prÏõÂjmu reziduõÂ v potravinaÂch
2.2.1 maximaÂlneÏ hodnota ADI

3. UÂ cÏinek na suchozemskeÂ obratlovce
3.1 pomeÏr akutnõÂ toxicita/kraÂtkodobaÂ expozice

3.1.1 minimaÂlneÏ 10 na zaÂkladeÏ LD50

3.2 pomeÏr chronickaÂ toxicita/dlouhodobaÂ expozice
3.2.1 minimaÂlneÏ 5

3.3 biokoncentracÏnõÂ faktor (BCF)
souvisejõÂcõÂ s tukovou tkaÂnõÂ
3.3.1 maximaÂlneÏ 1

4. UÂ cÏinek na vodnõÂ organismy
4.1 uÂcÏinek na Daphnia sp.

4.1.1 pomeÏr akutnõÂ toxicita/kraÂtkodobaÂ expozice
4.1.1.1 minimaÂlneÏ 100
4.1.2 pomeÏr chronickaÂ toxicita/dlouhodobaÂ expozice
4.1.2.1 minimaÂlneÏ 10

4.2 uÂcÏinek na rÏasy
4.2.1 pomeÏr akutnõÂ inhibice ruÊ stu/kraÂtkodobaÂ expozice
4.2.1.1 minimaÂlneÏ 10

4.3 biokoncentracÏnõÂ faktor (BCF)
4.3.1 u prÏõÂpravku, kteryÂ je snadno biodegradovatelnyÂ
4.3.1.1 maximaÂlneÏ 1 000
4.3.2 u prÏõÂpravku, kteryÂ nenõÂ snadno biodegradovatelnyÂ
4.3.2.1 maximaÂlneÏ 100

5. UÂ cÏinek na vcÏelu medonosnou
5.1 rizikovyÂ kvocient prÏi kontaktnõÂ expozici nebo oraÂlnõÂm prÏõÂjmu

5.1.1 maximaÂlneÏ 50
5.2 negativnõÂ uÂcÏinek na vyÂvoj vcÏelstva

se nesmõÂ vyskytnout v zaÂvazÏneÂ mõÂrÏe

6. UÂ cÏinek na volneÏ zÏijõÂcõÂ cÏlenovce mimo vcÏelu medonosnou
6.1 podõÂl zkusÏebnõÂch organismuÊ neprÏõÂzniveÏ ovlivneÏnyÂch

prÏi laboratornõÂ zkousÏce provaÂdeÏneÂ prÏi maximaÂlnõÂ navrzÏeneÂ daÂvce
6.1.1 maximaÂlneÏ 30 %
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7. UÂ cÏinek na zÏõÂzÏaly
7.1 pomeÏr akutnõÂ toxicita/kraÂtkodobaÂ expozice

7.1.1 minimaÂlneÏ 10
7.2 pomeÏr chronickaÂ toxicita/dlouhodobaÂ expozice

7.2.1 minimaÂlneÏ 5

8. UÂ cÏinek na puÊ dnõÂ mikroorganismy
8.1 ovlivneÏnõÂ prÏemeÏny dusõÂku nebo uhlõÂku po 100 dnech

v laboratornõÂch podmõÂnkaÂch
8.1.1 maximaÂlneÏ 25 %

9. ChemickeÂ vlastnosti
9.1 rozdõÂl mezi deklarovanyÂm a skutecÏnyÂm obsahem uÂcÏinneÂ laÂtky

v prÏõÂpravku po urcÏenou dobu jeho pouzÏitelnosti
DeklarovanyÂ obsah MaximaÂlnõÂ
v g/kg nebo g/l prÏi 20 8C tolerance

do 25 ± 15 % homogennõÂ
± 25 % nehomogennõÂ formulace

prÏes 25 azÏ do 100 ± 10 %
prÏes 100 azÏ do 250 ± 6 %
prÏes 250 azÏ do 500 ± 5 %
prÏes 500 ................ ± 25 g/kg nebo ± 25 g/l

9.2 CÏ õÂslo specifikace FAO: ...............................
9.2.1 prÏõÂpravek splnÏ uje minimaÂlneÏ podmõÂnky specifikace

10. AnalytickeÂ metody ke stanovenõÂ reziduõÂ
10.1 pruÊ meÏrnaÂ vyÂteÏzÏnost

10.1.1 70 ± 110 % s relativnõÂ smeÏrodatnou odchylkou ± 20 %
10.2 opakovatelnost mensÏõÂ nezÏ naÂsledujõÂcõÂ hodnoty

reziduõÂ v potravinaÂch
Hodnota RozdõÂl
reziduõÂ mg/kg v %
mg/kg

0,01 ...................................... 0,005 ........... 50
0,1 ...................................... 0,025 ........... 25
1 ...................................... 0,125 ........... 12,5

>1 ............................................................. 12,5
Mezihodnoty se stanovujõÂ interpolacõÂ z grafu
logaritmickyÂch hodnot

10.3 reprodukovatelnost mensÏõÂ nezÏ naÂsledujõÂcõÂ
hodnoty reziduõÂ v potravinaÂch
Hodnota RozdõÂl
reziduõÂ mg/kg v %
mg/kg

0,01 ........................................ 0,01 ............. 100
0,1 ........................................ 0,05 ............. 50
1 ........................................ 0,25 ............. 25

>1 ............................................................... 25
Mezihodnoty se stanovujõÂ interpolacõÂ z grafu
logaritmickyÂch hodnot

10.4 citlivost navrzÏeneÂ metody v prÏõÂpadech analyÂzy reziduõÂ v osÏetrÏenyÂch
rostlinaÂch, rostlinnyÂch produktech, potravinaÂch, krmivech nebo
produktech zÏivocÏisÏneÂho puÊ vodu pro
MLR mez stanovitelnosti
mg/kg mg/kg
>0,5 .................................................. 0,1

0,5 ± 0,05 .................................................. 0,1 ± 0,02
<0,05 .................................................. MLR x 0,5
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Pokyny k sestavenõÂ zÏaÂdosti o registraci prÏõÂpravku na ochranu rostlin

1. Ze zÏaÂdosti podle vzoru formulaÂrÏe musõÂ byÂt patrno, ktereÂ doklady s pozÏadovanyÂmi uÂdaji jsou zÏadatelem
prÏedlozÏeny a ktereÂ chybõÂ.

2. Doklady k zÏaÂdosti, oznacÏeneÂ porÏadovyÂmi cÏõÂsly shodnyÂmi s cÏõÂsly v prÏõÂslusÏneÂ cÏaÂsti formulaÂrÏe a prÏilozÏeneÂ
k zÏaÂdosti, se oznacÏõÂ symbolem P.

3. JestlizÏe doklad nebo potrÏebnyÂ uÂdaj chybõÂ, oznacÏõÂ se prÏõÂslusÏnaÂ cÏaÂst formulaÂrÏe symbolem N.
K neÏmu se uvede neÏkteryÂ z naÂsledujõÂcõÂch cÏõÂselnyÂch indexuÊ oduÊ vodnÏ ujõÂcõÂch prÏõÂcÏinu nebo duÊ vod nedodaÂnõÂ:

CÏ õÂselnyÂ index PrÏõÂcÏina

1. nenõÂ nezbytneÂ vzhledem k povaze uÂcÏinneÂ laÂtky

2. nenõÂ nezbytneÂ vzhledem k povaze prÏõÂpravku

3. nenõÂ nezbytneÂ vzhledem k povaze uÂcÏinneÂho organismu

4. nenõÂ nezbytneÂ z veÏdeckeÂho hlediska

5. nenõÂ nezbytneÂ vzhledem k uÂcÏelu, pro neÏjzÏ je prÏõÂpravek urcÏen

6. studie nejsou dosud ukoncÏeny

7. neznaÂmaÂ

8. uÂdaj nenõÂ zÏadateli k dispozici

9. uÂdaj nenõÂ znaÂm

10. jinaÂ prÏõÂcÏina nebo duÊ vod, ktereÂ je nutneÂ uveÂst v prÏõÂloze

4. ChybõÂ-li nezbytnyÂ doklad nebo uÂdaj, nutno v zÏaÂdosti uveÂst naÂhradnõÂ termõÂn jeho dodaÂnõÂ.ª.

CÏ l. II

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr:

Ing. Fencl v. r.
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