~ CESKAREPUBLIKA
STATNI ROSTLINOLEKARSKA SPRAVA
STATE PHYTOSANITARY ADMINISTRATION

Cinnosti Statni rostlinoléka Fské spravy
pFi kontrole p Fipravk U na ochranu rostlin

44. konzultacni den
Statni zdravotni Ustav
Praha, 10. 11. 2011

Jmeéno: Ing. Andrea Blazkova




STATE PHYTOSANITARY ADMINISTRATION

Statni rostlinoléka fFska sprava (dale jen ,SRS*) podle § 72
odst. 4 pism. c), d), e), 1), k) zdkona__ €. 326/2004 Sb., 0
rostlinoléka Fské pé €i a o zmeéné nékterych souvisejicich
zakon U, v platném zn éni (dale jen ,zakon o RLP*) vykonava
pusobnost ve v_écech

c) pripravk t a dalSich prost redku

d) mechaniza €énich prost fedkt, provozovani technickych
zarizeni k hubeni Skodlivych organismu a oznacCovani
dfevéného obalovéeho materialu,

e) rostlinoleka rského dozoru a fizeni ve vécech
rostlinolékarske péce vCetné nafizovani mimoradnych
rostlinolekarskych opatreni, feSeni krizovych situaci a ukladani
pokut podle § 74 az 78,

f) odbornych rostlinolékarskych Cinnosti a odborné
zpusobilosti k jejich vykonu podle 8 79, 8 81 az 83 a § 86

' zakona.
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SRS podle § 74 odst. 1 pism. k) zakona o RLP __ vykonava
take dozor nad dodrzovanim

K) povinnosti vyplyvajicich pro fyzické a pravnické osoby

Z bezprostredné zavaznych pravnich predpisu Evropské unie
(Narizeni Evropskéeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009
0 uvad éni pripravk U na ochranu rostlin natrh  a o zruSeni
smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS uéinneho od
14.6.2011 (dale jen ,Narizeni (ES) ¢. 1107/2009“ ) a Narizeni
komise €.547/2011, kterym se provadi Na Fizeni ES €.
1107/2009, pokud jde o poZzadavky na ozna _€ovani p Fipravk u
na ochranu rostlin  (dale jen ,Narizeni (EU) €. 547/2011" a

dalsi).

Kontroly pripravki na ochranu rostlin (dale jen ,POR") a dalSich
prostfedku jsou provadény zaméstnanci SRS v ramci postreqistracni
kontroly. Kazdoro¢né je zpracovavan odborem postregistracni kontroly
SRS v Brné plan postregistra ¢€ni kontroly , ktery stanovuje ukoly pro
. odbory, oddéleni sekce uzemnich utvaru a sekci pfipravku na ochranu
Ny rostin v Iramci SRS
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Zakonem €. 245/2011 Sb. doSlo od 1. 9. 2011 ke zmeéné
zakona o chemickych latkach a SRS se stala dalSim
organem statni spravy (8 30 zakona €. 356/2003 Sb., o
chemickych latkach a chemickych p  Fipravcich a zm éné
nékterych zakon u, v platném zn éni — dale jen ,zakon o
CHLCHP"), ktery vykonavé obdobn & jako CIZP, KHS, celni
Urady statni spravu v oblasti uvad _éni pripravk G na trh.

Novy 8§ 36a zakona o CHLCHP_ umoz nuje SRS kontrolovat, jak
jsou dodavateli latek a smési dodrzovana ustanoveni tohoto
zakona, pokud se tykaji klasifikace, baleni a ozna __€ovani
pFipravk G na ochranu rostlin __(dale jen ,POR").
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Novy 8 36a zakona o CHLCHP dale umoz nuje SRS ukladat
opatreni k odstran éni protipravniho stavu v oblasti uvad __ éni
POR, dalSich prost fedku na OR natrh .

Hrozi-li $kody na zdravi lidi nebo zvifat nebo poskozeni ZP
muze SRS dle zakona o CHLCHP na Fidit zneSkodn_éni
nebezpe éného POR nebo dalSiho prostfedku na OR nebo
soubézného POR na naklady vilastnika, popripadé jejich
drzitele, neni-li vlastnik znam.

SRS ma dle zdkona o CHLCHP pravomoc ukladat pokuty
napravna opatfeni a davat ministerstvu ZP_podnéty k vykonu
vrchniho statniho dozoru pred Skodlivymi ucinky vyrabénych,
uvadénych na trh nebo pouzivanych POR nebo dalSich
prostfedku na OR.
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Prehled €innosti, které v navaznosti na zakon o CHLCHP
zabezpe €uje SRS v ramci kontrol uvad éni POR na trh:

1. Kontrola baleni POR a dalSich prost _Fedkl na OR dle § 19
odst. 1 zdkona 0 CHLCHP —

Tzn., zda obaly a uzav éry spl Auji nasledujici pozadavky:

a) obal a uzavér musi byt navrzen a konstruovan tak, aby obsah
obalu nemohl uniknout,

c) obal a uzavér musi byt vyrobeny tak, aby bylo zajisténo, ze
odolaji tlaku a deformacim vznikajicim pfi bézném zachazeni a
Ze nedojde K jejich uvolnéni,

d) obal ur€eny k opakovanému pouziti musi byt navrzen a
konstruovan tak, aby mohl byt opakované uzaviran bez uniku
obsahu (problematicky dovoz malospotrebitelského baleni ze
soubézného obchodu, které dle rozmezi davkovani v navodu k
pouziti neni uréeno pro jednorazoveé pouziti — bez moznosti
opakovaného uzavirani — bez uzavéru — sacky — tekuté formulace)
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2. Kontrola ozna €ovani POR a pomocnych prost redkl na
OR dle 8 20 odst. 6 a 9 zakona o CHLCHP

Tzn., zda je na etiket € POR nebo pomocneého prostfedku na
OR uvedeno upozornéni ,, Dodrzujte pokyny pro pouzivani,
abyste se vyvarovalirizik pro  €lovéka a zivotni prost fedi*

a zda neni uveden na etiket € POR uvad énych na trh napis
Jnhetoxicky”, ,neskodny”, nezne _ €istujici®, ,ekologicky",

.eko* nebo jakékoli jiné informace uvad ¢jici, ze POR neni
nebezpe €ny, nebo informace, které mohou vést k podcen  éni
nebezpe €i POR.
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Prehled ¢innosti, které v navaznosti na zakon o RLP
Narizeni ES €. 1107/2009 a Narizeni (EU) €. 547/2011
zabezpe cuje SRS v ramci kontrol uvad éni POR na trh:

1. Kontrola toho, zda jsou na trh uvad ény POR nebo dalsi
prost fedky povolené SRS vcetné POR povolenych k
soubéznému obchodu (POR - dle ¢€l. 28 a €l. 52 ,Narizeni ES ¢.
1107/2009%, dalSi prostredky - § 54 zakona o RLP)

2. Kontrola toho, zda nejsou uvad ény na trh POR nebo dalSi
prostredky na OR, u nichz prosla doba pouzitelnosti (8§ 47
zakona €. 326/2004 Sb. o RLP)

3. Kontrola ozna €ovani POR (dle ¢l. 65 Nafrizeni ES C.
1107/2009 v provedeni dle ¢€l. 1, prilohy | Narizeni ES €.
547/2011, ktera se prolina svymi pozadavky na ozna ¢€ovani
POR s § 20 zakona o CHLCHP, ktery je v kompetenci  CIZP.
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SRS v ramci kontrol oznacovani POR uvadénych na trh
kontroluje nejen to, zda [sou ha obalech POR uvedeny
vSechny Udaje dle p_Filohy €. 1¢l. 1 Narizeni (EU) €.
547/2011, ale také to, zda jsou uvedeny v souladu s
povolenim SRS.

V souvislosti s vydanymi povolenimi SRS se vyskytuj i
3 typy rozhodnuti o povoleni k uvedeni na trh a pouzit i
POR ve vztahu ke kontrole shody vét uvedenych v
rozhodnuti a v etiketé pripravku:
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1. Znéni vét v etiket & nevyzadujici soulad se znénim vét
v rozhodnuti o povoleni POR.

SRS jesté neprovedla prehodnoceni pripravku v souladu

s pozadavky Na fizeni komise (EU) €. 546/2011, kterym se
provadi Narizeni ES €. 1107/2009, pokud jde o jednotné zasady
pro hodnoceni a povolovani POR (dale jen ,Narizeni (EU) €.
546/2011%) a nema k dispozici novy toxikologicky posudek
vydavany MZd Praha.

V pfripadé tohoto typu rozhodnuti neni potfeba kontrolovat
inspektory SRS soulad znéni vét uvedenych v bodu €) a f
rozhodnuti; je na drziteli povoleni, aby zn éni téchto v ét uved|
do souladu s platnou legislativou. Tytov ety se mohou

v rozhodnuti a etiket é liSit.
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2. Znéni vet v etiket @ vyzadujici ¢asteény soulad se znénim
vét v rozhodnuti o povoleni POR.

Jedna se o0 mezitimnim rozhodnuti vydana SRS ve véci zmény
registrace - noveé pojem ,povoleni“ (tzv. re-registrace pfipravku),
kdy SRS provedla prehodnoceni pfipravku v souladu

s pozadavky Narizeni (EU) ¢. 546/2011, ale nema k dispozici
novy toxikologicky posudek vydavany MZd Praha.

V pripadé tohoto typu rozhodnuti je tfeba kontrolovat pouze
soulad znéni vét pridélenych SRS z hlediska vlivu na zivotni
prostredi a z hlediska chemickych a fyzikalnich vlastnosti
uvedenych v bodech e) a f) rozhodnuti. Tyto véty musi byt
v rozhodnuti i etiketé stejné.
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3. Znéni vet v etiket & vyzadujici Uplny soulad se znénim vét
v rozhodnuti o povoleni POR.

Jedna se o rozhodnuti vydana SRS, kdy SRS |iz provedla
prehodnoceni pfipravku v souladu s pozadavky Narizeni (EU) C.
546/2011 a ma k dispozici novy toxikologicky posudek vydavany
MZd Praha.

V pripadé tohoto typu rozhodnuti je tfeba kontrolovat soulad
znéni vSech v ét uvedenych v bodech e) a f) rozhodnuti. Tyto
veéty musi byt v rozhodnuti i etiketé stejné.

O kazdou zménu vét musi v pripadé takto vydaneho rozhodnuti
drzitel povoleni pozadat; SRS pak provede na zakladé
prehodnoceni pozadovanou zménu.
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V navaznosti na vySe uvedené typy rozhodnuti a kontrolu
oznacovani a baleni POR, nebude SRS v ramci kontroly
posuzovat to, zda jsou POR klasifikovany v souladu se
zakonem o CHLCHP (8 3 zakona o CHLCHP).

V pripadé, ze SRS zjisti pfi kontrole oznadovani nesoulad
klasifikace POR (viz bod 3 — u vét vyZadujicich uplny
soulad udaju na etiketé s rozhodnutim SRS) , zaSle tuto
informaci k provéfeni CIZP.




Déekuji vam za pozornost.

Jmeéno: Ing. Andrea Blazkova
e-mail: andrea.blazkova@srs.cz
Telefon: 724 247 338, 545 110 479

Pracovisté: Odbor postregistracni kontroly
Adresa pracoviste: Zemeédeélska 1a, 613 00 Brno

web: www.srs.cz

Elektronicka podani:

epo@srs.cz (datové zpravy se zarucenym elektronickym podpisem)
podatelna.epo@srs.cz (datové zpravy bez zaruceného el. podpisu)




