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Abstrakt:

Préace pojednava o systému postregistracni kontroly pfipravkli na ochranu rostlin, ktery
v soudasnosti zajistuje Ustiedni kontrolni a zkugebni ustav zemd&délsky.

V prvni Casti tato prace popisuje jednotlivé oblasti postregistracni kontroly, jejich
postup a ulohu pii kontrole plnéni zdkonnych pozadavki, které je tfeba pti uvadeéni na
trh a pouzivani piipravkiu dodrzovat.

V druhé ¢asti jsou shrnuty vysledky postregistra¢ni kontroly za obdobi roku 2011-2013,
které Vv ndvaznosti na pocet provedenych kontrol uvadéji i poruseni zédkonnych
pozadavkl a zptlisob jejich feSeni pfislusnym spravnim organem.

Tim je demonstrovana nejen efektivita tohoto systému ale zaroven i skuteénost, zZe
forma a metody postregistratni kontroly pfipravkll na ochranu rostlin jsou spravné

nastaveny a jsou V souladu se soucasnym legislativnim ramcem.

Klicova slova:
Ptipravek na ochranu rostlin, postregistratni kontrola, Ustfedni kontrolni a zkuSebni

ustav zemédélsky, Statni rostlinolékarska sprava, ufedni opatfeni, spravni fizeni.

Abstract:

The thesis deals with the system of post-registration control of plant protection products
currently provided by the Central Inspection and Testing Institute of Agriculture
(CISTA).

The first part presents individual areas of post-registration control, the procedures they
involve and their role in checking the compliance with legal requirements that must be
respected when launching the plant protection products on the market and when using
them.

The second section summarizes the results of the post-registration inspection for the
period of 2011-2013, which, in relation to the number of checks carried out, also
indicate infringements of legal requirements and way of solving them by the competent
administrative authority.

This demonstrates the effectiveness of the system as well as the fact that the form and
methods of post-registration control of plant protection products have been set correctly

and in line with the current legislative framework.



Key words:
Plant protection product, post-registration control, Central Inspection and Testing
Institute of Agriculture (CISTA), State Phytosanitary Administration (SPA), official

measures, administrative proceedings.



Lo UVOD .ttt b et b et et b e nne s 9
2. PREHLED A VYVOJ LEGISLATIVY w..oostiiiiiieeinneeiseessssssesssssssssssssess 9
2.1 LEGISLATIVA EU ..ottt st 9
2.2 LEGISLATIVA CR oottt 11
2.2.1 Provadeéci predpisy k Zakonu 0 RLP ..o 12
2.2.2 Provadeéci prredpis k chemickému zakonu ..........cccocveviiieniiieniiee e, 13

3. USTREDNI KONTROLNI{ A ZKUSEBNI USTAV ZEMEDELSKY ................ 13
4. METODIKA PRUBEHU POSTREGISTRACNI KONTROLY ......cooonvirvirnn 17
41 KONTROLA NAD OBCHODNIM SKLADOVANIM A UVADENIM
PRIPRAVEKU NA TRH ..o 18
4.1.1 PIANOVANT KONTIOL. .. .iiiiiiiiiiiii it 18
4.1.2 Kontrola plnéni zavaznych povinnosti ...........cccocvviirieiinicnieninc e 19
4.1.3 Priibéh kontroly a vyhotoveni protokKolU..........cccvevvviieiiviinienisicsecee 21
4.1.4 NAPravna OPALIENI ....cccvirrieiiiiieesie e 25
4.1.4.1 RIZENT 0 POKULE «....veveveceececeeeeeeeeeeseseeses s eesaeses s sesses s st areanens 26

4.2 KONTROLA DODRZOVANI ZAVAZNYCH PODMINEK PRI POUZIVANI
PRIPRAVEU ....coooooiiiiniietssise sttt 26
4.2.1 PIANOVANT KONIOL......ooiiiiiiiec e 26
4.2.2 Kontrola plnéni zavaznych povinnosti .........ccccevvieiiiiiieniiniic e 28
4.2.3 Priibéh kontroly a vyhotoveni protoKolu..........ccceeviieiiiiiiiciiiiecen 30
4.2.4 NApravna opatient .........cceviiiiiiiiiii 31

4.3 KONTROLA SLOZENI{ PRIPRAVKU A JEJICH VLASTNOSTI .................. 31
4.3.1 PIANOVANT KONIOL......ooiiiiiiiec e 31
4.3.2 Kontrola plnéni zavaznych povinnosti...........cccocvvviiiieiiiiiiiciiicecn 33
4.3.3 Priibéh kontroly a vyhotoveni protoKolu..........cccecvvieiiiiiiiciiiiiicee 33
4.3.4 NAPravna opatien .......ccoocviiiiiiiiiii i 34

5. VYSLEDKY POSTREGISTRACNI KONTROLY ZA OBDOBI ....................... 34
2011 — 2003 ... oottt et re e aeeneeareenreeneeareene e 34
5.1 STRUKTURA POSTREGISTRACNI KONTROLY V LETECH 2011-2013... 34
5.2 VYSLEDKY POSTREGISTRACNI KONTROLY ZA ROK 2011......ccccoornenn 35
5.2.1 Dozor nad obchodnim skladovanim a uvadénim ptipravki na trh u.............. 35
QISETTDULOTTL ..ttt e e e e et e e ennes 35
5.2.2 Dozor nad pouzZivanim prpravkll........cccooeriiiiiiiiiiie e 36



5.2.3 Kontrola slozeni a vlastnosti prpravkil..........cccevveeiiiieiiiiieiniie e 38

5.3 VYSLEDKY POSTREGISTRACNI KONTROLY ZA ROK 2012.................... 39
5.3.1 Dozor nad obchodnim skladovanim a uvadénim ptipravki na trh u.............. 39

a9 90101 40) 41 APPSR 39
5.3.2 Dozor nad pouzivanim pripravkill........ccccoviiiiiiiiieiniie e 41
5.3.3 Kontrola slozeni a v1astnosti prpravkil..........cccceviveiiiiieiiieeiniiesnee s 42

5.4 VYSLEDKY POSTREGISTRACNI KONTROLY ZA ROK 2013........c..c........ 43
5.4.1 Dozor nad obchodnim skladovanim a uvadénim piipravki na trh u.............. 43

a9 90101 40) 41 APPSR 43
5.4.2 Dozor nad pouzivanim pripravkill.......cccccoeviriiiiiiiininiieie e 45
5.4.3 Kontrola slozeni a v1astnosti prpravkil........c.cccevivveiiiiiniiieeiniie e 47

5.5 POROVNANI{ VYSLEDKU LABORATORNI KONTROLY V LETECH 2011-
701 TP 48

6. ZAVER - VYZNAM POSTREGISTRACNI KONTROLY PRiPRAVKU ........ 51
4] 21O | =SOSR 52
SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK .......oviiriiiieriseesiosiiees s essssssss st anesnens 53
PRILOHY ..ottt sttt 54
PRILOHA C. 1: VZOR PROTOKOLU O KONTROLE ......cocoeiviricreieeeeeeeeene 55
PRILOHA C. 2: VZOR PROTOKOLU O ODBERU VZORKU ........ccccovvvvrernne. 58



1. UVOD

Postregistraéni kontrola pifipravki na ochranu rostlin (dale jen ,,pfipravek nebo POR®)
je statni kontrolou provadénou v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh
ao zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a91/414/EHS, zakonem ¢. 326/2004 Sb.,
0 rostlinolékaiské péci a o zmeéné nekterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich
predpist a Zakonem o kontrole ¢. 255/2012 Sb.

Cilem postregistracni kontroly je zajistit dodrzovani pozadavkl stanovenych vyse
uvedenym nafizenim a zdkonem a rozhodnutim o povoleni piipravku pfi jeho uvadéni

na trh a pouzivani.

2. PREHLED A VYVOJ LEGISLATIVY

Postregistracni kontrola ptipravki pii svych kontrolach v soucasnosti vychdzi nejen
Z pozadavki legislativy narodni, ale 1 z ptedpistt Evropské Unie (déle jen ,,EU*), které
Ceska republika (dale jen ,,CR*) implementovala do svého narodniho pravniho systému
po svém vstupu do Evropské unie dne 1. kvétna 2004. K této implementaci byla
vyuzita vydana natizeni Komise EU a Rady, ktera jsou pfimo pouzitelnym a zdvaznym

nastrojem v celém svém rozsahu.

2.1 Legislativa EU

»Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. Fijna
2009 0 uvadeni pripravkit na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS* (dale jen “Natizeni 1107/2009”).

Toto nafizeni je zavaznym piedpisem EU pro celou oblast ptipravki a vstoupilo
v platnost 14. 6. 2011.

Natizeni 1107/2009 stanovi pravidla pro povolovani ptipravkt v obchodni

podobé a pravidla pro jejich uvadéni na trh, pouzivani a kontrolu.

-, Narizeni komise (EU) ¢. 547/2011 ze dne 8. cervna 2011, kterym se provadi
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde
0 pozadavky na oznacovani pripravkii na ochranu rostlin“ (dale jen ,Nafizeni

547/2011%).



Toto nafizeni navazuje na clanek 65 Narizeni, 1107/2009, ktery se zabyva
oznacovanim piipravkda.

V Nafizeni 547/2011 je uvedeno, Ze oznaCovani ptipravki na ochranu rostlin
musi splitovat pozadavky stanovené v piiloze I tohoto nafizeni a Vv piislusnych
ptipadech obsahovat standardni véty udavajici zvlastni rizika pro lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi uvedené piiloze II a standardni véty
udavajici bezpecnostni opatteni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvitat nebo
zivotniho prosttedi uvedené v ptiloze III.

Také toto natizeni vstoupilo v platnost dne 14. 6. 2011.

., Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni ldatek a smési, o zméné a zruseni smeérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006“ (dale jen

., Narizeni CLP*).

Natizeni CLP je evropské nafizeni (nafizeni EP a Rady ¢.1272/2008) o
klasifikaci, oznacovani a baleni chemickych latek a smési (z angl. Classification,
Labelling and Packaging). Tento pravni piedpis zavadi v celé EU novy systém
klasifikace aoznaCovani chemickych latek, ktery vychazi =z globalné
harmonizovaného systému Organizace spojenych narodi.

Veslo v platnost 20. 1. 2009, ale povinnost klasifikovat latky a smési vyhradné
dle nafizeni CLP nastane az od 1. 6. 2015. Od 20. 1. 2009, kdy toto nafizeni
veslo v platnost, plati tzv. pifechodné obdobi, ve kterém je mozné provadét
klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek jiz dle natizeni CLP, tato moZnost je zcela
dobrovolna. Do 1. 6. 2015 se bude klasifikace, oznacovani a baleni smési
provadét dle Smérnice 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich
a spravnich clenskych stati tykajicich se klasifikace, baleni a oznaCovani
nebezpecnych piipravkl, tedy dle dosavadniho systému. Po tomto obdobi se

budou smési klasifikovat, oznaCovat a balit vyhradné podle natizeni CLP.

wmernice Evropského Parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. Fijna 2009,
kterou se stanovi ramec pro cinnost Spolecenstvi za ucelem dosazeni
udrzitelného pouzivani pesticidii “(dale jen ,,Smérnice 2009/128/ES“). Tato
smérnice stanovi rdmec pro dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidil

snizovanim rizik a omezovanim vlivu pouzivani pesticidi na lidské zdravi a
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zivotni prostfedi a podporovanim pouZzivani integrované ochrany rostlin a
alternativnich pfistupi nebo postupl, jako jsou nechemické alternativy

pesticidi. Datum ucinnosti této smérnice je 25. 11. 20009.

2.2 Legislativa CR

v

,Zakon ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské peci a o zmeéné nékterych
souvisejicich zakonii“, v platném znéni (dale jen ,,zakon 0 RLP*), ktery vesel
v platnost 31. 5. 2004, je zakladnim narodnim piedpisem pro oblast pFipravkd.
Béhem své pusobnosti byl nékolikrat novelizovan, posledni novela byla
provedena zadkonem ¢. 279/2013 Sb., kterym se méni zékon ¢. 147/2002 Sb.,
0 Ustfednim kontrolnim a zkugebnim tstavu zem&délském a o zméné nékterych
souvisejicich zakonii (zékon o Ustfednim kontrolnim a zkusebnim dstavu
zemédelském), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zakony.

Tato novela vstoupila v platnost dne 1. 1. 2014 v souvislosti se slou¢enim
Ustiedniho kontrolniho a zkugebniho ustavu zemédélského (dale jen ,,UKZUZ*)
a Statni rostlinolékaiské spravy (dale jen ,,SRS*) v jeden ufad pod ndzvem
Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zemédélsky.

Ustanoveni tykajici se postregistra¢ni kontroly uvedené v tomto zakoné navazuji

na vySe uvedené Narizeni 1107/2009.

,,Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonii“. Déle jen ,,Chemicky zakon. Posledni novela je platna od 1.
1. 2012. V ramci postregistraéni kontroly jsou vyuzivana ustanoveni tykajici se
pravidel pro baleni a oznacovani ptipravki.

., Zdkon o kontrole ¢. 255/2012 Sb. “, ktery vstoupil v platnost 1. 1. 2014, kdy
pln€ nahradil zdkon ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole, v platném znéni. Tento
zakon upravuje postup organii moci vykonné, organli izemnich samospravnych
celkii, jinych organd a pravnickych nebo fyzickych osob, pokud vykonavaji
pusobnost v oblasti vefejné spravy, pii kontrole ¢innosti orgdni moci vykonné,
organl uzemnich samospravnych celkd, jinych orgéni, pravnickych a fyzickych
osob (dale jen ,,Zakon o kontrole®).

., Narizeni viady ¢. 79/2007 Sb., o podminkach provadeni agroenviromentalnich

opatreni*, ve znéni pozd&jSich predpisu (dale jen ,,Nafizeni 79/2007), které se
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zabyva problematikou a pravidly agroenviromentalnich opatieni a stanovuje i

pravidla pro poskytovani dotaci.

-, Narizeni vilady ¢. 60/2012 Sb., o stanoveni néekterych podminek pro poskytovani
zvlastni podpory zemédélcum®, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,Nafizeni
60/2012%). Toto nafizeni upravuje pravidla pro rezimy piimych podpor, které
jsou poskytovany zemédelcim Statnim zemédélskym intervenénim fondem

(dale jen ,,SZIF*).

-, Narizeni viady ¢. 75/2015 Sb., o podminkach provadeni agroenvironmentdlne-
klimatickych opatreni a o zméné narizeni viady ¢. 79/2007 Sb., o podminkach
provadeni agroenvironmentdlnich opatieni, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale
jen ,Natizeni 75/2015%). Toto nafizeni upravuje v ndvaznosti na piimo
pouzitelné predpisy Evropské unie podminky provadéni agroenvironmentalné-

klimatickych opatfeni a je platné od 15. 4. 2015.

-, Zakon ¢. 500/2004, spravni rad*, vV platném znéni. Jedna se o dokument, ktery
stanovuje pravidla pro vedeni spravnich fizeni. Tento zdkon nabyl u¢innosti 1.

ledna 2006.

2.2.1 Provadéci predpisy k Zakonu o RLP

- VWyhlaska ¢. 32/2012 Sb., o pripravcich a dalsich prostredcich na ochranu
rostlin, ktera byla od 1. 11. 2012 novelizovana vyhlaskou ¢. 326/2012 Sb.,
kterou se méni vyhlaska €. 32/2012 Sb., o piipravcich a dalSich prostfedcich
na ochranu rostlin (dale jen ,,Vyhlaska 32/2012°).

- Vyhlaska ¢. 327/2012 Sb., o ochrané vcel, zvére, vodnich organismu a dalSich
necilovych organismii pri pouziti pripravkii na ochranu rostlin®, platné od 1. 11.
2012 (déle jen ,,Vyhlaska 327/2012%).

-, Vyhldaska ¢. 384/2011 Sb., o technickych zarizenich a o oznacovani dieveéného
obalového materialu a o zméné vyhlasky ¢. 334/2004 Sb., o mechanizacnich
prostiedcich na ochranu rostlin “(dale jen ,,Vyhlaska 384/2011°).

Tato vyhlaSka byla novelizovana vyhlaSkou ¢. 207/2012 Sb., o profesionalnich
zafizenich pro aplikaci pfipravki a o zméné vyhlaSky ¢. 384/2011 Sb.,

0 technickych zatfizenich a o oznafovani dievéného obalového materidlu a
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http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-32.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-32.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-327.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-327.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-207-novela-384-2011.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-207-novela-384-2011.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-207-novela-384-2011.html

0 zméné vyhlasky ¢. 334/2004 Sb., o mechanizacnich prostfedcich na ochranu
rostlin dne 1. 7. 2012

- Whlaska ¢. 206/2012 Sb., o odborné zpusobilosti pro nakladani s pripravky*,
platna od 1. 7. 2012 (dale jen ,,Vyhlaska 206/2012)

- LW Wyhlaska ¢. 268/2009 Sb., o technickych pozadavcich na stavby®, V platném
znéni (dale jen ,,Vyhlaska 268/2009). Tato vyhlaska byla od 1. 2. 2012
novelizovana Vyhlaskou ¢. 20/2012 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 268/2009
Sb., o technickych pozadavcich na stavby.

2.2.2 Provadéci predpis k chemickému zikonu

- Vyhlaska ¢. 402/2011 Sb. o hodnoceni nebezpecnych viastnosti chemickych
latek a chemickych smési a baleni a oznacovani nebezpecnych chemickych

smesi “, ktera vesla v platnost dne 1. 1. 2012.

3. USTREDNI KONTROLNI A ZKUSEBNI USTAV ZEMEDELSKY

Rostlinolékatrsky dozor nad dodrZzovanim pozadavkli a povinnosti souvisejicich
s uvadénim na trh a pouZivanim piipravki spada do kompetence Ustiedniho kontrolniho
a zkusebniho tstavu zemédélského, se kterym se od 1. 1. 2014 sloucila v jeden spravni
celek Statni rostlinolékatska sprava, ktera vykonavala pisobnost ve vécech ptipravki

v piedchozich letech.

UKZUZ je organem statni spravy ve vécech rostlinolékatské péce, ktery je podiizeny
ministerstvu zemédélstvi CR. Kontrolou uvadéni piipravki na trh, jejich skladovanim,
pouzivanim a kontrolou jejich sloZeni a vlastnosti se vramci UKZUZ zabyvaji
nasledujici oddélent:
- Odd¢leni kontroly a aplikacni techniky
- Odd¢leni fyzikalnich a chemickych vlastnosti
- Oddéleni kontroly zeméd¢€lskych vstupt Brno, Chrastava, Praha, Plana, Plzen,
Havlickiv Brod, Opava
- Oddéleni koordinace kontrol
- Oddéleni rostlinolékaiské inspekce (Referat kontroly POR)
Brno, Havlicktiv Brod, Opava, Plana n/L, Plzen, Praha, Zatec,
- Oddéleni zkouseni ptipravki na ochranu rostlin

- Odd¢leni legislativni a pravni
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http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-207-novela-384-2011.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-207-novela-384-2011.html
http://eagri.cz/public/web/mze/legislativa/pravni-predpisy-mze/tematicky-prehled/Legislativa-MZe_uplna-zneni_vyhlaska-2012-206.html
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?page=0&idBiblio=76675&fulltext=o~20technick~C3~BDch~20po~C5~BEadavc~C3~ADch~20na~20stavby&rpp=50#local-content
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?page=0&idBiblio=76675&fulltext=o~20technick~C3~BDch~20po~C5~BEadavc~C3~ADch~20na~20stavby&rpp=50#local-content

Na obrazku €. 1 je uvedeno schéma, které zobrazuje zaclenéni téchto odde€leni (riizové
znadeni) a piislusného referatu (Zluté znaceni) do struktury UKZUZ.

Jsou zde uvedeny viechny sekce (modré zna¢eni) a odbory (zelené zna¢eni) UKZUZ,
ale vzhledem Kk velkému poc¢tu oddéleni jsou uvedena pouze odd€leni zabyvajici se

postregistracni kontrolou.
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vlastnosti inspekce
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Referat kontroly
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Obr.1 Schéma sekci, odborii a oddéleni UKZUZ zabyvajicich se postregistracni

kontrolou pripravki
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Oddéleni kontroly a aplikacni techniky

Patii do Sekce zemédelskych vstupti, do Odboru ptipravki na ochranu rostlin.
Pfipravuje navrhy metodickych pokynu tykajicich se kontroly uvadéni piipravka na trh.
Podili se na planovani a metodickém vedeni kontrol nad dodrzovanim zavaznych
podminek uvadéni piipravkid na trh ze strany drziteld povoleni a jejich realizaci.
S Odborem kontroly zeméd€lskych vstup spolupracuje na feSeni podnétd ve véci
uvadéni pripravki na trh.

Zadavéa ve spolupraci s Oddélenim fyzikdlnich a chemickych vlastnosti kontrolni
analyzy k ovéfeni slozeni a vlastnosti odebranych vzorkl pfipravkid. Za ucelem
vyhodnocovani vysledkli téchto analyz zadava vypracovani odbornych stanovisek
na Odd¢leni fyzikalnich a chemickych vlastnosti. Provadi kontrolu oznacovani a baleni
ptipravki. Na zaklad¢ vysledkd kontrol oznacovani a baleni piipravki a vysledki
laboratornich analyz odebranych vzorki pfipravkli vydava napravnd opatieni, kterymi
jsou tfedni opatieni (ddle jen “UO“) a mimoiadna rostlinolékaiska opatieni (déle jen
“MRO%). V navaznosti na tato opatieni navrhuje uloZeni sankci a pfedava je k feseni
na v oddéleni legislativni a pravni.

Zajistuje odborné ¢innosti a rozhodovani v oblasti zafizeni pro aplikaci pfipravki (dale
jen ,,ZAP®).

Zpracovava pro Evropskou komisi a ¢lenské staty zpravu o vysledcich kontrol uvadéni
ptipravki na trh a jejich pouzivani v souladu s ¢l. 68 Natizeni 1107/2009 ve spolupraci

s Odborem kontroly zemédélskych vstupti a Sekci rostlinolékaiské péce.

Oddéleni fyzikalnich a chemickych vlastnosti
Stejné jako Oddéleni kontroly a aplikaéni techniky spadd do Sekce zemédélskych
vstupt do Odboru piipravkii na ochranu rostlin.
Vyhodnocuje identitu a sloZeni ptipravki v ramci povolovaciho fizeni i v ramci
postregistraéni kontroly. Pripravuje na zakladé registratni dokumentace podklady
pro zadavani kontrolnich analyz. Na vyzadani Oddéleni kontroly a aplikaéni techniky

vypracovava odbornd vyjadieni k vysledkiim laboratornich analyz.
Oddéleni kontroly zemédélskych vstupii

Jednd se o oddé&leni kontroly s plisobnosti v jednotlivjch regionech CR: Brno,

Chrastava, Praha, Plana, Plzen, Havlickiiv Brod, Opava. Vsechna tato oddéleni jsou
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podiizena Odboru kontroly zemédélskych vstupti, ktery patii do Sekce zemédé€lskych
vstupd.

Tato odd¢€leni zajistuji kontroly souvisejici s uvadénim piipravkd do obéhu a vedou
evidenci provedenych kontrol. Zajistuji odbér vzorkt ptipravki v distribu¢ni siti podle
platnych pravnich ptedpisi a metodickych pokynt. Vydavaji rozhodnuti o ulozeni
napravnych opatieni, napf. nafizeni o MRO nebo ufedni opatfeni a zpracovavaji
podklady pro zahijeni sank¢nich spravnich fizeni v piipadé poruseni zavaznych

ustanoveni.

Oddéleni koordinace kontrol

Je zaClenéno do Sekce rostlinolékaiské péce, pod Odbor rostlinolékaiské inspekce.
Zabezpecuje metodické vedeni oblasti spravnich ¢Einnosti Odboru rostlinolékaiské
inspekce a zpracovava metodické pokyny pro kontrolu pouzivani piipravku. Posuzuje
navrhy Odd¢leni rostlinolékatiské inspekce na zahajeni spravnich fizeni a predava je
k zahajeni na odd¢€leni legislativni a pravni. Podili se na zpracovani zprav o vysledcich

kontrol pouzivani piipravkd.

Oddéleni rostlinolékai'ské inspekce (Referdt kontroly POR)

Jsou podtizena Odboru rostlinolékaiské inspekce, ktery patii do Sekce rostlinolékaiské
pée. Zajistuji odborné rostlinolékaiské ¢innosti, zkouSky odborné zpusobilosti,
na Oddéleni koordinace kontrol pfedkladaji navrhy na zah4jeni spravnich fizeni.

V ramci jednotlivych oddéleni jsou zfizeny v regionech Brno, Havli¢kiv Brod, Opava,
Pland n/L, Plzed, Praha, Zatec referaty, které se zabyvaji kontrolou a dozorem
nad pouzivanim piipravkia. Tyto referaty vedou evidenci provedenych kontrol.
Provadéji odbér vzorkidl ptipravkd vcetné jejich preddni na Oddéleni kontroly a
aplikacni techniky. Pfipravuji podklady navrhi na ulozeni, popf. zruSeni mimotadnych
rostlinolékatskych opatfeni, ufednich opatieni v oblasti pouzivani ptipravka. Pfipravuji

navrhy na zahgjeni spravnich fizeni.

Oddéleni zkouSeni piipravkit na ochranu rostlin

Jedna se 0 chemickou laboratoft, ktera se zabyva analyzami ptipravki na ochranu rostlin
dle metod ,,Piirucky pro vyvoj a pouziti FAO WHO specifikaci pro pesticidy, druha
revizel.vydani, listopad 2011* a metod, které¢ byly piedlozeny v ramci schvalovaciho

fizeni samotnymi zadateli.
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Tato laboratof se jiz od roku 1996 zucastiiuje Mezindrodniho hodnoceni analytickych
metod CIPAC a po svém vzniku se zapojila do mezindrodniho mezilaboratorniho
testovani zpusobilosti laboratofi, které organizuje Association of American Pesticide
Control Officials (AAPCO) a pozdéji i do testovani zpusobilosti laboratofi zamétené
na fyzikalné-chemické a technické zkousky, organizované belgickym institutem Agence
Fédéraie pour la Securité de la Chaine Alimentaire (AFSCA).

V kvétnu 2008 ziskala tato laboratoi akreditaci od Ceského institutu pro akreditaci
(CIA) jako ,,Akreditovand zku$ebni laboratof &. 1521“. Tehdy bylo predmétem
akreditace 7 metod zkouSeni fyzikalné-chemickych a technickych vlastnosti.
V soucasnosti ma laboratof schvaleno 15 akreditovanych zkuSebnich postupt
pro laboratorni kontrolu pesticidi.

Po spojeni SRS a UKZUZ v r. 2014 byla tato laboratot za¢lenéna do odboru Nérodni

referenéni laboratof.

Oddéleni legislativni a pravni

V ramci organiza¢niho ¢lenéni toto oddéleni spada pod Kancelai Ustavu. Toto oddéleni
poskytuje pravni podporu v oblasti spravnich cCinnosti provadénych utvary Sekce
rostlinolékarské péce a Sekce zemédélskych vstupl. Vede spravni fizeni o spravnich

deliktech v oblasti pfipravki v souladu s pravnimi piedpisy.

4. METODIKA PRUBEHU POSTREGISTRACNI KONTROLY

Kontrola dodrzovani povinnosti pti uvadéni pfipravkd na trh, jejich aplikaci a kontrola
dodrzovani povinnosti drziteld rozhodnuti o povoleni pfipravku nebo drzitelt
rozhodnuti o povoleni k soubéznému dovozu piipravku je provadéna v souladu
s ¢lankem 68 Naftizeni 1107/2009 a navazujiciho § 43 zédkona o RLP.

V ¢lanku 68 Natizeni 1107/2009 je uvedeno, ze Clenské staty provadeji ufedni kontroly
s cilem prosazovat dodrzovani tohoto nafizeni a do Sesti mésicti od konce roku, k némuz
se kontroly vztahuji, dokon¢i a pfedaji Komisi zpravu o rozsahu a vysledcich téchto
kontrol.

V § 43 zakona o RLP je stanoveno, Ze kontrolou piipravkid se rozumi kontrola
dodrZzovéani podminek, pozadavkli a povinnosti stanovenych Natizenim 1107/2009,

timto zakonem, jeho provadécimi pravnimi pfedpisy a povolenimi Ustavu fyzickym a
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pravnickym osobam a tykajicimi se pfipravki jako vyrobkd, jejich uvadéni v Ceské
republice na trh, skladovani, skladovani v rdmci distribuce a pouzivani.

Déle ustanoveni § 43 zakona uvadi, ze kontrolou piipravkl se rovnéz rozumi jejich
laboratorni vysSeteni, ovefujici zda slozeni ptipravku, jeho chemické, fyzikalni a
technické vlastnosti, pfipadné biologické vlastnosti, jde-li o pripravek obsahujici
mikroorganismy, jsou v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni, v¢etn¢ udajt

v podkladech, na jejichz zéklad¢ bylo vydéano.

Postregistracni kontrolu ptipravkd lze metodicky podle druhu oblasti, kterou se

provadéné kontroly zabyvaji, rozd€lit do tfech hlavnich skupin:

1. Kontrola nad obchodnim skladovanim a uvadénim ptipravkt na trh
2. Kontrola dodrzovani zavaznych podminek pii pouzivani piipravki

3. Kontrola slozeni ptipravki a jejich vlastnosti

Vzhledem k tomu, Ze postregistracni kontrola je kontrolou velmi rozsahlého komplexu
pozadavku, jsou v ramci kazdé vySe uvedené skupiny kontrol popsany Vv kapitolach 4.1.-
4.3. zékladni principy postregistracni kontroly, které jsou pro vsechny skupiny
spolecné.
Zakladnimi principy postregistra¢ni kontroly, které musi byt v navaznosti na kazdou
kontrolu dodrzeny, jsou:

¢ Planovani kontrol

e Kontrola plnéni zavaznych povinnosti

e Prub¢h kontroly a vyhotoveni protokolu

e Napravna opatieni

4.1 Kontrola nad obchodnim skladovanim a uvadénim pripravki

natrh

4.1.1 Planovani kontrol

Cilem planovani kontrol je zajistit, aby byly kontrolované subjekty kazdy rok
pravidelné obménovany.

Pocet kontrol v kaZzdém roce je uveden v planu postregistracni kontroly na dany rok.
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V letech 2012-2013 byl tento plan postregistraéni kontroly soucasti Narodniho planu
fytokontroly.

Planovany pocet subjektli ke kontrole je rozdélen mezi jednotliva oddéleni kontroly
zeméedelskych vstupli a vybér konkrétnich subjekti se provadi tak, aby byli do planu
kontrol zatazeni jak distributofi vlastnici sklad pfipravkl, tak i distributofi, ktefi
dodavaji pfipravky uzivatelim piimo bez vyuziti skladovych prostor. Zde se jedna
piedevsim o drzitele povoleni k soubéznému dovozu nebo nadnarodni spolecnosti, které
vyuzivaji skladové prostory jinych distributord. Do seznamu jsou zahrnuty i prodejny
malospotiebitelského baleni pfipravkli. Pii vybéru subjekti se vychdzi i z vysledkd
kontrol v ptedchozich letech, kdy mohou byt do planu zahrnuty opétovné nékteré

problematické subjekty.

4.1.2 Kontrola pInéni zavaznych povinnosti

Ukolem kontrolniho organu je zjistit, jak kontrolovani osoba plni povinnosti, které
vyplyvaji ze zadvaznych pravnich piedpisti nebo které ji byly uloZeny na zdkladé téchto
predpisii.

Hlavnim pfedmétem kontrol nad obchodnim skladovanim a uvadénim ptipravki na trh
je kontrola obchodniho skladovani, distribuce a prodeje pfipravkd a kontrola

dokumentace a skladové evidence, ktera s t€émito ¢innostmi souvisi.

Tyto kontroly jsou zaméteny na kontrolu pohybu piipravki v distribuéni siti s cilem
omezit uvadéni na trh falsifikatd a piipravkid nepovolenych. Dale se tyto kontroly
zamé&fuji na to, aby na trh nebyly kromé nepovolenych ptipravkli uvadény 1 ptipravky
s proslou dobou expirace nebo ptipravky nespliujici podminky povoleni. Do této
skupiny pfipravkt patii predev§im piipravky, které nejsou v souladu s platnym

povolenim fadné oznacené.

Samostatnym bodem kontroly uvadéni pfipravkii na trh je i kontrola odborné

zpisobilosti pfi nakladani s pfipravky.

Cilem téchto kontrol je kontrola dodrzovani povinnosti distributord pii uvadéni
ptipravki na trh, které jsou stanoveny v nasledujicich ustanovenich Nafizeni

1107/2009:

- Cl. 28, ktery stanovuje, ze ptipravek na ochranu rostlin se neuvede na trh, pokud

nebyl v doty¢ném cClenském staté povolen v souladu s timto natfizenim. Systém a
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podminky povolovaciho fizeni jsou v Natizeni 1107/2009 detailn¢ popsany
vcetné specifickych podminek soubézného obchodu,

¢l. 65 Narizeni 1107/2009 v provedeni dle ¢l. 1, ptilohy I., Natizeni 547/2011,
kde jsou stanoveny pozadavky na oznacovani piipravk,

¢l. 66, ktery se zabyva propagaci ptipravkd a hned v tvodu tohoto ¢lanku je
uvedeno, ze pfipravky na ochranu rostlin, které nejsou povoleny, se nesm¢ji
propagovat. Dale tento Clanek stanovuje pozadavky, které musi propagace
pripravku spliiovat,

¢l. 67, ktery se zabyva pozadavky na vedeni zdznamu. Tento ¢ldnek uvadi, Ze
vyrobci, dodavatelé, distributofi, dovozci a vyvozci pfipravkl na ochranu rostlin
vedou zaznamy o piipravcich na ochranu rostlin, které vyrab&ji, dovazeji,
vyvazeji, skladuji ¢i uvadéji na trh, nejméné po dobu péti let. VSechny ptislusné
informace obsazené v téchto zdznamech zptistupni na pozadani pfislusnému

organu. Tyto zdznamy jsou pak predmétem postregistra¢ni kontroly.

Na vyse uvedené ¢lanky pak navazuji ustanoveni zdkona o RLP:

$31 odst. 6, ktery stanovuje povinnost, ze piebalovani ptipravku povoleného
k uvadéni na trh a pouzivani na tizemi Ceské republiky musi byt oznameno
Ustavu nejpozdgji 24 hodin pied prebalenim s uvedenim mista piebaleni a nazvu
a sidla subjektu, ktery ptipravky ptebaluje. Pii pfebalovani piipravku musi byt
splnény podminky stanovené provadécim pravnim predpisem, kterym je
Vyhlaska 32/2012.

§46a, ktery se zabyva distribuci pfipravki nebo dalSich prostfedku. Jsou zde
uvedeny povinnosti fyzickych nebo pravnickych osob pfi distribuci piipravki a
poZadavek na mista, na nichZ dochazi pifi podnikatelské ¢innosti k nakladani
S ptipravky v ramci distribuce. Tyto prostory musi spliiovat kritéria stanovena
provadécim pravnim predpisem, tj. Vyhlaskou 32/2012, kde jsou podrobné
rozepsany zasady spravné distribucni praxe.

§47, ve kterém je uvedeno, ze ptipravky, u nichz prosla doba pouzitelnosti, 1ze
uvadét na trh po dobu 1 roku, jestlize se prokaZze na zdklad€ analyzy
odpovidajictho vzorku, ze jejich chemické a fyzikalni vlastnosti se shoduji
s vlastnostmi, na jejichz zaklad€ bylo udéleno povoleni. Laboratorni rozbory

piipravku pro tento ucel zajisti vlastnik pfipravku u akreditované laboratofe a
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prodlouzenou dobu pouZitelnosti je povinen vyznacit na obalu pifipravku.

§60 odst.1 pism. a) zakona 0 RLP, dle kterého jsou podnikatelé uvadéjici na trh
pripravky nebo dalsi prostfedky, nebo podnikatelé, kteti piipravky nebo dalsi
prostiedky na uzemi Ceské republiky skladuji za u¢elem jejich vyvozu do tetich
zemi, jsou povinni oznamit Ustavu vzdy do 3 dnii od pfemisténi na tizemi Ceské
republiky nazev pfipravku nebo dalsiho prostftedku a mnozstvi podle
jednotlivych ¢isel Sarzi, které premistili z jiného Clenského statu Evropské unie
nebo dovezli ze tfetich zemi.

$60 odst. 3, ktery se zabyva vedenim zaznamu a informaci o uvadéni ptipravki
na trh a stanovuje, Ze podnikatelé, ktefi prodavaji ptipravky, jsou povinni
v dokladu o jejich prodeji uvést téz Cislo Sarze a datum skonceni doby
pouzitelnosti pifipravku. Toto wustanoveni se nevztahuje na prodejce
v maloobchodni siti prodejen.

$86 0 odborné zputisobilost pro nakladani s piipravky.

Dle tohoto ustanoveni musi osoba, kterd v rdmci svych profesnich ¢innosti
distribuuje ptipravky pro profesiondlni pouziti, vykondvat tyto cinnosti
prostiednictvim fyzické osoby, jez je drzitelem osvédéeni tretitho stupné.
Pravidla a pozadavky odborné zpusobilosti jsou podrobné rozepsana v provadéci

Vyhlasce 206/2012.

Pokud je soucasti kontroly uvadéni piipravki na trh i kontrola jejich baleni a

oznacovani, jsou kromé pozadavkli na oznaCovani uvedenych v ¢l. 65 Natizeni

1107/2009 v provedeni dle ¢l. 1, ptilohy I., Nafizeni 547/2011 kontrolovany i

pozadavky chemického zékona:

§12, ktery uvadi, ze udaje, jimiZ je oznaen pifipravek na obalu, musi byt
uvedeny v Ceském jazyce, nejedna-li se o ptipravek povoleny k soubéznému
obchodu pro vlastni pottebu.

§11, kde jsou uvedeny pozadavky na obal piipravku.

4.1.3 Priibéh kontroly a vyhotoveni protokolu

Kazda kontrola je dle Zakona o kontrole zahajena prvnim kontrolnim ukonem, jimz je

a) predlozeni povéieni ke kontrole kontrolované osobé nebo jiné osobé, ktera je

pfitomna na misté kontroly, nebo

b) doruceni oznameni o zahajeni kontroly kontrolované osob¢, nebo
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c) prvni z kontrolnich tkont bezprostiedné ptedchazejicich predlozeni povéreni
ke kontrole (napft. kontrolni nakup).

Vysledkem kazdé kontroly je protokol o kontrole. Pti provadéni kontrol nad obchodnim
skladovanim a uvadénim pfipravka na trh (tj. kontrol u distributor, maloprodejct a
drzitelti povoleni k uvadéni pripravku na trh) je vyuzivan podplirny pocitacovy program
(dale jen ,,PPP*), ktery umoznuje evidenci vSech tudaju tykajicich se provadéné
kontroly, a tato data jsou pak podkladem pro vytvofeni vysledného protokolu.

Program PPP umozZiuje inspektorim v ramci celé CR napojeni do databazového
systému, ve kterém jsou evidovany vSechny kontroly osob zabyvajicich se uvadénim
ptipravka na trh.

Kontrola a vyhotoveni protokolu v programu PPP vychazi z pfedem stanovenych
pravidel.

Inspektor nejprve podle planu kontrol v databazi musi zalozit kontrolu a na obrazovce
vstupniho nastaveni kontroly (viz. obr. ¢. 2) vyplni zdkladni udaje o kontrolovaném
subjektu, uvede misto kontroly, datum a ¢as zahdjeni kontroly. Stejnym zplsobem na

karté ,,Ucastnici“ vyplni iidaje o vech piitomnych 0sobach.
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Obr. 2 Vstupni nastaveni programu PPP pri zaloZeni kontroly
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Podle zvolené oblasti kontroly, kterou miize byt v piipadé kontroly uvadéni ptipravki
na trh kontrola skladu, kontrola ptipravku nebo kontrola odborné zpiisobilé osoby (dale
jen “OZFO*), jsou v PPP programu zalozZeny jednotlivé varianty dotaznikt s pfehledem
otazek, které je nutné zkontrolovat.

Inspektor si v programu PPP dle oblasti kontroly (napi. Sklad POR) muze zvolit
variantu dotazniku pro kontrolu distribu¢niho skladu, variantu pro kontrolu distributora
bez skladu nebo pro kontrolu maloprodejny.

Pokud je oblasti kontroly odborna zpusobilost, l1ze vybrat jednu z nabizenych variant
dotaznikii podle toho, zda kontrolovany subjekt méd/neméa OZFO nebo zda kontrolovany
subjekt je sdm OZFO, ptipadné OZFO je v zaméstnaneckém pomeéru u kontrolovaného
subjektu.

V ptipadé, ze je ve skladu kontrolovano i baleni a oznacovani piipravku, 1ze kontrolni
zjisténi zapsat do dotazniku, kdy oblasti kontroly je piipravek a zvolit si v ramci této
kontrolované oblasti dotaznik pro kontrolu obalu nebo etikety.

Na obrazku ¢. 3 je znazornéno, které udaje je tieba do programu zadat k identifikaci

kontrolovaného pfipravku:
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Obr. 3 Nastaveni programu PPP pro identifikaci kontrolovaného pripravku
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Vzor dotazniku pro kontrolu obalu pfipravku s ptehledem otazek, které je tieba

zkontrolovat, je uveden na obrazku ¢. 4.

: i g, Wil wpent Rk 216tEni » doktady o né se pStEm opi — — |
Am Piguaerh & sy | ¢ patidin —
raches  pesticdch 7 by - pavinnosts {opatiend)

e aniten
rabs OF

A Poladody Pligeaech b puseny |y poiada v
rachdy  grusiieieh i
Pycavieny apatren dhabem &
rebe 0P ypauesem Mery
0o (lnke 3
ek
YA A BN
hotndm cachagem o
nodeil & ejeh
wyuinén.
407 Poledwviy Pligepech 5 ey | nebodaocees v
redds  peasifedelic
wWetavien  upatren svedem o
rebe OF  upawtrem, ktere e
nsvrieuy

hawndroeying Lab, Ic
o dret

ey e
PRuUNawy boy prby
vttty b §
wrirey b
ek Ty e T
[T
A5 Pedadedy  Obal pfieravie o Nebadnocees v
reobeds  pmnecwie

kg asneianim od
ekl

By petravery, petmeny
e, hineva, Kny
nebm hasreta ke
prowtrviay (eb, by
aastindic] v gmegd
nebm veonwhiy deift b
e pamTne 1y
headky.

A0n Pedadedy  Ladeel babem 1 Nedadnoees v
vwobals  leieivhn by
poraten mstroighy, hrativest)
rale OF  popi plaem Sy

omatreiby sdprenka
platnem rurhedue
o 2hwtvs dodsdre
wtuslfode &
armhde rranin

4% Podadowy  lptweb baken s Nersdnres v

4 recdds  Jolshe D
Pipcevtan  materwdy, imtest
rebe 0P pep, ujeme

sy wikmeey
Whalnorn rustveda)
n preghos prer sven

Obr. 4 Vzor dotazniku pro kontrolu obalu pripravku

U kazdé kontrolované otazky v dotazniku vyplni inspektor vysledek kontroly, kdy mu
program podle typu otdzky nabizi nasledujici moZnosti:

- v poradku,

- ufedni opafeni,

- podnét k pokuté,

- pozadavek porusen,

- podnét k jednani s drzitelem povoleni,

- nehodnoceno.

V ptipadé, Ze bylo v daném bod¢ zjiSténo poruseni zadvaznych piedpist, je toto zjisténi

podrobné popsano v dotazniku Vv kolonce zjisténi i s odkazem na ptisluSnou legislativu.
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Pokud Ize tyto nedostatky né¢jakym zplisobem odstranit (napt. oprava etikety ptipravku),
jsou u tohoto zjisténi uvedena i ulozena opatieni, ktera jsou po ukonceni kontroly
kontrolovanému subjektu zasldna dodate¢né¢ formou ufedniho opatieni. V ptipadé
poruseni, kdy jsou napravna opatieni jiz bezpredmétna, se jako vysledek kontroly uvede
podnét k pokutg.

Pokud je pfi kontrole zjiSténo poruSeni, které nelze feSit napravnym opatienim (napf.
piebalovani piipravku bez piedchoziho oznameni UKZUZ), je v protokole
zaznamenano jako vysledek kontroly poruSeni pozadavku.

Podnét k jednani s drzitelem se jako vysledek kontroly pouziva pouze Vv pifipadech, kdy
je pti kontrole nalezen $patné€ oznaceny nebo zabaleny ptipravek. Za tento nedostatek
neni zodpovédny distributor nebo uzivatel, u kterého byl pfipravek nalezen, ale drzitel
rozhodnuti o povoleni, se kterym se potom jedna o odstranéni zavady.

Pokud neni né€ktera otazka z dotazniku kontrolovana, lze zvolit variantu nehodnoceno.
PPP program je nastaven tak, Ze tyto otazky se potom ve vysledném protokolu
0 kontrole nezobrazuji.

Vsechny vyplnéné dotazniky jsou soucdsti protokolu, ktery je po ukonceni kontroly
ptedan kontrolovanému subjektu.

Pro vé&tsi nazornost popisu tohoto systému je V priloze ¢. 1 uveden vzorovy protokol

o kontrole.

4.1.4 Napravna opati‘eni

Pokud jsou pifi kontrolach uvadéni piipravkil na trh zjistény nedostatky, je UKZUZ
opravnén ulozit opatieni k naprave zjisténych skutecnosti.

Jak jiz bylo feCeno vySe, tato ndpravna opatieni jsou kontrolovanému subjektu
sd¢lovéana formou ufedniho opatieni, jehoz pisemné vyhotoveni je zaslano kontrolované
osob¢ bez zbyte¢ného odkladu. Po doruceni pisemného vyhotoveni ufedniho opatieni
muize kontrolovana osoba podat namitky do 10 pracovnich dnii k fediteli UKZUZ.

Po spInéni uloZenych opatieni a prokazatelném odstranéni nedostatkli je toto ufedni
opatteni, obvykle po provedené nasledné kontrole, zruSeno.

Vydavani a ruSeni jednotlivych ufednich opatieni jsou v kompetenci jednotlivych
oddéleni, ktera provadgji kontrolu (viz. kapitola 3. Ustiedni kontrolni a zkuSebni Gstav
zemédelsky).

V piipadech, kdy hrozi nebezpeéi z prodleni, natizuje UKZUZ dle §76 zakona 0 RLP
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Mimotadné rostlinolékarské opatieni, které je ureno vSem fyzickym a pravnickym
osobam. Narfizeni 0 MRO se vyhlasuje vyvéSenim na ufednich deskach ministerstva
zemédélstvi a UKZUZ na dobu nejméné 15 dntl. Nafizeni 0 MRO nabyva platnosti a
ucinnosti dnem jeho vyhlaseni.

Natizeni o MRO ptipravuji oddéleni provadéjici kontrolu uvadéni ptipravka na trh (viz.

kapitola &. 3 Ustiedni kontrolni a zkuSebni ustav zemd&dglsky).

4.1.4.1 Rizeni o pokuté

V ptipadech, kdy jsou pfi kontrolach zjisténa poruSeni pozadavku, nebo je dan podnét

k pokuté, jsou zahajena spravni fizeni o pokuté.

Spravni fizeni o pokuté¢ muze byt zahdjeno ale i v pfipadech, kdy bylo poruseni
zavaznych podminek feSeno jiz formou ufedniho opatfeni nebo mimotadného
rostlinolékatrského opatfeni, pokud se jednalo o zavazné poruseni, kdy mohlo dojit
k poskozeni zdravi fyzickych osob, zvifat nebo zivotniho prostiedi.

Jednotliva oddé€leni provadéjici kontrolu uvadéni ptipravkl na trh pfipravuji podnéty
pro zahdjeni spravnich fizeni o uloZeni sankce, kterd predkladaji na odd¢leni legislativni
a pravni a to potom jednotliva spravni fizeni zahajuje a vede (viz. kapitola 3. Usttedni

kontrolni a zkuSebni ustav zemé&délsky).

4.2 Kontrola dodrZovani zavaznych podminek pri pouzivani pripravku

4.2.1 Planovani kontrol

Piehled o poctu planovanych kontrol profesiondlnich uzivateld ptipravkd na ochranu
rostlin na dany rok je uveden v planu pod nazvem ,Plan postregistraéni kontroly,
Nérodni plan fytokontroly*.
Postup pii vybéru subjektd v oblasti pouzivani pfipravkt je odlisny podle typu
provadéné kontroly.
V' ramci postregistracni kontroly pouzivani piipravku provadéji inspektofi tyto typy
kontrol:

) kontroly podminénosti (kontroly Cross Compliance, dale jen ,,C-C**)

Cilem téchto kontrol je kontrola plnéni pozadavkil, na jejichZ vysledek je navazan

systém vyplaceni ptfimych podpor a dalSich vybranych dotaci, ktery je "podminén"
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plnénim standardii udrzovani pidy v dobrém zemédélském a environmentilnim
stavu, dodrzovanim povinnych pozadavkl v oblasti zivotniho prostredi, vetejného
zdravi, zdravi zvitat a zdravi rostlin, dobrych zivotnich podminek zvirat.
UKZUZ z celkového poétu zadateli o piimé platby vybere min. 1% subjektd ke
kontrole, a to minimaln¢ 20 — 25 % subjektd nahodnym vybérem a zbyvajici pocet
subjekti na zaklad¢ rizikové analyzy. Tento vybér je zajiStovan pracovnikem
koordinace kontrol, ktery ma pfistup do databdze zadateli. Pti vybéru 75 — 80 %
subjektll (z 1 % Zzadateli o pfimé platby) jsou v rdmci rizikové analyzy vyuZivany
nasledujici faktory:
- Koeficient rizikovosti stanoveny Statnim zemédélskym intervencnim fondem,
ktery zohlediiuje vysi a pribéh cerpani podpor zadatele v minulosti,
- Podil obhospodatované zemédélské pudy podniku v okoli vodéarenskych nadrzi a
podzemnich zdrojii pitné vody,
- Plochy produkce ovoce, zeleniny, révy vinné a chmele.
Pfi nastavovani faktort pro rizikovou analyzu za Gc¢elem vybéru subjektl pro kontroly
Cross Compliance je zohlednéno i to, aby nebyly vybrany subjekty hospodaiici
v rezimu ekologického zemédé€lstvi a subjekty, které hospodafi pouze na trvalych
travnich porostech, protoze u téchto subjektd nelze ocekavat pii jejich cinnosti

pouzivani ptipravk.

i) delegované kontroly provadéné na zakladé smlouvy o spolupraci se Statnim
zeméd¢€lskym intervenénim fondem.

Jsou kontrolovani zadatelé o dotace, co se tykd dodrZovani nafizeni vlady ¢. 79/2007
Sh., 0 podminkach provadéni agroenvironmentalnich opatieni, v platném znéni.

V ramci téchto delegovanych kontrol jsou od roku 2015 kontrolovany navic i
pozadavky platné pro splnéni podminek agroenvironmentalné - klimatickych opatieni
v ramci Programu rozvoje venkova dle Nafizeni 75/2015. Tyto minimalni poZadavky
pro pouzivani piipravkia byly v piedchozich letech kontrolovany v ramci kontrol
podminénosti (viz. kapitola 5.2.2).

Vybér subjektli ke kontrole je provadén na zakladé rizikové analyzy SZIF a tento

jmenny seznam vybranych subjektii véetng podkladii ke kontrole je zasilan na UKZUZ.

1il) narodni kontroly, které se provadéji u vybranych zemédélskych subjektii na zaklade

rizikové analyzy UKZUZ a na zakladé podnétu v souvislosti s Setfenim thynu véel,
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zvéie a zasazeni necilovych rostlin pfi aplikaci ptipravkl na ochranu rostlin. Pii vybéru
subjektl se vychazi i z vysledkl kontrol v pfedchozich letech.

V souvislosti se schvalenym ,,Narodnim akénim planem k zajisténi udrzitelného
pouzivani pesticidd v CR* (dale jen ,,NAP*) jsou od roku 2013 pii téchto kontrolach

zohlednéna opatieni k zajisténi splnéni cilit NAP.

4.2.2 Kontrola plnéni zavaznych povinnosti

Hlavnim pfedmétem téchto kontrol je kontrola zemédélskych subjektii pouzivajicich
ptipravky. Tyto kontroly jsou zaméfené na kontroly povinnosti stanovenych zakonem
pii skladovani pouzivanych pfipravkii a povinnost pribézného vedeni evidence
pii pouzivani piipravka na ochranu rostlin.

Je kontrolovano dodrzovani navodu k pouziti, tzn., zda pfipravky nebyly pouzivany
v rozporu snavodem k pouziti (nedodrzeni pokynt k ochrané zdravi lidi a zvifat,
nedodrzeni pokynii k ochrané vcel, zvéfe, vodnich a pldnich organismt). Dale je
kontrolovano zejména to, zda byly ptipravky pouzity do povolené plodiny a proti
povolenému Skodlivému organismu, termin aplikace, pocet aplikaci, interval mezi
aplikacemi, dodrzeni povoleného rozsahu davkovani, funkéni zpusobilost zafizeni

pro aplikaci pfipravku a odborna zpusobilost pro zachazeni s piipravky.

V ramci vSech kontrol se kontroluji povinnosti uzivateld ptipravki, tak jak jsou
uvedeny v ustanovenich Natizeni 1107/2009:

- ¢l. 28 stanovuje, Ze pfipravek na ochranu rostlin se nepouZije, pokud nebyl
Vv doty¢ném c¢lenském staté povolen v souladu s timto nafizenim.

- ¢l 55 se zabyva pouzitim piipravkl zptisobem, ktery zahrnuje uplatnéni zasad
spravné praxe v ochrang rostlin.

- ¢l 67 o vedeni zaznamu., ve kterém je uvedeno, Ze profesionalni uzivatelé
ptipravkl na ochranu rostlin vedou alespoi tfi roky zaznamy o jimi pouZivanych
pfipravcich, v nichZ uvedou ndzev pfipravku na ochranu rostlin, dobu a
aplikacni davku a oblast a plodinu, pro néz byl tento pfipravek pouzit. VSechny
pfislusné informace obsazené v téchto zadznamech zpfistupni na pozadani
pfislusnému organu. Tyto zaznamy jsou pak predmétem postregistracni

kontroly.
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V navaznosti na ¢l. 67 se povinnostmi pii vedeni zdznamt se zabyva i Nafizeni
79/2007, protoze kontrola pozadavkl vyplyvajici z tohoto nafizeni vychazi ze zaznamu
o vedeni evidence. Jedna se o kontroly poétu aplikaci ucinnych latek a kontroly

ovétujici, zda byly pouzity ucinné latky uvedené v piiloze tohoto natizeni.

Na ustanoveni Nafizeni 1107/2009 navazuji nasledujici ustanoveni zékona o RLP:

- 9§46 rozepisuje pravidla pro skladovani piipravki. Jsou v ném uvedeny
povinnosti profesionalnich uzivateld, kteti skladuji pfipravky.

Tito uzivatelé jsou povinni zajistit uskladnéni pfipravka podle jejich druht a
zajistit oddélené skladovani pripravki nebo dalSich prostiedku s proSlou dobou
pouzitelnosti. Maji povinnost pribézné vést dokladovou evidenci o piijmu a
vydeji ptipravkl a jejich skladové prostory musi spliovat technické pozadavky
na skladovani ptipravku a dal$i podminky stanovené Vyhlaskou 268/2009, kde
jsou Vvustanoveni §53a) stanoveny technické pozadavky na stavby
pro skladovani pfipravka na ochranu rostlin.

Skladovat mohou pouze takové piipravky, které jsou baleny a oznaCeny
v souladu s ptimo pouzitelnym piredpisem Evropské unie.

- §50 stanovuje podminky pro pouziti ptipravku, ktery je oznafen na zakladé¢
povoleni jako vysoce toxicky.

- §51 se zabyva ochranou vcel, zvére, vodnich organismi a dalSich necilovych
organismil pfi pouzivani piipravkll a jsou zde stanoveny podminky, které je
z dlvodu ochrany téchto organisml pii aplikaci pfipravkll nutné dodrzet.
Vsechny tyto pozadavky jsou uptesnény v provadéci Vyhlasce 327/2012.

- §52, kde jsou stanoveny podminky, které je nutné dodrzet v ptipadé letecké
aplikace pfipravk.

- §60 odst. 5, ktery stanovuje zplsob vedeni zaznaml o pouzivanych piipravcich
profesiondlnimi uZzivateli.

- §61 - §65 se zabyva problematikou zafizeni pro aplikaci pfipravki. Jsou zde
uvedeny poZadavky na zafizeni pro aplikaci pfipravkd a zafizeni pro aplikaci
pfipravklt omezujici nezadouci Ulet pfipravkll a podminky, za kterych mohou
byt pouzivana. Stim souvisi 1 evidence profesiondlnich zafizeni pro aplikaci
ptipravki a jejich Kontrolni testovani, které spociva v prezkoumani zpusobilosti

profesiondlniho zatizeni pro aplikaci ptipravka pro spravnou aplikaci ptipravka
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podle technologickych pozadavki na profesionalni zafizeni pro aplikaci
ptipravka. V § 65 jsou uvedeny i povinnosti provozovateli kontrolniho
testovani.

Dalsi pozadavky k zafizenim pro aplikaci piipravkl stanovi provadéci pravni
ptedpis (Vyhlaska 384/2011).

- §86 stanovuje pozadavky na odbornou zpusobilost pro nakladéni s ptipravky
V oblasti pouzivani ptipravkl. Je zde uvedeno, ze osoba, ktera v rdmci svych
profesnich ¢innosti pouziva ptipravky, musi zajistit, aby nakladdani s piipravky
fidila a vykondvala nad nim dohled fyzickd osoba, jez je drzitelem osvédceni
druhého stupné. Pravidla a pozadavky odborné zpusobilosti jsou podrobné

rozepsany V provadéci Vyhlasce 206/2012.

4.2.3 Prubéh kontroly a vyhotoveni protokolu

Stejné jako v pfipadé kontrol nad obchodnim skladovanim a uvadénim ptipravki na trh
je i u kontrol dodrzovani zavaznych podminek pii pouzivani ptipravki vyuzivan stejny
program PPP. Pro delegované kontroly je vyuzivana aplikace LPIS (geograficky
informacni systém, ktery je tvofen primarné evidenci vyuziti zemedélské pudy).

Zpusob zahdjeni kontroly, jeji zaloZeni v systému PPP a vyplnéni zdkladnich udajii
0 kontrole je stejny jako u kontrol nad obchodnim skladovanim a uvadénim piipravka
na trh.

U planovanych kontrol pouZivani ptipravkl jsou subjekty vybrané rizikovou analyzou
pracovnikem koordinace kontrol jednotlivym vedoucim oddélenim v programu
pritazeny. Vedouci pfislusného oddéleni piidéli kontroly jednotlivym inspektorim
k jejich provedeni. V programu PPP je inspektor u kazdé kontroly informovan
o0 rozsahu kontroly, typu zadatele a letech, v kterych Zzadal o dotace.

Pfi planovanych kontrolach pouzivani pfipravku i kontrolach na podnét existuje mimo
povinnych pozadavkli moZnost vybrat si v pfipadé, Ze oblasti kontroly jsou napf.
skladové prostory, variantu dotazniku S otdzkami pro kontrolu skladu u uZivatele nebo
variantu, kdy uzivatel dlouhodobé& neskladuje ptipravky.

Pokud je pfedmétem kontroly u uzivatele baleni a oznacovani ptipravku, lze kontrolni
zjisténi stejné jako pii kontrole distributora zapsat do dotazniku pro kontrolu etikety a
obalu.

Pfi kontrole pouzivani pfipravki je seznam nabizenych dotaznikii vzhledem k velké
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variabilit¢ téchto kontrol mnohem rozsahlejsi, nez u jinych oblasti kontroly (napf.
sklad POR). K dispozici jsou pro kazdy typ kontroly pouzivani samostatné varianty
dotaznikd jak pro kontrolu pouzivani POR z evidence, tak i pro kontrolu pouZzivani
piipravku pfi jeho aplikaci.

V ptipad¢ kontroly zafizeni pro aplikaci piipravki (ZAP) je seznam otazek ke kontrole
shrnut do variant dotazniki, kdy subjekt vlastni /nevlastni ZAP nebo zda kontrola ZAP
je provadéna pii pouziti nebo z evidence.

Pti vybéru varianty dotazniku pro kontrolu OZFO plati stejné podminky jako v piipadé
kontrol uvadéni pripravku na trh.

V ptipad¢ kontroly Zadatele o pfimé platby je tfeba vyplnit samostatné dotazniky, které
obsahuji hodnocené pozadavky véazané na tyto dotace. V téchto dotaznicich inspektor
pfi zjisténi poruSeni zhodnoti rozsah, trvalost a zdvaznost poruSeni a podle miry
poruseni se zadateli strhavaji body. Ztéchto kontrol se na SZIF zasilaji zpravy
0 kontrole, ktery potom podle souhrnného poctu strzenych bodi za kazdou oblast
od jednotlivych dozorovych organizaci a souétu bodi ze vSech oblasti rozhoduje
0 souhrnném snizeni dotace.

Program PPP kontroluje povinnost vyplnéni téchto dotaznikl, kontrolu nelze bez jejich
vyplnéni uzavtit.

Postup pii vypliovéani dotaznikii, moznosti vybéru pro vysledek kontroly a popis
kontrolniho zjiSténi probiha stejnym zplsobem jako v pfipadé kontrol uvadéni

ptipravki na trh.

4.2.4 Napravna opatieni

Systém napravnych opatfeni je v pfipadé pouzivani piipravkd shodny jako u kontrol
uvadéni piipravklt na trh a inspektofi provadéjici kontroly pfi ném postupuji
dle kompetenci uvedenych v kapitole 3. Ustiedni kontrolni a zkusebni tstav

zemé&délsky.

4.3 Kontrola sloZeni pripravki a jejich vlastnosti

4.3.1 Planovani kontrol
V piipadé¢ kontrol slozeni ptipravki je v planu postregistracni kontroly/Narodnim planu

fytokontroly na dany rok uveden seznam piipravk, které byly vybrany ke kontrole.
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Tento vybér vzorki za icelem laboratorni kontroly vychazi z néasledujicich podkladi:

e z registru povolenych pfipravki na ochranu rostlin, ktery vede UKZUZ.
Databédze zahrnuje ptipravky povolené v Ceské republice a soubézné dovazené

ptipravky na ochranu rostlin podle Natizeni 1107/2009.

e ze spotfeby pfipravkli v pfedchozim roce. Tyto udaje jsou zjiStovany
zaméstnanci Oddéleni rostlinolékatské inspekce (Referatu kontroly POR). Data
jsou shromazd’ovana z evidenci o pouzitych pfipravcich a dalSich prostfedcich
na ochranu rostlin ptevazné¢ zemédélskych subjektti hospodaficich zpravidla

na vymeéie veétsi nez 10 ha orné puady.

e 7§60 odst.1 pism.a) zdkona 0 RLP, dle kterého jsou podnikatelé uvadéjici na trh
pripravky nebo dalsi prostfedky, nebo podnikatelé, ktefi pripravky nebo dalsi
prostiedky na uzemi Ceské republiky skladuji za uéelem jejich vyvozu do tfetich
zemi, jsou povinni oznamit Ustavu vzdy do 3 dnii od pfemisténi na izemi Ceské
republiky nazev pfipravku nebo dalsiho prosttedku a mnozstvi podle
jednotlivych ¢isel Sarzi, které premistili z jiného ¢lenského statu Evropské unie
nebo dovezli ze tfetich zemi.

e 7 vysledki analyz v ptedchozich letech.

e zpozadavkid oddéleni fyzikalnich a chemickych vlastnosti, které vychazi
ze seznamu nove povolenych piipravkd.

e pristrojového vybaveni laboratofe a finan¢nich nékladi na analyzy.

Na zakladé¢ vyse uvedenych podkladii jsou ptipravky vybirdany podle pouZzitého
mnozstvi, podle typu piipravku (herbicidy, fungicidy, regulatory ristu....) tak, aby byli
postupné obménovani vSichni drzitelé rozhodnuti o povoleni.

Do pléanu jsou zatfazovany i soubézné dovazené piipravky.

Soubézny obchod je popsan v ¢lanku 52 Natizeni 1107/2009, kde je uvedeno, ze
ptipravek povoleny v jednom c¢lenském stat€ miZze byt na zakladé udéleni povoleni
k soubéznému obchodu uveden na trh a pouzit v jiném c¢lenském staté, pokud tento
Clensky stat stanovi, Ze ptipravek na ochranu rostlin ma stejné sloZeni jako pfipravek,
ktery je jiz na jeho izemi povolen, tzv. referen¢ni pfipravek. Podminky shodnosti téchto
ptipravku (referenc¢niho a soubézn¢ dovazeného) jsou v tomto ¢lanku uvedeny a jsou
potom piredmétem postregistrani kontroly.

Do planu jsou vedle velkobaleni zafazena i malobaleni ptipravki, kterd musi spliiovat
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pozadavky ptislusného povoleni o rozhodnuti.

4.3.2 Kontrola plnéni zavaznych povinnosti

Hlavnim cilem téchto kontrol je kontrola povinnosti drziteltt rozhodnuti o povoleni
ptipravku, ktefi jsou povinni zajistit, aby kvalita a slozeni ptipravki odpovidaly
podminkam, za kterych byl ptipravek povolen k uvadéni na trh a pouzivani (viz. ¢l. 28
Nafizeni 1107/2009). Nalezené odchylky oproti slozeni, které bylo piedmétem
registraéniho posouzeni, mohou byt diivodem nefunkénosti nebo vyznamného rizika pro
zdravi lidi nebo pro Zzivotni prostfedi. Laboratorni kontrola slozeni je tak jedinym

prostiedkem, jak identifikovat falsifikat nebo nekvalitni pfipravek.

4.3.3 Priibéh kontroly a vyhotoveni protokolu

Kontrolam zaméfenych na slozeni pfipravku vzdy piedchazi odbér vzorku. Odbér
vzorkl probihd jednak v distribu¢ni siti a v ptipadé vzorku, které se v distribu¢ni siti
obtizn¢ odebiraji (napt. odbér vzorki ptipravki ze soubézného dovozu, ktery zajist'uji
pievazné distributoii bez skladu), se odebiraji ptipravky piimo u uzivateld. Odbér
ptipravki a dalSich prostfedkti v distribu¢ni siti probihd dle §43 odst. 7 pism. a) nebo
pism. b) zakona o RLP.

Vzorky dle § 43 odst. 7 pism. a) zdkona 0 RLP se odebiraji na misté, kde dochazi
k distribuci, prodeji nebo skladovani po oznameni drziteli rozhodnuti o povoleni
piipravku.

Odbér vzorku pfipravku mize byt uskuteCnén i bez ozndmeni drziteli rozhodnuti
0 povoleni. Tento postup pii odebirani vzorkd se vyuziva predev§im u odbért vzork,
které lze jen téZko zajistit v distribucni siti. Pfevazné se jedna o soubézné dovazené

ptipravky odebirané piimo u uzivatele nebo o vzorky odebirané na podnét.

Na misté¢ odbéru se vzdy sepisuje protokol, ktery na rozdil od kontroly uvéadéni
ptipravki na trh a jejich pouzivani neni evidovan v systému PPP. VVzor tohoto protokolu
je uveden v piiloze ¢. 2.

Odbérovy protokol popisuje vSechny podstatné véci tykajici se odbéru vzorkil (misto a
cas odbéru, identifikaci vzorku, seznam osob pfitomnych odbéru, cenu pripravku,
za kterou byl uzivatelem nakoupen a kterou v piipadé odbéru vzorku hradi uZzivateli

drzitel rozhodnuti). Protokol se pofizuje v nckolika vyhotovenich tak, aby kazdy
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ucastnik odbéru vzorku obdrzel jedno vyhotoveni (drzitel rozhodnuti, distributor nebo
uzivatel, spravni orgén).
Protokoly o odbéru vzorku jsou evidovany na Odd¢leni kontroly a aplika¢ni techniky,

které zajistuje piedani vzorku na Oddéleni zkouseni ptipravkt na ochranu rostlin.

4.3.4 Napravna opatreni

Po ukonceni laboratornich analyz je zbytek vzorku piipravku piedan spole¢né
s protokolem o vysledcich analyz zpét na Oddéleni kontroly a aplikacni techniky.
Po zhodnoceni laboratornich vysledkii jsou v pfipadé nevyhovujicich vysledkt
stanovena napravna opatieni. Opét se jedna o ufedni opatieni, natizeni o MRO nebo
navrh na pokutu. Konkrétni varianta se voli podle vysledka laboratornich analyz, kdy je
tieba zhodnotit, jak velké odliSnosti ve slozeni a vlastnostech ptipravku byly nalezeny a

jak velky je jejich dopad na Zivotni prostiedi a zdravi lidi, zvitat a rostlin.

5. VYSLEDKY POSTREGISTRACNI KONTROLY ZA OBDOBI
2011 — 2013

5.1 Struktura postregistracni kontroly v letech 2011-2013

Rostlinolékaisky dozor nad dodrzovanim pozadavkli a povinnosti souvisejicich
s uvadénim na trh a pouzivanim piipravku spadal v letech 2011-2013 do kompetence
Statni rostlinolékaiské spravy (viz. kapitola 3. Ustfedni kontrolni a zku$ebni ustav
zemeédélsky).

Kontrolou uvadéni ptipravkl na trh, jejich skladovanim, pouzivanim se v téchto letech
vramci SRS zabyvala Sekce tizemnich utvar (dale jen ,,SUU%), jejiz inspektofi byli
v ramci celé CR rozélenéni do oblastnich odbori.

Inspektofti téchto odbori byli metodicky vedeni Odborem postregistra¢ni kontroly (dale
jen ,,OPRK®), ktery byl zalenén pod Sekci piipravkll na ochranu rostlin (déale jen
»SPOR%). Krom¢ metodického vedeni tento odbor zajiStoval i odbéry vzorka
k analyzam a u odebranych baleni provad¢l i kontrolu baleni a oznacovani.

V ramci kontrol u subjektd uvade¢jicich ptipravky na trh feSili inspektofi odboru

postregistracni kontroly 1 podnéty tykajici se pfipravkl. V piipadé zjisténi poruseni

34



zakonnych ustanoveni tento odbor kromé vydavani ufednich opatfeni a mimotadnych
rostlinolékatskych opatieni pfipravoval také podklady pro spravni fizeni.

Pod Odbor postregistracni kontroly byla organizacn¢ zafazena i laboratot (pod nazvem
Odd¢leni laboratoie pesticidi — dale jen ,, OLP*), ktera se zabyvala analyzou

odebranych vzorkt ptipravk.

5.2 VysledKky postregistra¢ni kontroly za rok 2011

5.2.1 Dozor nad obchodnim skladovanim a uvadénim piipravki na trh u
distributori

Cilem plénu postregistraéni kontroly v roce 2011 bylo provést kontrolu plnéni
povinnosti  vyplyvajicich z pfislusné legislativy u 85 distributord. Inspektory
piislusnych oblastnich odbort bylo provedeno celkem 270 kontrol (z toho 15

naslednych kontrol) u 233 distributor a maloprodejct.

Ptehled provedenych kontrol i se zdvadami v rdmci postregistraéni kontroly v roce 2011

je uveden v tabulce ¢.1:

Tab.1 Pocet kontrol provedenych inspektory SUU a OPRK s uvedenim poctu kontrol se

zavadami

Pocet provedenych kontrol | Pocet kontrol se zdvadami

SUU OPRK | Celkem | SUU OPRK | Celkem

Dozor nad obchodnim 270 46 316 20 7 27
skladovanim a uvadénim
ptipravki na trh

Uvéadeéni nepovoleného 236 10 246 4 3 7
ptipravku na trh
Uvadeéni ptipravku 235 6 241 8 0 8

S proslou dobou
pouzitelnosti na trh

Kontrola skladovani a 251 12 263 10 0 10
distribuce

Oznacovani piipravku 230 40 270 7 ) 12
Baleni ptipravku 223 20 243 1 3 4
Dozor nad odbornou 74 0 74 1 - 1

zpisobilosti u distributori
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Poruseni zavaznych pozadavki bylo inspektory SUU zjisténo u 20 kontrol. K
nejcastéj$im typtm poruseni (sefazeno od nejéastéjsich z hlediska poctu zjisténi k méné
Castym) patiilo skladovani a prodej pfipravka s proslou dobou pouzitelnosti, prodej
nepovolenych piipravkt, nedostatky pii skladovani piipravku, nedostatky v evidenci
skladovanych ptipravkt, nedostatky v baleni a oznaCovani piipravki, nedostatky
tykajici se vykonu odborné zpusobilé osoby a pii propagaci nepovolenych pfipravkd,
kdy byla vydana 2 ufedni opatieni.

K napravé zjisténych nedostatkti bylo vydano celkem 18 tfednich opatieni.

Dalsi kontroly subjekti uvadéjicich ptipravky na trh provedl v r. 2011 odbor
postregistracni kontroly. Inspektofi tohoto odboru zkontrolovali celkem 28 subjektd,
u kterych provedli 46 kontrol (z toho bylo 21 naslednych kontrol, jejichz cilem bylo
ovéteni provedenych napravnych opatieni).

Do poctu téchto kontrol jsou zahrnuty i kontroly, které byly provedeny na podnét treti
0soby nebo na podnét inspektorts SUU.

K feseni vySe uvedenych podnétd bylo inspektory odboru postregistracni kontroly
vydano celkem 29 tiednich opatieni, dvé nafizeni o MRO a jedno MRO.

Nejvyssi pocet poruSeni byl zjistén pii oznaCovani ptipravki, dalsi zavady byly
nalezeny pfi kontrole baleni a pfi uvedeni nepovoleného piipravku na trh.

Spravni fizeni o ulozeni pokuty byla zahajena u tfech ptipadd.

5.2.2 Dozor nad pouZivanim pripravki

V planu postregistracni kontroly v roce 2011 bylo stanoveno 2 583 kontrol pouzivani
ptipravku.

Inspektoii SUU provedli celkem 2 121 kontrol u 1 982 uzivateld.

Ptehled téchto kontrol sefazeny dle kontrolovaného ukazatele s uvedenim poctu zavad

je uveden v tabulce ¢. 2:
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Tab.2 Pocet kontrol pouzivani pripravkii s uvedenim poctu kontrol se zavadami

Pocet Pocet kontrol se
provedenych zavadami
kontrol
Pouziti nepovoleného piipravku 1947 6
Dodrzovani zavaznych podminek pro 2023 42
pouzivani ptipravku
Staticka kontrola zatizeni pro aplikaci 909 3
ptipravki (ZAP)
Dozor nad dodrzovanim ustanoveni o 1174 4
pozivani a kontrolnim testovanim (ZAP)
Kontrola vedeni evidence o aplikaci 1566 15
piipravka
Skladovani ptipravki 1001 7
Oznacovani piipravku 400 0
Baleni ptipravku 370 1
Dozor nad odbornou zpiisobilosti u 1151 9
uzivatel

Z tohoto poc¢tu kontrol bylo provedeno celkem 1 175 narodnich kontrol (z toho bylo
469 planovanych kontrol), 313 kontrol podminénosti a 661 delegovanych kontrol

provedenych na zakladé smlouvy o spolupraci se SZIF, viz. tabulka ¢. 3:

Tab.3 Rozliseni kontrol pouzivani pripravku dle typu provedené kontroly

Pocet provedenych | Pocet kontrol se
kontrol zévadou
Narodni kontroly 1175 46
Kontroly podminénosti (C-C kontroly) | 313 7
Kontroly pro SZIF- delegované 661 9
kontroly

Kontrolami Cross Compliance byly zjistény zavady u sedmi kontrol, z toho se v ptipadé
tiech kontrol jednalo 0 poruseni plnéni povinnosti zadatele o dotace, u ¢tyfech
provedenych kontrol byly zjistény zavady mimo pozadavky Cross Compliance.
Do konce roku 2014 byly v ramci kontrol C-C provadény i kontroly minimalnich
pozadavku pii pouzivani pfipravki. Tyto kontroly agroenvironmentalnich opatieni byly
rozdeleny podle oblasti provadénych kontrol do ¢tyf okruhi:

- omezeni aplikace ptipravkl v blizkosti vod a jinych citlivych oblasti

- odborna zplsobilost zadatele pro nakladani s ptipravky
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- kontrolni testovani zafizeni pro aplikaci piipravki

- bezpecné skladovani ptipravkl
V ramci delegovanych kontrol byly zjistény zavady udeviti kontrol. Ve vSech
ptipadech se jednalo 0 poruseni plnéni povinnosti zadateli o dotace.
V piipad¢ narodnich kontrol zjistili inspektoti SRS nedostatky u 46 kontrol, z toho se
u jedenacti kontrol jednalo o poruseni povinnosti zadatele o dotace.
V roce 2011 byly zjistény u 21 kontrol zavady pii plnéni povinnosti zadatele o dotace

(z toho byly dv¢ narodni kontroly provedeny v ramci delegovanych kontrol).

5.2.3 Kontrola sloZeni a vlastnosti pripravki

Dle planu postregistra¢ni kontroly pro rok 2011 bylo pracovniky odboru postregistraéni
kontroly odebrano za ucelem laboratorni kontroly 41 ptipravki, u nichz se ovéfovalo,
zda spliiuji pozadavky zavazné technické specifikace. Jednalo se jednak o piipravky,
které byly uvedeny v planu postregistracni kontroly, ale také o ptipravky odebirané
na podnét tieti osoby.

Piehled vzorkl odebranych k laboratorni kontrole v roce 2011 je uveden v tabulce ¢. 4.

Tab.4 Pocet vzorki pripravkii odebranych k laboratorni kontrole

Pocet odebranych | Pocet nevyhovujicich
vzorkl vzorkl

Ptipravky uvadéné na trh na zékladé 34 2

rozhodnuti o povoleni

Ptipravky uvadéné na trh na zékladé ) 2+1*

rozhodnuti o povoleni k soubéZnému

obchodu

Vzorky odebrané na zadost CU 2 2

CELKEM 41 7

*ptipravek uvedeny na trh bez povoleni k soub&znému dovozu

Z celkového poctu 41 odebranych vzorkl baleni sedm ptipravki nesplnilo pfedepsanou
technickou specifikaci. U dvou piipadu se jednalo o vzorky odebrané na Zadost celniho
tfadu (dale jen ,,CU%). U zbyvajicich péti nevyhovujicich piipravki, které byly
odebrany bud’ u uzivatelti nebo v distribucni siti, bylo vydanymi ufednimi opatfenimi a
nafizenimi o MRO zakdzano uvadéni pfedmétnych Sarzi piipravkd na trh. Ve dvou

ptipadech se jednalo o pfipravky povolené k soubéznému dovozu. Soub&zné
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dovazenych piipravkd bylo za u¢elem laboratorni analyz v r. 2011 odebrano celkem pét.

V jednom pfipadé¢ byl na trh uveden ptipravek bez povoleni k soubéznému dovozu.

5.3 Vysledky postregistra¢ni kontroly za rok 2012
5.3.1 Dozor nad obchodnim skladovanim a uvadénim piipravki na trh u
distributori

V roce 2012 bylo Narodnim planem fytokontroly stanoveno provést kontrolu plnéni

zévaznych povinnosti u 183 distributort.

Piehled kontrol provedenych inspektory SUU a OPRK je uveden v tabulce &. 5.

Tab.5 Pocet kontrol provedenych inspektory SUU a OPRK s uvedenim poctu kontrol se

zavadami

Pocet provedenych kontrol | Pocet kontrol se zdvadami
SUU OPRK | Celkem | SUU OPRK | Celkem
Dozor nad obchodnim 347 35 382 54 13 67
skladovanim a uvadénim
ptipravki na trh

Uvadéni nepovoleného 298 3 301 19 2 21
ptipravku na trh
Uvadéni ptipravku 277 1 278 9 0 9

S proslou dobou
pouzitelnosti na trh

Kontrola skladovani a 284 7 291 29 4 33
distribuce

Oznacovani pripravku 175 28 203 4 9 13
Baleni ptipravku 133 4 137 0 2 2
Dozor nad odbornou 108 0 108 2 0 2
zpisobilosti u

distributorti

Propagace ptipravki 3 0 3 1 0 1
Ptebalovani ptipravka 18 0 18 1 0 1

Z této tabulky je ziejmé, Ze inspektoti SUU provedli celkem 347 kontrol. Do tohoto
poctu je zahrnuto 57 naslednych kontrol. Nedostatky byly zjistény u 54 kontrol.
K nejcastéjSimm typiim poruseni patiil prodej a skladovani piipravkl s proSlou dobou

pouzitelnosti, prodej nepovolenych ptipravkl, nedostatky v evidenci pii prodeji
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ptipravku, nedostatky v baleni a oznacovani piipravku, nedostatky ve vykonu odborné
zpusobilé 0soby, propagace nepovolenych piipravki a nedostatky pfi prebalovani
piipravkda.

K odstranéni zjisténych zavad vydali inspektofi celkem 53 tfednich opatieni a ulozili
jednu pokutu.

Kontroly provedené odborem postregistracni kontroly zahrnuji i kontroly provedené
na zakladé podnétd, které byly provedeny jak u drzitelG povoleni, tak u distributort.
K odstranéni zavad, které byly pfi téchto kontrolach zjistény, byla vydana ufedni
opatfeni. Piehled vydanych ufednich opatieni je uveden v tabulce ¢. 6, ve které jsou
uvedena i ufedni opatfeni vydana na zakladé vysledkt kontroly oznaCovani a baleni
piipravki odebranych v r. 2012 za Gc¢elem laboratornich analyz. V jednom piipadé byla
za nedostatky v oznacovani ulozena i pokuta.

Vsechna vydand napravnd opatfeni jsou v tabulce ¢. 6 rozdélena podle poruSeni
jednotlivych ustanoveni zdkona 0 RLP, chemického zdkona a ustanoveni ¢l. 65 Natizeni

1107/2009 v provedeni dle ¢l. 1, ptilohy 1., Natizeni 547/2011.

Tab.6 Prehled vydanych napravnych opatreni

Ptedmét kontroly porusené ustanoveni pocet UO pocet pokut
Uvadéni nepovoleného ¢l. 28 odst. 1 Nafizeni 11 0
ptipravku na trh 1107/2009

Oznacovani piipravki ¢l. 65 odst. 1 Natizeni 10 0

1107/2009 v provedeni
dle ¢l. 1, ptilohy L.,
Natizeni komise EU

Oznacovani piipravki § 12 odst. 1 chemického 1 1

(cizojazy¢na etiketa) zakona

Baleni ptipravkl § 11 odst. 1 pism. c) 2 0
chemického zédkona

Kontrola skladovani a § 60 odst. 3 zékona 0 RLP 2 0

distribuce ptipravku

Skladovani nepovoleného | CI. 28 odst. 1 Nafizeni 1 0

ptipravki u uzivatele 1107/2009

Nestazeni ptipravku z trhu | § 35 odst. 5 zdkona o RLP 0 1

po ukonceni povoleni

V ramci jednoho ufedniho opatieni byla uloZena opatieni za nedodrzeni €l. 28 odst. 1

Natizeni 1107/2009, § 60 odst. 3 zdkona o RLP a § 31 odst. 6 zdkona o RLP.
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5.3.2 Dozor nad pouzivanim p¥ipravki

Pro rok 2012 stanovil Narodni plan fytokontroly celkem 2 851 kontrol u subjekta, které
pouzivaji ptipravky. Inspektofi sekce SUU v roce 2012 provedli 2285 kontrol u 2215
subjektu.

Ptehled téchto kontrol dle kontrolovaného ukazatele s uvedenim poctu poruseni je

uveden v tabulce ¢. 7:

Tab.7 Pocet kontrol pouzivani pripravkii s uvedenim poctu kontrol se zavadami

Pocet provedenych Pocet kontrol se
kontrol zavadami
Pouziti nepovoleného piipravku 1564 9
Dodrzovani zdvaznych podminek pro | 1815 61
pouzivani ptipravku
Staticka kontrola zatizeni pro aplikaci | 316 0
ptipravki (ZAP)
Dozor nad dodrZzovanim ustanoveni o | 1567 9
pozivani a kontrolnim testovanim
(ZAP)
Kontrola vedeni evidence o 1435 8
aplikovanych ptipravcich
Skladovani ptipravkt 1514 2
Oznacovani ptipravku 60 0
Baleni ptipravku 65 0
Dozor nad odbornou zpiisobilosti u 1675 9
uzivateli

Z tohoto poctu provedenych kontrol bylo 1294 narodnich kontrol (z toho 890

planovanych), 418 kontrol Cross Compliance a 645 delegovanych kontrol, viz.

tabulka ¢&. 8.

Tab.8 Rozliseni kontrol pouzivani pripravku dle typu provedené kontroly

Pocet provedenych Pocet kontrol se
kontrol zavadou
Narodni kontroly 1294 65
Kontroly podminénosti (C-C kontroly) | 418 18
Kontroly pro SZIF- delegované 645 2
kontroly
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V ramci planovanych kontrol Cross Compliance, delegovanych kontrol a narodnich
kontrol bylo kontrolovano i dodrzovani pozadavkt Cross Compliance, pokud se jednalo
o zadatele o dotace.

Celkem bylo k odstranéni nalezenych nedostatki vydano 20 tfednich opatfeni a
ulozeno 58 pokut.

V ramci delegovanych kontrol byli v letech 2012 - 2014 kontrolovani zadatelé o dotace,
nejen co se tykalo podminek uvedenych v Nafizeni 79/2007, ale tyto delegované

kontroly byly rozsiteny i o ustanoveni Nafizeni 60/2012.

5.3.3 Kontrola sloZeni a vlastnosti pripravki

Dle planu postregistracni kontroly odebrali inspektoii v roce 2012 celkem 48 vzorki
pripravki, u kterych se ovétovalo, zda svymi vlastnostmi a slozenim splituji pozadavky
predepsané technické specifikace.

Jednalo se jednak o piipravky, které byly uvedeny v planu postregistraéni kontroly, ale
také o pfipravky odebrané na podnét tieti osoby, u kterych bylo podezieni, Ze jejich
vlastnosti a slozeni neodpovidaji podkladim pfedlozenym v ramci fizeni o povoleni
piipravku. Za tucéelem laboratorniho rozboru byla piedana také baleni pripravki
odebranych v pifedchozim roce.

Piehled poctu vzorkl piipravki kontrolovanych v roce 2012 v ramci postregistracni

kontroly je uveden v tabulce ¢. 9:

Tab.9 Pocet laboratorné kontrolovanych vzorkii pripravki

Pocet analyzovanych vzorkl referen¢nich ptipravki 24
Pocet analyzovanych vzorkt ze soubézného obchodu 29
Celkovy pocet analyzovanych vzorkl 53

Vlastnosti a sloZzeni vzorka ptipravki, které byly uvadény na trh na zakladé povoleni
k soubézného obchodu, byly porovnany s vlastnostmi a sloZzenim odpovidajicich
referencnich pfipravkli. Mezi tyto vzorky piipravkid ze soub&zného obchodu jsou
zahrnuty i dva vzorky piipravku, které byly dovezeny v roce 2011 z Polska, a byly
uvadény s puvodni polskou etiketou na trh bez povoleni k soubéZznému obchodu. Bylo
zjisténo, Ze jejich vlastnosti odpovidaly technické specifikaci pfipravku, ktery by byl

Vv piipadé jejich povoleni k soubéznému obchodu stanoven jako referen¢ni ptipravek.
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U pripravkl, které nevyhovély predepsanym pozadavkim, bylo vydanymi ufednimi
opatienimi a v jednom piipadé natizenim o MRO zakazano uvadét predmétné Sarze
piipravki na trh.

Ptehled vydanych uiednich opatfeni a nafizeni o MRO pro referen¢ni a soubézné

dovazené piipravky je uveden v tabulce ¢. 10:

Tab.10 Porovnani vysledkii analyz referencnich a soubézné dovizenych vzorkii véetné

vydanych napravnych opatreni

Referenc¢ni SoubéZzné dovazené
ptipravky ptipravky

Pocet pripravkl odebranych 24 29

k laboratornimu rozboru

Pocet ptipravki, které vyhovély 23 19

zavaznym pozadavkim

Pocet pripravki, které nesplnily zavazné | 1 10

pozadavky

Pocet vydanych ufednich opatieni 2 9

Pocet vydanych nafizeni o MRO 0 1

Pfipady, kdy analyzované vzorky svymi vlastnostmi neodpovidaly podkladim
predlozenym spravnimu ufadu Vv rdmci fizeni o povoleni ptipravku, byly vyhodnoceny
jako uvedeni nepovoleného ptipravku na trh (viz. ¢l. 28 odst. 1 Natizeni 1107/2009).
Vzhledem k tomu, ze tyto ptipravky byly uvedeny na trh za ucinnosti zakona ¢&.
326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péci a o zméne nékterych souvisejicich zakont,
ve znéni zakona ¢. 245/2011 Sb. (to znamena pied 1. 7. 2012), to je v dobé, kdy
ve spravnich deliktech nebyla uvedena sankce za toto poruseni, nemohlo byt zahajeno

spravni fizeni o uloZeni pokuty za poruseni tohoto ustanoveni.

5.4 Vysledky postregistra¢ni kontroly za rok 2013
5.4.1 Dozor nad obchodnim skladovanim a uvadénim pfipravki na trh u
distributoru

Dozor nad obchodnim skladovanim a uvadénim piipravkl na ochranu rostlin na trh u

distributort a maloprodejcti byl provadén inspektory SUU a inspektory odboru
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postregistracni kontroly. Narodnim planem fytokontroly bylo stanoveno provést

kontrolu plnéni povinnosti u 220 distributord.

Ptehled poctu provedenych kontrol suvedenim jednotlivych poruseni je uveden

V tabulce ¢.11.

Tab.11 Pocet kontrol provedenych inspektory SUU a OPRK s uvedenim poctu kontrol

se zavadami

Pocet provedenych kontrol | Pocet kontrol se zdvadami
SUU OPRK | Celkem | SUU OPRK | Celkem

Dozor nad obchodnim 309 22 331 27 11 38
skladovanim a uvadénim

ptipravki na trh

Uvadéni nepovoleného 276 9 285 7 2 9
ptipravku na trh

Uvadéni ptipravku 286 7 293 19 1 20

S proslou dobou
pouzitelnosti na trh

Kontrola skladovani a 281 11 292 21 6 27
distribuce

Oznacovani pripravku 121 16 137 5 4 9
Baleni ptipravku 97 8 105 0 0 0
Dozor nad odbornou 107 2 109 0 0 0
zpusobilosti u

distributorti

Propagace ptipravki 17 0 17 1 0 1
Ptebalovani ptipravki 37 0 37 0 0 0

Inspektoii SUU provedli celkem 309 kontrol (z toho 29 néslednych kontrol) u 272
distributord. Nedostatky byly zjistény u 27 kontrol. K nejcastéjsim typim poruseni
patfil prodej a skladovéni ptipravkil s proslou dobou pouZitelnosti, prodej nepovolenych
ptipravkd, nedostatky v evidenci o prodeji ptipravki, nedostatky v baleni a oznacovani
piipravki, nedostatky pii vykonu odborné zptsobilé osoby a propagace nepovolenych
ptipravku.

Celkem inspektofi vydali k odstranéni zjisténych nedostatkd 27 ufednich opatieni a
ulozili tf1 pokuty.

Pracovnici odboru postregistra¢ni kontroly v roce 2013 provedli celkem 22 kontrol
U 14 subjektt. Pfi téchto kontrolach se zabyvali i feSenim podnétd, které vyplynuly

z kontrol inspektorti SUU nebo feSenim podnéti téeti osoby. Na zékladé téchto podnéth
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inspektofi provedli kontroly u drziteli povoleni a u distributorti. Z celkového poctu
provedenych kontrol byly v 11 ptipadech zjistény nedostatky. K odstranéni téchto zavad
byla vydana ufedni opatieni. V ptipadech, kdy pro tato poruseni jiz pozbyvalo ulozeni
UO smyslu, bylo poruseni vyhodnoceno jako podnét k uloZzeni pokuty.

Pocet vydanych utfednich opatieni odborem postregistracni kontroly je v tabulce ¢. 12
rozdélen podle jednotlivych poruSeni ustanoveni zakona 0 RLP, chemického zdkona a
ustanoveni ¢l. 65 Natizeni 1107/2009 v provedeni dle ¢l. 1, ptilohy I., Nafizeni

547/2011.

Tab.12 Pocet vydanych UO odborem postregistracni kontroly

Predmét kontroly porusené ustanoveni pocet UO

Uvedeni nepovoleného ¢l. 28 odst. 1 Natizeni 1107/2009 | 2
pripravku na trh

Oznacovani piipravki ¢l. 65 odst. 1 Natizeni 1107/2009 | 4
v provedeni dle ¢l. 1, ptilohy L.,
Nafizeni komise 547/2011

Kontrola skladovani a § 60 odst. 1 pism. a)a § 60 odst. | 1
uvadéni piipravki na trh 3 zékona 0 RLP
Skladovani nepovolené¢ho | CI. 28 odst. 1 Nafizeni 1107/2009 | 2
ptipravkl u uzivatele

5.4.2 Dozor nad pouZivanim pripravki

Dozor nad pouzivanim piipravki byl provadén pracovniky SUU. V Narodnim planu
fytokontroly pro rok 2013 bylo stanoveno 2805 kontrol subjekti pouzivajicich
ptipravky. Celkem inspektofi provedli 2126 kontrol u 2049 subjektii. Pocet téchto

kontrol i s uvedenim po¢tu poruseni je uveden v tabulce ¢. 13:
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Tab.13 Pocet kontrol pouzivani pripravkii s uvedenim poctu kontrol se zavadami

Pocet Pocet kontrol se
provedenych zavadami
kontrol
Pouziti nepovoleného piipravku 2087 11
Dodrzovani zavaznych podminek pro 2097 71
pouzivani ptipravku
Staticka kontrola zafizeni pro aplikaci 316 0
ptipravki (ZAP)
Dozor nad dodrzovanim ustanoveni o 2046 4
pozivani a kontrolnim testovanim (ZAP)
Kontrola vedeni evidence o aplikovanych 1073 4
piipravcich
Skladovani ptipravki 2010 2
Oznacovani ptipravku 80 0
Baleni ptipravku 90 0
Dozor nad odbornou zpiisobilosti u 2064 8
uzivateli

Z tohoto poétu bylo provedeno 1059 narodnich kontrol (z toho bylo 778 kontrol

planovanych), 459 kontrol Cross Compliance (z toho fadnych kontrol Cross

Compliance 366) a 647 delegovanych kontrol. Pichled téchto kontrol i se zjiSténymi

zavadami je uveden v tabulce ¢. 14.

Tab.14 Rozliseni kontrol pouzivani pripravku dle typu provedené kontroly

Pocet provedenych

Pocet kontrol se

kontroly

kontrol zavadou
Narodni kontroly 1059 68
Kontroly podminénosti (C-C kontroly) | 459 25
Kontroly pro SZIF- delegované 647 1

V réamci kontrol podminénosti, delegovanych kontrol a nérodnich kontrol bylo

oveéfovano i dodrzovani pozadavki Cross Compliance, pokud se jednalo o zadatele

o dotace.

K odstranéni zjisténych nedostatkl vydali inspektofi 15 tGfednich opatieni a ulozili 72

pokut.
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5.4.3 Kontrola sloZeni a vlastnosti pripravki

Dle planu postregistratni kontroly bylo v roce 2013 odebrano 51 vzorki ptipravki,
u kterych se ovérovalo, zda svym slozenim a vlastnostmi spliiuji pozadavky zavazné
technické specifikace. Jednalo se jednak o ptipravky uvedené v planu postregistracni
kontroly, ale také o pripravky odebirané na podnét tieti osoby, u kterych bylo
podezieni, ze jejich sloZzeni neodpovidd podkladim ptfedloZenym spravnimu organu
V ramci povolovaciho fizeni.

Piehled poctu vzorku pfipravkd odebranych Kk laboratornimu rozboru je uveden

v tabulce ¢&. 15.

Tab.15 Pocet odebranych vzorki pripravki k laboratorni kontrole

Pocet ptipravkl odebranych k laboratornmu rozboru celkem 51
Pocet ptipravkl ze soubézného dovozu 34
Pocet referencnich ptipravki 17

Slozeni a vlastnosti soubézné dovazenych piipravki byly porovnany se slozenim a
vlastnostmi odpovidajicich referen¢nich piipravku.

Na Odd¢leni laboratote pesticidii bylo pfedano za ucelem laboratorniho rozboru celkem
54 vzorku ptipravkd (n€které referencni piipravky byly predany k laboratornimu
rozboru opakované z diivodu porovnani jejich slozeni s dal$imi soubézné dovazenymi
ptipravky).

Mezi tyto vzorky soubézné dovazenych ptipravkt je zahrnuto i Sest piipravku, které
byly dovezeny pro vlastni potiebu.

U ptipravki, které nevyhovély zavaznym pozadavkiim, bylo vydanymi UO a nafizenimi
0 MRO zakazano uvadét predmétné Sarze piipravki na trh.

Piehled vydanych UO a natizeni o MRO je uveden v tabulce ¢.16.
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Tab.16 Porovnani vysledkii analyz referencnich a soubézné dovazenych vzorkii véetné

vydanych napravnych opatieni

Referencni Soubézné
piipravky dovazené
ptipravky
Pocet piipravki k laboratorni analyze 17 34
Pocet v ptipravki, které splnily pfedepsané 17 24
pozadavky
Pocet  piipravkd,  které  nesplnily 0 10
predepsané pozadavky
Pocet vydanych urednich opatfeni 0 12
Pocet vydanych natizeni o MRO 0 3

Ptipady, kdy analyzované ptipravky neodpovidaly podkladim piedloZzenym spravnimu
ufadu v ramci fizeni o povoleni, byly vyhodnoceny jako uvedeni nepovoleného
pripravku na trh (viz. ¢l. 28 odst. 1 Natizeni 1107/2009). V jednom piipade bylo spravni
fizeni v roce 2013 ukonceno a za vysSe uvedené poruseni byla ulozena pokuta. Ve tiech
ptipadech bylo spravni fizeni o ulozeni pokuty zahijeno v roce 2013 a pokracovalo
Vv nasledujicim roce. Spravni fizeni, kterd nebyla zahajena v roce 2013, byla v roce 2014

predana k feSeni na odd¢€leni legislativni a pravni.

5.5 Porovnani vysledku laboratorni kontroly v letech 2011-2013

Jednim z cili laboratorni kontroly pfipravkil je porovnani shodnosti sloZeni ptipravki
soub&zné dovazenych se sloZenim piipravkd, které jsou uvadény na trh na zakladé
rozhodnuti o povoleni, tzv. referen¢niho ptipravku.

Soubézny obchod byl jiz popsan v kapitole 4.3.1 této prace a Vv jednotlivych kapitolach
o vysledcich laboratorni kontroly v pfislusném roce jsou popsany vysledky téchto
analyz.

V nasledujicich grafech je v této kapitole znazornéno porovnani vysledku laboratorni
kontroly referencnich a soubézné dovazenych piipravkd pro obchodni pouziti v letech
2011-2013.

V grafu €. 1 je nazorn¢ uvedeno, jak v letech 2011-2013 stoupal pocet analyzovnych
soubézné dovazenych piipravka. Tento nariist byl zpiisoben tim, Ze do odbérti vzorkl
soubézné dovazenych piipravkl byli zapojeni inspektoii Sekce uzemni utvart, ktefi se

pfi kontrolach pouzivani zaméfili na kontrolu skladl u uzivateld. Jeding tak se podaftilo
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tyto pripravky odebrat, protoze v ptipadé distributord soubézné dovéazenych ptipravkil
pro obchodni pouziti se ve vétSin€ ptipadi jednd a o distributory bez skladu, kteti tyto

piipravky prodavaji pfimo uzivatelam.

Graf 1 Porovnani poctu odebranych vzorkii v letech 2011-2013

Pocet odebranych vzorku v letech 2011-2013
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4
35 34 3
30 29
24
25
20 17
15
10
5
5 ]
0

rok 2011 rok 2012 rok 2013

B Referencni pfipravek B SoubézZny pripravek

Graf ¢. 2 znézornuje, jak vysoky pocet zcelkového poctu nevyhovujicich vzorkl
zaujimaji soubézné dovazené ptipravky pro obchodni pouziti. (V pfipadé ostatnich

vzorktl v r. 2011 se jedna o dva vzorky odebrané na zadost CU viz. kapitola 5.2.3).
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Graf 2 Porovnani poctu zavadovych vzorkii v letech 2011-2013
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Pomér nevyhovujicich vzorkl soubézné dovazenych ptipravka (SD) k celkovému poctu

analyzovanych soub&zné dovaZenych ptipravkl je znazornén v grafu ¢. 3. Pro srovnani

je zde uveden i pocCet odebranych referencnich ptipravki (RP) a pocet referencnich

ptipravki, které nevyhovély pfi laboratornim rozboru.

Graf 3 Porovnadni poctu zavadovych vzorkii K poctu odebranych vzorkii
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VSechny vySe uvedené grafy dokazuji vyznam postregistracni kontroly ptipravkl
Vv oblasti kontroly slozeni soubézné¢ dovazenych ptipravkd a jeji potfebu i v dalSich

letech.

6. ZAVER - VYZNAM POSTREGISTRACNI KONTROLY
PRIPRAVKU

Zavérem této prace lze fici, Ze veSkera kontrolni ¢innost provadéna v oblasti
postregistra¢ni kontroly piipravki zajistuje, aby pii uvadéni piipravkd na trh a jejich
pouzivani nedochézelo k poskozeni zdravi lidi, zvifat, rostlin nebo zivotniho prostiedi.
Tyto negativni dopady by mohly byt zptisobeny uvedenim na trh a naslednym pouzitim
nepovoleného piipravku, pokud nebyl posouzen zhlediska ochrany zdravi Statnim
zdravotnim Ustavem a z hlediska vlivu na rostliny, Zivotni prostfedi a necilové organismy
Usttednim kontrolnim a zkugebnim tstavem zem&dé&lskym.

Rovnéz nespravnym pouzitim piipravku miize dojit K vyznamnym $kodam ekologického
charakteru, véetné piipadnych dopadi na cely mistni ekosystém napft. v ptipadech thynu
necilovych organismil. Zanedbatelné neni ani zvySeni vyskytu rezidui v kone¢ném
produktu ur¢eném K potravinaiskym ucelim nebo jako krmivo pro hospodaiska zvirata
nebo znehodnoceni podzemnich nebo povrchovych zdroju pitné vody.

Z téchto divodli ma postregistraéni kontrola zavaznych pozadavku, které je tieba

pfi uvadéni ptipravkil na trh a jejich pouzivani dodrZovat, nesporny vyznam.
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ZDROJE

1. Zprava o Cinnosti Statni rostlinolékaiské spravy za rok 2011
2. Zprava o ¢innosti Statni rostlinolékaiské spravy za rok 2012
3.
4

. Brozura: Priivodce zeméd¢lce kontrolou podminénosti, rok 2011

Zpréava o ¢innosti Statni rostlinolékatské spravy za rok 2013

Vydalo tvo zemédélstvi, Tésnov 65/17, 110 0 Praha 1

Brozura: Priivodce zemédélce kontrolou podminénosti, rok 2012
Vydalo ministerstvo zemédé€lstvi, Tésnov 65/17, 110 0 Praha 1
Brozura: Privodce zemédélce kontrolou podminénosti, rok 2013
Vydalo ministerstvo zeméd¢lstvi, TéSnov 65/17, 110 0 Praha 1
Brozura: Privodce zemédélce kontrolou podminénosti, rok 2015
Vydalo ministerstvo zemédé€lstvi, Tésnov 65/17, 110 0 Praha 1

Webové stranky eAgri,

. Webové stranky UKZUZ

10. Legislativa uvedena v kapitole €. 2
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SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK

AEO Agroenviromentalni opatfeni

C-C Cross Compliance (kontroly podminénosti)
cU Celni tfad

CR Ceska republika

EU Evropska unie

LPIS Geograficky informacni systém

MRO Mimotadné rostlinolékaiské opatieni

NAP Nérodni akéni plan k zaji§téni udrzitelného pouzivani pesticidii v CR
OLP Odd¢leni laboratote pesticidil

OPRK Odbor postregistra¢ni kontroly

OZFO Odborné zpusobila fyzicka osoba

PPP Podptirny pocitatovy program

POR Ptipravek na ochranu rostlin

RLP Rostlinolékarska péce

SPOR Sekce ptipravkil na ochranu rostlin

SRS Statni rostlinolékatska sprava

sUU Sekce uzemnich utvart

SZIF Statni zemédélsky a intervenéni fond
UKZUZ Ustedni kontrolni a zkusebni ustav zemédé&lsky
U0 Utedni opatieni

ZAP Zatizeni pro aplikaci pfipravki
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PRILOHY
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Priloha €. 1: Vzor protokolu o kontrole

\ J Ustredni kontrolni a zkuSebni uistav zemédélsky
U K ZUZ\ Sidlo: Hroznova 2. 656 06 Bmo
e-mail: podatelna@ukzuz.cz. datova schranka: ugbaiq7
Drzitel certifikatu ISO 9001:2008

Kontrolni vytisk protokolu. NEPODEPISOVAT, NEPREDAVAT !!!
¢. PRK150634

provedené v souladu se zakonem ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), v platném znéni

a ustanovenim § 74 odst. 1 zakona ¢. 326/2004 Sb.. o rostlinolékafske péci a o zméné nékterych
souvisejicich zakonti ve znéni pozdéjéich predpist (dale jen "zdkon ¢. 326/2004 Sb.").

Cislo jednaci: UKZUZ 043467/2014

Drub kontroly: béina kontrola

Kontrolni utvar: Odbor pripravki na ochranu rostlin, Zemédélska 1752/1a, 61300 Broo 13

Kontrolovana osoba:
Nizev subjektwjménoa  Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zemédélsky

piijmeni:
IC: 00020338
Adresa sidla: Hroznova 63/2, Pisarky, 60300 Brno 3

Misto provedeni kontroly: Konfrolovana osoba

Osoby kontrole pritomné:

a) Kontrolni pracovnici:

Kontrolni pracovnik Jméno a piijmeni Funkece. ¢islo sluzeb. prikazu
vedouci kontroly RNDr. Véra Némcova hlavni specialista POR 06263
b) Osoby jednajici za kontrolovanou osobu:

Za kontrolovanou osobu  Jméno a piijmeni Funkce/zptisob povéreni
zastupce kontrolované osoby xxx XXX
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Datum prvniho 12.05.2015

kontrolniho ikonu:

Datum zahajeni kontroly: 12.05.2015

Prwni kontrolni ukon:

Posledni kontrolni ukon:

Datum provedeni

posledniho kontrolniho

ukonu:

Dotaznik €: 1 Udajii v domznikw 31  Hodnoceno:2 Vpofadkwl  Zivady: 1 Podnity- 0 Protokol £: PREI150634

Oblast kontroly: Sklady POR

Varianta: 0 - Distribuéni sklad POR
Oznaceni skladu POR: sklad

Pocet pripravka celkem: 1

Pocet pripravka zkontrolovanych: 1

1.01 Nauza jrouuvadioy ptipravky povolend a3 dals: prosstedicy, ktere jsou zapsanry do ufedmho remistn. O 28 ot [ Naahommi & EMIT/2000 & § 54 ek | 2ikoes & 0E00S
=
3 spsten: 2 dabdady, o keeee o k i gjitten: spas Vyzledak
V poradka
Bod  Hadmocemysdsi prredmat loutealy
1012 Nak json uvadaay PCR : plamou dobou ponitslnosts. § 47 sdhongs A0S S
3 sjStia: x dakiady, ¢ kises s sjEitiei spa Vysladek
VYV Ufedni opatfen:
s S s
Uacfedm 3 2 dhatebm = - y (dde jou "CKITL") reshodl pedle § 75 odst. L 3 2 odie. 4 zakama & J26/2004 5b., aby komerslovaza
S el okt mis s v Boormibe d St o it s e o e el sl s
peceey
Pouceni k ulozenym povi tem:

V souladu s § 75 odst. 4 zikona &. 326/2004 Sb. zaile UKZUZ kontrolované osobé bez zbyteéného odkladu pisemné
vyhotoven: ufedniho opatieni.

Dotazik &:2 Udajiivdomzaikw 6  Hodnocemo:2 Vpofadkwl  Zivady:0 Podnéty- 1 Protokol & : PRE150634
Oblast kontroly: Baleni pfipravku
Varianta: A - Kontrola obalu

Pripravek na ochranu rostlin. registracni ¢islo: neuvedeno. Velkobaleni. popis
baleni: kanystr. Sarze: neuvedeno. datum vyroby: 01.01.1999. datum expirace:

01.01.1999
401 Promavek a pomocny prostfedek z cbalu neumdks § 11 ode | phen x) eaboors & SO0 S
3 sjStini 2 deblady. o keees 1 sjiieini spirs Vyzledak
V pofadka
Bed Eadneceayadsg Predmic koursly

402 Prgravek a pomocay prosttedaek jo opatsa obalem a uzavérem, ktary odelava tlaks 3 deformeactm vzzdkagictm § 11 ndst. | phan o) sdhens & 3502011 S5
Pti bémam zachazend a nedotle k jejich wwolndnt

e T AR P AT

s Vedeaan
TXREX Podnét k jednam s
drzitelem povoleni
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Pocet dotaznikir I Udajii celkem: 37 Hodnoceno: 4 Vpofadkw 2  Zavady: 1 Podnéry: 1 Protokol & : PRK150634

Seznam kontrolovanvch pripravki a dalSich prostiedku:

Obchodni jméno

Pripravek m ochranu rostlin

Seznam predpisi:

Zkratka predpisu
Nafizeni <. 1107/2009

Nafizeni komise &. 5472011
zakon & 3262004 S

wyhlaska €. 322012 Sb.
zikon & 3302011 $b

wyhlaska £, 3272012 Sb.

wyhlaska ¢. 2072012 Sb.

Nafizeni viady & 7972007 Sb.
Nafizeni viady ¢. 6072012 Sb.

Pouceni

C.povoleni  Popis baleni D. vyroby
Driitel rozhoduuti Drub baleni  Cislo Sarze D. expirace Eaketa Obal Poutin
reuvedeno kanyseo 01.01.1900 Anc
Valkobalet neuvedeno 01.01.1900
Nazev predpisu

Nafizem: Evropskeho parlamentu a rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadén pripravkil na ochranu
rostlin na trh a o zruSend smémic Rady 79/117/EHS a 81/ 414EES, v plamem meéni

Nafizem komise (EU) ¢ 547/2011 ze dne 8. Cervna 2011, kterym se provad: Nafizen: Evropskeho parlaments a Rady
{ES) & 11072009, pokud jde o pozadavky na ozmacovam pfipravii na ochranu rostin. v plamem znén:

Zakon €. 326/2004 Sb.. o rostlinolekarskeé peci a o zméné nékterych souviseficich zakoni ve mém pozdéjsich
predpisit

Vvthhc 3272012 Sb., o;npmuchadal:zchpmmedcrhmochmnms&n\'empo@dﬁxchpndpsu
Zakon . 3502011 Sb.. o chemickych latkach a chemickych smésich a2 0 zméné nékterych zakond (chemicky zakon),
ve znén: pozdéjsich predpisi .

Vyhlagka ¢ 327/2012 So., o ochrané wiel, zvéfe, vodnich organismi a daldich necilovych organisani pfi pouzia
piipravii na ochranu rostlin )

Vyhlagka €. 207/2012 b, o profesionalmich zafizenich pro aplikaci pipraviii a o zméné vyhlasky ¢ 384/2011 Sh., 0
technickych zafizenich 2 0 oznacovan: dfevéncho obalovebo materialu a o zméné vyhladky ¢ 3342004 Sb. o
mechmxucnmhpxmed:khuxhnmrosﬁm

Nafizen viady &. 7972007 Sh.. opodmmkuhpmmdmammmhxhopmmmpndepxh;ndpuu
Nafizeni viady ¢. 602012 Sb_ 0 vech podminsk pro poskytovan zviasm: podpory zemédélcim. ve
znéni pozdéjixh predpisit

Podle § 13 zakona & 2552012 Sb., o kontrole (kontrolni 7ad), miize kontrolovani osoba podat kontrolnimu orginu prot
kontrolnimu zjisténi namitky ve lhité 15 dni ode dne dorudeni protokolu o kontrole. Namitky se podavaji pisemné, musi z
nich byt ziejmé, proti jakému kontrolnimu zjiiténi sméfuji. a musi obsahovat odivodnéni nesouhlasu s timto kontrolnim

zZjisténim.

Datum vyhotoveni protokolu:

Podpis kontrolujiciho/podpisy kontrolujicich:

RNDr. Véra Némcova

dne vedouci kontroly podpis nazitko

Zpusob doruceni protokolu o kontrole kontrolované osobé:

Pocet dotazukir 2 Udajii celkem: 37 Hodnoceno:4 Vpofadkw2  Zavady: 1 Podnéty- 1 Protokol & : PRE130634
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Ptiloha €. 2: Vzor protokolu o odbéru vzorku

USTREDNi KONTROLNI A ZKUSEBNIi USTAV ZEMEDELSKY
. Sidlo: Hroznova 2, 656 06 Brno
‘ e-mail: podatelna@ukzuz.cz, datova schranka: ugbaiq?7
UKZU‘\ Driitel certifikatu 1ISO 9001:2008

Protokol o odbéru vzorku pripravku na ochranu rostlin
(dale jen ,,pripravek*)

podle § 43 odst. 7 pism. b) zadkona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péci a o zméné
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zakon®)
bez oznameni drziteli povoleni

C.j. UKZUZ xxxxxx/2015

ze dne xx. xx. 2015

1. Kontrolni utvar kontrolniho orginu (nazev, adresa pracovisté):
Sekce zemédélskych vstupii, Odbor pripravki na ochranu rostlin,
Oddéleni kontroly a aplikacni techniky, Zemédélska 1a, 613 00 Brno

2. Jméno, pFijmeni, ¢. sluZebniho priikazu zaméstnanci UKZUZ
povérenych k odbéru vzorku:
vedouci: c.eeeneenen. , €. prukazu ........

Clen:  iieiiienens , C. prikazu ........
3. Osoby zajist'ujici predani vzorku pripravku pritomné odbéru:

3.1. Vlastnik skladu p¥ipravki (nézev spole¢nosti, adresa, IC):

................... C.OP ...l

4. Identifikace mista odbéru:

Nézev spolecnosti, adresa, IC: .ivuiiiiiieiiniiieiiiiiiiiiiiieiieiinieiesinienenn

Sklad Na adreSe: veveeeeereeinnneeeeeeennnnnes
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5. Identifikace odebraného vzorku ptipravku:

Nazev Cislo Datum Datum Cislo Druh, velikost a pocet
piipravku Sarze vyroby expirace | povoleni kust baleni
Drzitel rozhodnuti o povoleni: ..c.veeeviniinieiniinienenens
Pravni zastupce v CR: evevveneereneereneeeernnnenns

6. Ptipravek byl k uskladnéni dodén

Nazev Identifikace Datum Dodaci list/ | Pofizovaci cena
piipravku piipravku/ dodéani faktura

Cislo Sarze

podle dokladt (dodaci list €. .... ze dne, faktura €......... zedne ...... piijemka

¥

C.

...... ze dne ........), vystavené spole¢nosti ....... jejichz kopie jsou obsazeny

v piiloze ¢. 1, k tomuto protokolu, doklad/y ebsahujett / neobsahuje(i) ¢islo
dodané sarze ........

Tato Sarze byla dle § 60 odst. 1 pism. a) zdkona spravnimu ufadu nahlasena.

V den odbéru bylo uskladnéno ...ks original nenacaté baleni 4 ... litrQi a ... ks nacaté
baleni (cca ... litri) ptipravku ...., ¢islo Sarze .......

Do vyse uvedeného mnozstvi byl / nebyl zapo¢itan 1 ks baleni, ktery byl UKZUZ
odebran k laboratornim analyzam.

7.

Dtivod odbéru vzorku pripravku: Laboratorni vySetieni za tcelem ovéfeni,
zda sloZzeni odebran¢ho vzorku pfipravku, jeho chemické, fyzikdlni a
technické vlastnosti jsou v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni,
véetné udajit v podkladech, na jejichz zakladé bylo vydano. K tomuto tkonu
piistoupil UKZzUZ z ditvodu
Provedeni laboratorniho rozboru ptedmétného vzorku ptipravku je zdkladni
skutecnosti, ktera miize vyraznym zptsobem ovlivnit feSeni otazky, zda vyse
uvedeny ptipravek splituje podminky rozhodnuti o povoleni a nejedna se tedy
o piipravek, jehoz uvadéni na trh nebylo UKZUZ povoleno.

Vzhledem k vySe uvedenym okolnostem a k ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 Natizeni
Evropského parlamentu a Rady €. 882/2004 o ufednich kontrolach za ucelem
oveteni dodrzovani pravnich piedpisii tykajicich se piipravkid na ochranu
rostlin, krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
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podminkach zvitat, v platném znéni, povazuje UKZUZ odbér vzorka baleni
vyse uvedenych piipravkil, za ucelné provést bez predchoziho oznameni
drziteli rozhodnuti o povoleni ptipravku.

8. Den, mésic, rok a hodina odbéru vzorku: ..... 2015 v xx:00 hod.

9. Vzorky rozhod¢i (dokladovy, departazni) byly ulozeny

a) jako soucast dodaného prodejniho baleni v UKZUZ (nazev pracovists,
adresa):
b) jako paralelni baleni oznacené: nebylo ulozeno

Pouleni: Zjisti-li UKZUZ, Ze vzorek odebrany dle § 43 odst. 7 vyhovuje zakonu a
provadécim predpistim, pteda drziteli povoleni zbytek kontrolovaného ptipravku a
soucasn¢ vystavi osvédCeni ke sloZeni piipravku pro jeho dal$i uvadéni na trh a
pouziti. Za mnozstvi ptipravku, kterého bylo pouZito k laboratorni analyze,
poskytne UKZUZ drziteli povoleni pomérnou nahradu podle ceny uvedené v bodé
6 tohoto protokolu, pokud drzitel povoleni o ndhradu pozada ve lhiuté 2 mésict ode
dne, kdy mu byl ozndmen vysledek laboratorniho vysetfeni. Marnym uplynutim
této Ihiity narok na nahradu zanika. Nahradu UKZUZ poskytne nejpozdéji do 30
dnd ode dne, kdy o ni drzitel povoleni pozadal. Nahrada se neposkytne, je-li cena
odebraného vzorku nizsi nez 300 K¢.

Drzitel povoleni hradi v pfipad¢ odbéru vzorki podle § 43 odst. 7 pism. a) nebo b)
zékona vlastniku pfipravku cenu, za kterou byl vzorek vlastnikem potizen,
uvedenou v bodu 6 tohoto protokolu.

Protokol byl potizen ve dvou vyhotovenich, z nichZ ptevzali:

a) 1 x zastupce subjektu predavajiciho vzorek ptipravku k laboratornim analyzam
b) 1xUKzUZ
Podpisy osob ptritomnych odbéru vzorku ptipravku:

Za UKzZUZ:

Za subjekt predavajici vzorek ptipravku:
Jméno, pfijmeni: .....

Dne: .........
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