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Nafrizeni Ustfedniho kontrolniho a zkuSebniho tstavu zemédélského o povoleni
pripravku na ochranu rostlin pro omezené a kontrolované pouZziti

Ustiedni kontrolni a zkudebni tstav zem&délsky (déle jen ,,UKZUZ*) jako piislusny organ ve
smyslu § 72 odst. 1 pism. e) zdkona ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péci a o zméné
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,,zdkon*), timto

povoluje

podle § 37a odst. 1 zdkona v navaznosti na ¢l. 53 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €.1107/2009 (,.dale jen ..nafizeni ES*)

omezené a kontrolované pouziti pripravku Vibrance XL (5591-0) pro moieni
a vysev osiva oSetireného timto pripravkem

nasledujicim zpusobem:

%

CL1
POUZITi PRIPRAVKU - MOREN{
1. Rozsah poucziti pripravku (odpovida rozhodnuti o povoleni pripravku ¢.j. UKZUZ
022158/2020 ze dne 6. unora 2020):

Vibrance XL

1) Plodina, |2) Skodlivy organismus, |Déavkovani, OL [Poznadmka |4) Pozn. k

oblast Jjiny ucel pouziti misitelnost 1) k plodiné | davkovani

pouziti 2)k SO 5) Umisténi

3) kOL 6) Urceni sklizné

kukuftice fuzaridzy, pytiova 3,5 ml/V] AT 4) vysevek max.
hniloba kotenil kukufice, | (1 VI =50 000 140 000 semen/ha
rizoktoniova hniloba semen)

AT — ochranna lhita je ddna odstupem mezi terminem aplikace a sklizni.
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Plodina, oblast pouziti | Davka vody | Zptsob aplikace
kukufice 0-21/100 kg | moteni

Dévkou motidla se rozumi mnozstvi piipravku, ulpélé po moieni na oSetieném osivu.

Ptipravek lze aplikovat pouze technologickym postupem, platnym pro dany typ aplika¢niho
zafizeni.

2. Klasifikace pripravku podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni (odpovida
rozhodnuti o povoleni pripravku ¢.j. UKZUZ 022158/2020 ze dne 6. unora 2020):
Carc. 2, H351;

Aquatic Chronic 1, H410

3. Oznaceni podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném zneni (odpovida rozhodnuti o
povoleni pripravku ¢.j. UKZUZ 022158/2020 ze dne 6. unora 2020):
a) Vystrazné symboly podle prilohy V narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni:

b) Signalni slovo podle ¢l. 20 narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni:
Varovani

¢) Standardni véty o nebezpecnosti podle prilohy Il narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném
znéni:
H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi t¢inky.

d) Oznaceni z hlediska ochrany zdravi ¢lovéka podle prilohy II narizeni (ES) ¢. 1272/2008,
v platném znéni:
EUH401 Dodrzujte pokyny pro pouZzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a
Zivotni prostiedi.
EUH208 Obsahuje 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on. Mtize vyvolat alergickou reakci.

4. Oznaceni pripravku podle narizeni Komise (EU) ¢. 547/201 1 (odpovida rozhodnuti o
povoleni pripravku ¢.j. UKZUZ 022158/2020 ze dne 6. unora 2020):
a) Informace k pribalovému letdku dle prilohy I odst. 1 pism. p) narizeni Komise (EU) ¢.
547/2011:
Pted pouzitim si pfectéte piilozeny navod k pouziti.

b) Informace ke skladovani pripravku podle prilohy I odst. 1 pism. q) a r) narizeni Komise

(EU) ¢. 547/2011:
Doba pouzitelnosti: 2 roky od data vyroby; teplota skladovani 0°C az +35°C.
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c) Kategorie uzivatelii, kteri smi podle prilohy I odst. 1 pism. u) narizeni Komise (EU) ¢.
547/2011 pripravek pouzivat:
Profesionalni uZivatel

d) Standardni véty udavajici bezpecnostni opatreni pro ochranu lidského zdravi, zdravi
zvirat nebo Zivotniho prostredi, uvedené v priloze Il narizeni Komise (EU) ¢. 547/2011:
i. Obecna ustanoveni
SP 1 Neznecistujte vody ptipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zatizeni
v blizkosti povrchovych vod/Zabrante kontaminaci vod splachem z farem a cest)

ii. Bezpecnostni opatient tykajici se Zivotniho prostredi
SPe5 Za ucelem ochrany ptaki/volné Zijicich savci oSetfené osivo zcela zapravte do
pudy; zajistéte, aby oSetiené osivo bylo na koncich vysevnich tadki zcela zapraveno
do pudy.
SPe6 Za ucelem ochrany ptakl/volné zijicich savcl odstraite rozsypané osetfené
0S1vO.

e) Informace o prvni pomoci ve smyslu prilohy I odst. 1 pism. g) narizeni Komise (EU) C.
547/2011:
Vseobecné pokyny: Projevi-li se zdravotni potize (napi. nevolnost) nebo v piipade
pochybnosti kontaktujte 1ékare.
Prvni pomoc pii nadychani: Pferuste praci. Prejdéte na cCerstvy vzduch. Odlozte
kontaminovany odév.
Prvni pomoc pfi zasazeni kize: Odlozte kontaminovany / nasakly odév. Zasazené ¢asti
pokozky umyjte vodou a mydlem, pokozZku nasledné dobie oplachnéte.
Prvni pomoc pii zasaZeni o¢i: Vyplachujte o¢i velkym mnoZstvim vlahé ¢isté vody a
soucasné odstrafite kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je lze snadno vyjmout.
Kontaktni ¢ocky nelze znova pouZit, je tieba je zlikvidovat.
Prvni pomoc pfi ndhodném poziti: Vyplachnéte tGsta vodou, ptipadné dejte vypit asi
sklenici (1/4 litru) vody. Nevyvolavejte zvraceni.
Pti vyhledani 1€katského oSetieni informujte Iékate o piipravku, se kterym se pracovalo,
poskytnéte mu informace ze Stitku, etikety nebo ptibalového letdku a o poskytnuté prvni
pomoci. DalSi postup prvni pomoci (i event. néslednou terapii) lze konzultovat s
Toxikologickym informaénim stfediskem: Telefon neptetrzité: 224 919 293 nebo 224 915
402.

f) Pokyny k pouziti osobnich ochrannych prostiedkii ve smyslu prilohy III bod 2 narizeni

Komise (EU) ¢. 547/2011 pro osoby manipulujici s pripravkem:

Ochrana dychacich organt pti standardnich ¢innostech: neni nutna

Ochrana dychacich organt pti baleni/pytlovani namoieného osiva a pii CiSténi zafizeni:
vhodny typ filtraéni polomasky s ventily proti plynim a
&asticim podle CSN EN 405+A1 nebo filtraéni polomaska
k ochrané proti &asticim podle CSN EN 149+A1 (typ FFP2
nebo FFP3)

Ochrana rukou gumové nebo plastové rukavice oznacené piktogramem pro
chemické nebezpeéi podle CSN EN 420+A1 s kodem podle

3/5



CSN EN ISO 374-1

Ochrana oci a obliceje neni nutna

Ochrana téla celkovy ochranny odév napt. podle CSN EN 14605+A1
nebo CSN EN 13034+A1, resp. CSN EN ISO 27065, nebo
jiny ochranny odév oznaceny grafickou znackou ,,ochrana
proti chemikaliim* podle CSN EN ISO 13688

Dodatec¢na ochrana hlavy  neni nutna

Dodate¢na ochrana nohou  pracovni nebo ochranna obuv (napt. gumové nebo plastové
holinky) podle CSN EN ISO 20346 nebo CSN EN ISO
20347 (s ohledem na praci na moficce)

Spolec¢ny udaj k OOPP poskozené OOPP (napt. protrzené rukavice) je tieba
urychlené vymeénit

OOPP pouzivat pfi nakladéani s pfipravkem, pfi manipulaci s namofenym osivem vcetné

jeho baleni/pytlovani a pfi ¢isténi zafizeni.

5. Dalsi omezeni dle § 34 odst. 1 zakona (odpovida rozhodnuti o povoleni pripravku ¢.j.
UKZUZ 022158/2020 ze dne 6. unora 2020):
Pti préci i po ni, az do odloZeni osobnich ochrannych pracovnich prostiedki a do diikladného
umyti nejezte, nepijte a nekuite.
Pokud neni pouzivan ochranny odév pro jedno pouZiti, pak ochranny odév a OOPP vyperte,
resp. oCistéte.
Kontaminovany pracovni odév neodnésejte z pracoviste.
Po skonceni prace, resp. odlozeni osobnich ochrannych pracovnich prostiedki se osprchujte.
Pfi praci na motic¢ce nepouzivejte kontaktni Cocky.
Prace s ptipravkem je zakazana pro téhotné a kojici Zeny a pro mladistvé.
S namofenym osivem manipulujte tak, aby se minimalizovala praSnost.
Pfi nasledné praci/manipulaci s namofenym osivem pouzijete ochranné rukavice.
Na obalech (pytlich) musi byt uvedena opatfeni ke zmirnéni rizika pfi nakladani s osivem
oSetfenym piipravkem Vibrance XL a musi byt zfeteln¢ oznaceny:
,»Osivo namofeno piipravkem Vibrance XL na bazi sedaxanu; fludioxonylu a metalaxylu-
M.
Namotiené osivo nesmi byt pouzito ke konzumnim ani krmnym tc¢eltim!
Obaly (pytle) od namofeného osiva musi byt fadné oznafeny, nesmi byt pouZity k jinym
ucellim a musi byt zlikvidovany v zafizenich k tomu uréenych.*

6. Ptipravek Vibrance XL je povolen k uvadéni na trh v nasledujicich obalech
(odpovida rozhodnuti o povoleni pripravku ¢.j. UKZUZ 022158/2020 ze dne 6. unora
2020):
HDPE/PA kanystr se Sroubovym uzavérem a ptipravkem v mnozstvi 20 1; HDPE/PA sud
se Sroubovym uzavérem a piipravkem v mmnozstvi 200 1; HDPE/PA kontejner se
Sroubovym uzéveérem a piipravkem v mnozstvi 1000 1.
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Cl.2
Toto natizeni UKZUZ o povoleni ptipravku pro omezené a kontrolované pouziti podle § 37a
a v navaznosti ¢€l. 53 nafizeni ES nabyva platnosti a ii€¢innosti dnem jeho vyhlaSeni. Za den jeho

vyhlaSeni se povazuje den jeho vyvéSeni na tiedni desce Ministerstva zeméd¢lstvi.

Doba platnosti nafizeni se stanovuje na omezenou dobu od 27. 1. 2022 do 26. S. 2022.

%

CL3

UKZUZ timto nafizenim stanovi dalsi odkladnou lhitu pro uvadéni na trh a vyuziti zasob
piipravku Vibrance XL obsahujiciho G¢innou latku metalaxyl-M 34,24 g/1, fludioxonyl 88,27
g/l a sedaxan 176,42 g/1) pro moieni osiva v rozsahu uvedeném v bod¢ 1 tohoto natizeni.

Cl. 4

V piipadé uvadéni na trh v ramci podnikani v Ceské republice musi byt splnény pozadavky na
distribuci dle zakona ¢. 326/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii a natizeni Evropského
Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a
baleni latek a smési, o zmén€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén€ nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni (dale jen ,,nafizeni CLP).

Cl5

VYSEV OSIVA NAMORENEHO PRIPRAVKEM VIBRANCE XL

UKZUZ v ramci doby platnosti natizeni uvedené v &l. 2 tohoto natizeni stanovi i lhiity pro
vysev osiva namoteného piipravkem Vibrance XL nasledujicim zptisobem:

Kukuftice 1. 4. —26. 5. 2022

Ing. Pavel Minat Ph.D.
feditel odboru

datum vyvéSeni na Gredni desce UKZUZ:
datum vyvéSeni na Gfedni desce MZe:

W r r W r ’- 7
datllm Snetl Z lll’edlll deSky UKZUZ: Dokument je podepséan elektronickym podpisem
wor 7 v r Podepisujici: Ing. Pavel Mina¥, Ph.D.
datum snéti z iredni desky MZe: ST
Sériové ¢. cert.: 22274918
Vydavatel cert.: PostSignum Qualified CA 4
Datum a ¢as: 31.05.2021 08:15:04
Divod:
Misto:
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