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ROZHODNUTI

Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zemédélsky (dale jen "UKZUZ"), Hroznova 2, 656 06,
Brno, jako pfislusny spravni organ podle § 72 odst. 1 pism. c) zdkona ¢. 326/2004 Sb. o
rostlinolékarské péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkond (déle jen ,,zdkon*) a v
navaznosti na ust. ¢l. 45 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21.
fijna 2009 o uvadéni pfipravkii na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS (dale jen ,,Nafizeni ES*), v fizeni o zmé&nu povoleni ptipravku na
ochranu rostlin (dale jen ,,pfipravek*) Bukat 500 SC na zakladé¢ Zadosti spole¢nosti INNVIGO
Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, Polsko, ze dne 25. kvétna 2017,
dorucené¢ dne 26. kvétna 2017, pod €. j. UKZUZ 053048/2017,

rozhodl takto:

pripravek Bukat 500 SC se povoluje k uvadéni na trh a pouZivani za niZe uvedenych
podminek:

1. Doba platnosti povoleni: do 31. srpna 2020

2. Udaje o pripravku:

a) Obchodni nazev pripravku: Bukat 500 SC

b) Evidencni cislo pripravku: 5471-0

c) Nazev a mnozstvi ucinné latky:  tebukonazol 500 g/l
d) Formulacni uprava: suspenzni koncentrat
e) Typ pusobeni pripravku: fungicid

3. Klasifikace pripravku podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni:
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Acute Tox. 4, H302; Repr. 2, H361d
Aquatic Chronic 1, H410

. Oznaceni podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni:
a) Vystrazny symbol podle prilohy V narizeni (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni.:

¥

b) Signdlni 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
Zneni:
H302 Zdravi skodlivy pfi poziti.
H361d Podezteni na poskozeni plodu v téle matky.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

d) Oznaceni z hlediska ochrany zdravi cloveka podle prilohy II narizeni (ES) ¢. 1272/2008,
v platném znéni:
EUH401 DodrZujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a
zivotni prostredi.
EUH208 Obsahuje 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on. Muze vyvolat alergickou reakci.

. Oznaceni pripravku podle narizeni Komise (EU) ¢. 547/2011:

a) Opatreni k minimalizaci pravdépodobnosti vyvoje rezistence dle prilohy I odst. 1 pism.
l) narizeni Komise (EU) ¢. 547/2011:
K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ptipravek nebo jiny, ktery obsahuje
pouze Uc¢innou latku typu azolu, po sobé bez preruseni oSetfenim jinym fungicidem s
odliSnym mechanismem u¢inku.
Neaplikujte jinak neZz preventivné nebo co nejdiive na pocatku vyskytu choroby.
Nespoléhejte na kurativni potencial tohoto typu ucinné latky.

b) Informace k pribalovému letdiku dle prilohy I odst. 1 pism. p) narizeni Komise (EU) ¢.
547/2011:
Pted pouzitim si pfectéte piilozeny navod k pouziti.

¢) 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 +5°C az +30°C

d) Kategorie uzivatelii, kteri smi podle prilohy I odst. 1 pism. u) narizeni Komise (EU) ¢.

547/2011 pripravek pouzivat:
Profesionalni uzivatel
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e) 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 pripravkem nebo jeho obalem.
(Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraite kontaminaci
vod splachem z farem a z cest).

f) Informace o prvni pomoci ve smyslu prilohy I odst. 1 pism. g) narizeni Komise (EU)
¢. 547/2011:
Vseobecné pokyny: Projevi-li se zdravotni potize nebo v piipadé pochybnosti
kontaktujte 1¢kafte.
Prvni pomoc pfi nadychéni: Preruste praci. Pfejdéte mimo oSetfovanou oblast.
Prvni pomoc pfi zasazeni kiize: OdloZte kontaminovany / nasakly odév. ZasaZené Casti
pokozky umyjte pokud mozno teplou vodou a mydlem, pokozku nasledné dobie
oplachnéte. Pti vétsi kontaminaci kiize se osprchujte.
Prvni pomoc pfi zasazeni oCi: Vyplachujte o¢i velkym mnozstvim vlahé Cisté vody a
soucasn¢ odstrante 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 ista vodou, pfipadné dejte vypit asi
sklenici (1/4 litru) vody. Nevyvolavejte zvraceni.
Pti vyhledani lékatského oSetteni informujte 1ékate o pripravku, se kterym se pracovalo,
poskytnéte mu informace ze Stitku, etikety nebo ptibalového letaku a o poskytnuté prvni
pomoci. Dalsi postup prvni pomoci (i event. naslednou terapii) lze konzultovat s
Toxikologickym informacnim stfediskem: Telefon neptetrzité: 224 919 293 nebo 224
915 402.

g) Pokyny k pouziti osobnich ochrannych prostiedkii ve smyslu prilohy I1I bod 2 narizeni

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

Ochrana dychacich organii neni nutna

Ochrana rukou gumové nebo plastové rukavice oznacené piktogramem
pro chemickd nebezpedi podle CSN EN 420+Al s
uvedenym kédem podle piilohy A k CSN EN 374-1

Ochrana o¢i a obliceje neni nutna

Ochrana téla celkovy ochranny odév napt. podle CSN EN 14605+A1
nebo podle CSN EN 13034+A1, nebo jiny ochranny odév
oznaceny grafickou znackou ,,ochrana proti chemikaliim*
podle CSN EN ISO 13688
pfi fedéni pfipravku gumova nebo plastova zastéra

Dodate¢na ochrana hlavy  neni nutna

Dodate¢na ochrana nohou pracovni nebo ochrannd obuv (napf. gumové nebo
plastové holinky) podle CSN EN ISO 20346 nebo CSN
EN ISO 20347 (s ohledem na praci v zemédélském
terénu)

Spole¢ny udaj k OOPP posSkozené OOPP (napi. protrzené rukavice) je tieba
urychlen€ vymeénit.
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Je-li pracovnik pfi vlastni aplikaci dostatecné chranén v uzaviené kabiné fidi¢e, OOPP
nejsou nutné. Musi v§ak mit pfichystané alespon rezervni
rukavice pro ptipad poruchy zafizeni.

6. Dalsi omezeni dle § 34 odst. 1 zdkona:
Ptipravek je vylou€en z pouziti v ochranném pasmu II. stupné¢ zdroji podzemni a
povrchové vody.
Postiik provadéjte jen za bezvétii nebo mirného vanku, ve sméru po vétru a od dalSich
0sob.
Posttik nesmi zasdhnout sousedni porosty.
Vstup na oSetfeny pozemek je mozny minimalné druhy den po aplikaci.
Pfi praci i po ni, az do odlozeni osobnich ochrannych pracovnich prostiedki a do
dikladného umyti nejezte, nepijte a nekuite.
Po odlozeni osobnich ochrannych pracovnich prosttedkil se osprchujte.
Pokud neni pouzivan ochranny odév pro jedno pouziti, pak ochranny odév vyperte a
OOPP ocistéte.
Pti piipravé aplikacni kapaliny ani pii provadéni postiiku nepouzivejte kontaktni cocky.
Prace s ptipravkem je zakazana pro t¢hotné a kojici zeny a pro mladistvé.
Vzdélenost mezi hranici oSetfené plochy nesmi byt mensi nez 5 metrt od hranice oblasti
vyuzivané zranitelnymi skupinami obyvatel.
Dukladné vyplachnéte obal.
7. Rozsah povoleného pouZiti:
Bukat 500 SC
1) Plodina, 2) Skodlivy organismus,| Davkovani, | OL |Poznamka 4) Pozn. k
oblast pouziti | jiny ucel pouziti misitelnost 1) k plodiné davkovani
2)k SO 5) Umisténi
3) kOL 6) Urceni
sklizné
pSenice ozima | padli travni, 0,5 1/ha 35 |1) od 33 BBCH,
brani¢natka pSenicna, do 59 BBCH
brani¢natka plevova,
rez pSeni¢na
tritikale ozimé | padli travni, 0,5 1/ha 35 |1)od 34 BBCH,
brani¢natka pSenicna, do 57 BBCH
brani¢natka plevova,
rez pSeni¢na
7ito ozimé padli travni, rez zitna 0,5 I/ha 35 [1)od 33 BBCH,
do 59 BBCH
jeCmen jarni | padli travni, rez jecna, | 0,5 I/ha 35 [1)od 33 BBCH,
hnédé skvrnitost do 59 BBCH
je¢mene
fepka olejka cylindrosporioza, 0,5 I/ha 68 |1)od 31 BBCH,
0zima alternariova skvrnitost do 51 BBCH
brukvovitych, fomova
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hniloba

OL (ochranna lhuta) je dana poc¢tem dna, které je nutné dodrzet mezi terminem aplikace a

sklizni

Plodina, oblast pouziti Davka vody Zpusob aplikace | Max. pocet aplikaci
v plodiné

jeCmen, psenice, tritikale, Zito, 200-300 I/ha postiik 1x

fepka ozima

Ptipravek dosahuje proti brani¢natce pseni¢né primérné ucinnosti.

Tabulka ochrannych vzdalenosti stanovenych s ohledem na ochranu necilovych organismt

Plodina | bez redukce | tryska 50 %] tryska 75 % | tryska 90 %

Ochrannd vzdalenost od povrchové vody s ohledem na ochranu vodnich organismi [m]

pSenice ozima, tritikale ozimé, zito
ozimé, jeCmen jarni, fepka ozima

4 4 4 4

=

Repka ozima:
Za tUcelem ochrany vodnich organizmii je vyloufeno pouZziti pfipravku na pozemcich

svazujicich se k povrchovym vodam. Piipravek lze na téchto pozemcich aplikovat pouze pfi
pouziti vegetacniho pasu o Sifce nejméné 5 m.

8. Dalsi podminky pro uvadeni na trh a pouzivani:

a) Drzitel rozhodnuti o povoleni je povinen uvést znéni etikety pfipravku do souladu

s udaji uvedenymi ve vyrokové €asti tohoto rozhodnuti. Drziteli rozhodnuti o povoleni
se zakazuje jakkoli ménit, upravovat nebo doplnovat o dalsi doprovodné informace
udaje uvedené pod bodem 2 az 8 vyrokové €asti tohoto rozhodnuti o povoleni pii jejich
uvadeéni v etiketé ptipravku.

b) Ptipravek Bukat 500 SC je povolen k uvadéni na trh v nésledujicich obalech: HDPE

lahev se Sroubovacim uzavérem a obsahem 500 ml a 1 | pfipravku, HDPE kanystr se
Sroubovym uzavérem a obsahem 3 1; 51; 10 1 a 20 | ptipravku.

Doporuci-li drzitel rozhodnuti o povoleni na etiketé ptipravku pouziti ptipravku Bukat
500 SC ve smési s dalSim jinym piipravkem ¢i dal$imi jinymi piipravky na ochranu
rostlin, nebo s jinym adjuvantem nebo adjuvanty, je povinen uveést pod kazdé takové
doporuceni na etiketu vétu: ,,Pouziti ptipravku ptipravku Bukat 500 SC v doporucené
smési nebylo Ustfednim kontrolnim a zku$ebnim tstavem zem&d&lskym vyhodnoceno
z hlediska bezpecnosti a t¢innosti pro takto oSetfenou plodinu.*

d) Doporuci-li drzitel rozhodnuti o povoleni na etiketé ptipravku pouziti ptipravku Bukat

500 SC ve smési s dal$im jinym pifipravkem ¢i dal§imi jinymi piipravky na ochranu
rostlin, nebo s jinym adjuvantem nebo adjuvanty, je povinen uvést pod kazdé takové
doporuceni na etiketu vétu: ,,Pouziti pfipravku ptipravku Bukat 500 SC v doporucené
smesi nebylo vyhodnoceno Statnim zdravotnim ustavem z hlediska vlivu na zdravi
lidi.*

Drziteli tohoto rozhodnuti se odchylné od bodu 8. a) tohoto rozhodnuti povoluje
nejdéle 6 mésict po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti uvadét na trh ptipravek Bukat
500 SC s etiketou uvedenou do souladu s rozhodnutim ¢€.j. UKZUZ 005628/2017 ze dne
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18. 1. 2017. Pouzivani nakoupenych zisob opatifenych touto etiketou se povoluje
nejdéle 18 mésich po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti s tim, Ze nesmi byt
prekroCena stanovena doba pouzitelnosti pfipravku od data vyroby.

f) Pripravek musi odpovidat po celou dobu povoleni technické specifikaci piipravku
Bukat 500 SC ze dne 7. 9. 2016.

Pivodni rozhodnuti €. j.: UKZUZ 005628/2017 ze dne 18. 1. 2017 vydané pro spolecnost
INNVIGO Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, Polsko, pozbyva platnost dnem
nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti.

Oduvodnéni:

Rizeni ve véci zmény povoleni piipravku Bukat 500 SC podle ¢l. 45 natizeni ES (rozsiteni
pouziti) bylo zahéjeno na zékladé zadosti dorucené dne 26. 5. 2017.

Z4adost byla posouzena UKZUZ z hlediska splnéni pozadavki uvedenych v ¢l. 29 nafizeni ES.
Bylo zjisténo, Ze ptipravek splituje pozadavky pro povoleni.

Hodnoceni ptipravku z hlediska ochrany zdravi bylo provedeno Statnim zdravotnim ustavem.
Na zékladé tohoto hodnoceni vydalo Ministerstvo zdravotnictvi CR dle ust. § 33 odst. 1
zakona toxikologicky posudek ptipravku formou zavazného stanoviska (viz dopis ¢j. MZDR
21284/2015-4/OVZ ze dne 4. 12. 2017 a dopis ¢. j. MZDR 26323/2017-70VZ ze dne 5.
3.2018).

Piipravek byl vyhodnocen na zéklad¢ registracni zpravy k ptipravku Bukat 500 SC z Polska,
dale rozhodnuti o povoleni ptipravku v Polsku (Rozhodnuti o registraci ze dne 5. 4. 2016 ¢.
R-95/2016 a povoleni ¢. R75/2017d ze dne 14. 2. 2017) a na zéklad€ origindlni schvéalené
etikety.

Utinna latka tebukonazol obsazena v piipravku Bukat 500 SC byla provadécim
nafizenim Komise (EU) 2015/408 zafazena do seznamu latek, které se maji nahradit. V
souladu s ¢lankem 50 Natizeni ES jsou €lenské staty povinny provést srovnavaci posouzeni
rizik a vyhod podle ptfilohy V tohoto nafizeni u ptipravkld na ochranu rostlin obsahujicich
latku, ktera se ma nahradit.

UKZUZ provedl srovnavaci posouzeni piipravku Bukat 500 SC. Na zékladé tohoto
posouzeni bylo zjisténo, Ze v Ceské republice je povolena fada piipravkil na bazi tebukonazol
se stejnym obsahem ucinné latky, pouzitim a davkovanim. Z tohoto divodii povoleni
ptipravku Bukat 500 SC a jeho nésledné pouzivani nepiedstavuje zvysené riziko pro ¢lovéka
a Zivotni prostiedi a piipravek Bukat 500 SC a povoleni mtize byt udéleno.

Odiivodnéni zavéra hodnoceni v ¢astech, kde se nevyhovélo Zadateli:

Nebyly ptedlozeny tdaje dle pozadavkl natizeni (EU) ¢. 284/2013 tykajici se kumulativnich
a synergickych ucinkli pro pouziti v tank-mix kombinaci s jinymi piipravky na ochranu
rostlin nebo adjuvanty. Z toho diivodu nemohla byt posouzena rizika pro ¢lov€ka vyplyvajici
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z aplikace téchto smési. Kombinace ptipravku Bukat 500 SC s ptipravky Selentra 250 a
Dafne 250 EC nemtze byt povolena.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem bylo rozhodnuto tak, jak je stanoveno ve vyrokové
¢asti tohoto rozhodnuti.

Spravni poplatek, splatny podle zidkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpisii, podle Polozky 81 pism. b) prvni odrdzka Sazebniku ,,Pfijeti
zadosti o zménu v povoleni pfipravku na ochranu rostlin nebo v zapisu dalSiho prosttedku,
nejde-li o ukony uvedené pod pismenem a)“ nebo prevod povoleni ve vysi 100,- K&, k zadosti
dorucené dne 26. 5. 2017, byl uhrazen dne 1. 8. 2017 pievodem na aéet UKZUZ.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat odvolani do 15 dnli ode dne jeho doruceni, nejpozdéji vSak
do 15 dnl po uplynuti desatého dne ode dne, kdy bylo nedorucené a ulozené rozhodnuti
ptipraveno k vyzvednuti, a to k Ministerstvu zemé&délstvi Ceské republiky, odbor rostlinnych
komodit, prostfednictvim Ustiedniho kontrolniho a zku$ebniho ustavu zemé&délského, sekce
zemédelskych vstupt, odboru ptipravki na ochranu rostlin, Zemédé€lska 1a, 613 00 Brno.

Ing. Pavel Minét, Ph.D.
feditel OPOR
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