
SMERNICA KOMISIE 2006/134/ES

z 11. decembra 2006,

ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť fenarimol medzi účinné látky

(Text s významom pre EHP)

KOMISIA EURÓPSKYCH SPOLOČENSTIEV,

so zreteľom na Zmluvu o založení Európskeho spoločenstva,

so zreteľom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. júla 1991
o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh (1), a najmä na
jej článok 6 ods. 1,

keďže:

(1) Nariadením Komisie (EHS) č. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorým sa stanovujú podrobné pravidlá na reali-
záciu prvého stupňa pracovného programu, na ktorý sa
vzťahuje článok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestnení na trh prípravkov na ochranu rastlín (2),
sa ustanovuje zoznam účinných látok, ktoré sa majú
posúdiť s cieľom ich možného zaradenia do prílohy I k
smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje fenarimol.

(2) Účinky fenarimolu na ľudské zdravie a životné prostredie
sa posúdili v súlade s ustanoveniami nariadenia (EHS)
č. 3600/92 na rad použití, ktoré navrhol oznamovateľ.
Nariadením Komisie (ES) č. 933/94 z 27. apríla 1994,
ktorým sa ustanovujú účinné látky prípravkov na
ochranu rastlín a určujú spravodajské členské štáty pre
vykonávanie nariadenia Komisie (EHS) č. 3600/92 (3),
bolo za spravodajský členský štát určené Spojené kráľov-
stvo. Spojené kráľovstvo predložilo Komisii 30. apríla
1996 príslušnú hodnotiacu správu a odporúčania
v súlade s článkom 7 ods. 1 písm. c) nariadenia (EHS)
č. 3600/92.

(3) Túto hodnotiacu správu preskúmali členské štáty
a Komisia v rámci Stáleho výboru pre potravinový
reťazec a zdravie zvierat.

(4) Pokiaľ ide o fenarimol, Vedeckému výboru pre rastliny
(ďalej len „vedecký výbor“) boli predložené dve otázky.
Vedecký výbor bol požiadaný, aby sa vyjadril
k interpretácii viacgeneračných štúdií a zvážil účinky
fenarimolu ako inhibítora aromatázy. Vedecký výbor
mal takisto poskytnúť stanovisko k stanoveniu spoľahli-
vého prijateľného denného príjmu (acceptable daily
intake – ADI) a prijateľného limitu expozície na užívateľa
(acceptable operator exposure level – AOEL) (4). Vedecký
výbor dospel k záveru, že účinky fenarimolu na samčiu
fertilitu zistené v prípade potkanov je potrebné pova-
žovať za relevantné pri posudzovaní rizika pre ľudské
zdravie, hoci človek je na účinky inhibície aromatázy
menej citlivý ako potkany. Vedecký výbor dospel takisto
k záveru, že účinky fenarimolu na pôrod potkanov nie je
potrebné pokladať za relevantné pri posudzovaní rizika
pre ľudské zdravie. V závere bolo ďalej uvedené, že
okrem zníženej fertility samcov a účinkov súvisiacich
s oneskoreným pôrodom neexistuje žiadny presvedčivý
dôkaz o iných nepriaznivých účinkoch na reprodukciu
v súvislosti s inhibíciou aromatázy prostredníctvom fena-
rimolu. Nakoniec sa vedecký výbor zhodol v tom, že
spoľahlivé ADI a AOEL možno stanoviť na základe pred-
ložených toxikologických štúdií. V druhom stanovisku (5)
sa preberala otázka, či prístup použitý pri výpočte pred-
povedaných environmentálnych koncentrácií (PEC)
v pôde bol adekvátny. Výbor navrhol, aby sa pri výpočte
akumulovaných PEC v pôde použila kombinácia poľných
štúdií rozptylu a laboratórnych výskumov rozkladu. Toto
stanovisko preskúmal spravodajský členský štát, ktorý
však z vedeckého hľadiska nepovažoval tento postup
za opodstatnenejší ako postup, pri ktorom sa pri výpočte
vychádza len z meraní poľných štúdií rozptylu. Preto sa
rozhodlo počkať na výsledky prebiehajúcich poľných
štúdií rozptylu. Predbežné výsledky uvedených štúdií sú
v súlade s výsledkami vzorového výpočtu, a preto sa
riešenie tejto otázky uznalo za adekvátne. V závere sa
preto uviedlo, že pri formulovaní tejto smernice
a príslušnej revíznej správy sa vo všetkých prípadoch
zohľadnili odporúčania vedeckého výboru.

(5) Z rôznych vykonaných preskúmaní vyplýva, že možno
očakávať, že prípravky na ochranu rastlín, ktoré obsahujú
fenarimol, spĺňajú požiadavky ustanovené v článku 5
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(1) Ú. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenená
a doplnená smernicou Komisie 2006/85/ES (Ú. v. EÚ L 293,
24.10.2006, s. 3).

(2) Ú. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadením (ES) č. 2266/2000 (Ú. v. ES L 259,
13.10.2000, s. 10).

(3) Ú. v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadením (ES) č. 2230/95 (Ú. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

(4) Stanovisko Vedeckého výboru pre rastliny týkajúce sa možného
zaradenia fenarimolu do prílohy 1 k smernici 91/414/EHS, pokiaľ
ide o uvedenie produktov na ochranu rastlín na trh (SCP/FE-
NARI/005 – Final) (stanovisko prijaté Vedeckým výborom pre
rastliny 18. mája 1999).

(5) Stanovisko Vedeckého výboru pre rastliny k špecifickej otázke
Komisie týkajúcej sa posúdenia fenarimolu v kontexte smernice
Rady 91/414/EHS (stanovisko Vedeckého výboru pre rastliny prijaté
8. novembra 2001).



ods. 1 písm. a) a b) smernice 91/414/EHS, najmä pokiaľ
ide o spôsoby použitia, ktoré boli preskúmané
a podrobne opísané v revíznej správe Komisie, za pred-
pokladu, že sa uplatnia primerané opatrenia na zníženie
rizika. Fenarimol je nebezpečná látka, ktorej použitie by
sa malo obmedziť. Existujú obavy súvisiace najmä s jeho
vlastnými toxickými účinkami vrátane vlastností,
v dôsledku ktorých môže dôjsť k narušeniu endokrin-
ného systému. V súčasnosti neexistuje vedecký
konsenzus, čo sa týka presnej miery rizika. Pri uplatňo-
vaní princípu prevencie a vzhľadom na súčasný stav
vedeckých poznatkov by sa mali prijať opatrenia na
zníženie rizika s cieľom dosiahnuť vysoký stupeň
ochrany zdravia ľudí a zvierat a životného prostredia,
ktorý si Spoločenstvo zvolilo.

(6) V článku 5 ods. 4 a článku 6 ods. 1 smernice
91/414/EHS sa stanovuje, že zaradenie látky do prílohy
I môže podliehať obmedzeniam a podmienkam. V tomto
prípade sa za potrebné považujú obmedzenia týkajúce sa
obdobia zaradenia a povolených plodín. V pôvodných
opatreniach predložených Stálemu výboru pre potravi-
nový reťazec a zdravie zvierat boli navrhnuté obme-
dzenia obdobia zaradenia na sedem rokov, aby členské
štáty uprednostnili preskúmanie prípravkov na ochranu
rastlín s obsahom fenarimolu, ktoré sú už na trhu.
S cieľom vyhnúť sa nezrovnalostiam, pokiaľ ide
o vysoký stupeň ochrany, zaradenie do prílohy I k smer-
nici 91/414/EHS sa malo obmedziť na spôsoby použitia
fenarimolu, ktoré sa skutočne posúdili v rámci hodno-
tenia Spoločenstva a na ktoré sú navrhované spôsoby
použitia v súlade s podmienkami stanovenými
v smernici 91/414/EHS. Znamená to, že iné spôsoby
použitia, na ktoré sa toto posúdenie nevzťahuje alebo
sa vzťahuje len čiastočne, museli byť predtým, ako by
sa mohlo zvážiť ich zaradenie do prílohy I k smernici
91/414/EHS, kompletne prehodnotené. Vzhľadom na
nebezpečné vlastnosti fenarimolu sa považovalo za
potrebné na úrovni Spoločenstva zabezpečiť minimálnu
harmonizáciu určitých opatrení na zníženie rizika, ktoré
sa mali uplatňovať v členských štátoch pri udeľovaní
povolení.

(7) V zmysle postupov stanovených v smernici 91/414/EHS
rozhoduje o povolení účinných látok vrátane vymedzenia
opatrení na riadenie rizika Komisia. Členské štáty nesú
zodpovednosť za vykonávanie, uplatňovanie a kontrolu
opatrení zameraných na zníženie rizík zapríčinených
prípravkami na ochranu rastlín. Obavy, ktoré vyslovili
viaceré členské štáty, vyjadrujú ich názor, že sú potrebné
ďalšie obmedzenia na zníženie rizika na úroveň, ktorá sa
môže považovať za prijateľnú a konzistentnú s vysokým
stupňom ochrany, o ktorý sa usiluje Spoločenstvo.
V súčasnosti je stanovenie primeraného stupňa bezpeč-
nosti a ochrany pri kontinuálnej výrobe, predaji
a používaní fenarimolu úlohou v oblasti riadenia rizika.

(8) Ako dôsledok uvedených skutočností Komisia opätovne
preskúmala svoje stanovisko. S cieľom správne vyjadriť

vysoký stupeň ochrany zdravia ľudí a zvierat a trvale
udržateľného životného prostredia, o ktoré sa Spoločen-
stvo usiluje, považovala za vhodné okrem zásad stano-
vených v odôvodnení 6 ďalej skrátiť obdobie zaradenia
zo siedmich rokov na 18 mesiacov. Tým sa ďalej znižuje
riziko formou zabezpečenia prioritného opätovného
posúdenia tejto látky.

(9) Možno očakávať, že prípravky na ochranu rastlín, ktoré
obsahujú fenarimol, splnia požiadavky ustanovené
v článku 5 ods. 1 písm. a) a b) smernice 91/414/EHS,
najmä pokiaľ ide o spôsoby použitia, ktoré boli preskú-
mané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie, za
predpokladu, že sa uplatnia primerané opatrenia na
zníženie rizika.

(10) Bez toho, aby bol dotknutý záver, že prípravky na
ochranu rastlín s obsahom fenarimolu pravdepodobne
vyhovujú požiadavkám ustanoveným v článku 5 ods. 1
písm. a) a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné získať
ďalšie informácie o niektorých špecifických bodoch.
Potenciálne vlastnosti fenarimolu, v dôsledku ktorých
dochádza k narušeniu endokrinného systému, sa posu-
dzovali testmi, ktoré sú v súlade s dostupnými osvedče-
nými postupmi. Komisia si je vedomá, že Organizácia pre
hospodársku spoluprácu a rozvoj (OECD) vypracúva
testovacie usmernenia s cieľom zdokonaliť skúmanie
potenciálnych vlastností vedúcich k narušeniu endokrin-
ného systému. Je preto vhodné vyžadovať, aby sa fena-
rimol podrobil takémuto testovaniu hneď, ako sa zavedú
navrhované testovacie usmernenia OECD, a aby tieto
štúdie predkladal oznamovateľ. Okrem toho by členské
štáty mali od držiteľov povolení vyžadovať, aby poskytli
informácie o použití fenarimolu vrátane všetkých infor-
mácií o jeho vplyve na zdravie prevádzkovateľa.

(11) Ako v prípade všetkých látok zaradených do prílohy I k
smernici 91/414/EHS, aj postavenie fenarimolu sa môže
podľa článku 5 ods. 5 tejto smernice preskúmať na
základe akýchkoľvek nových údajov, ktoré budú
k dispozícii. Takisto skutočnosť, že zaradenie tejto
účinnej látky do prílohy I má platnosť len do určitého
dátumu, nie je prekážkou tomu, aby sa na základe
postupov tejto smernice toto zaradenie obnovilo.

(12) Skúsenosti získané z predchádzajúcich zaradení účinných
látok posúdených v rámci nariadenia (EHS) č. 3600/92
do prílohy I k smernici 91/414/EHS ukázali, že pri
výklade povinností držiteľov existujúcich povolení
môžu vzniknúť ťažkosti, pokiaľ ide o prístup k údajom.
S cieľom predísť ďalším ťažkostiam sa preto zdá, že je
potrebné objasniť povinnosti členských štátov, najmä
povinnosť overiť, či držiteľ povolenia preukáže prístup
k dokumentácii spĺňajúcej požiadavky prílohy II k tejto
smernici. Týmto objasnením sa však neustanovujú žiadne
nové povinnosti pre členské štáty alebo držiteľov povo-
lení v porovnaní so smernicami, ktoré sa doteraz prijali
a ktorými sa mení a dopĺňa príloha I.
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(13) Pred zaradením účinnej látky do prílohy I by sa mala
poskytnúť primeraná lehota s cieľom umožniť členským
štátom a zainteresovaným stranám pripraviť sa na
splnenie nových požiadaviek, ktoré vyplynú z tohto zara-
denia.

(14) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dôsledku zaradenia tejto
účinnej látky do prílohy I, by sa po zaradení mala člen-
ským štátom poskytnúť lehota šiestich mesiacov na
preskúmanie existujúcich povolení týkajúcich sa
prípravkov na ochranu rastlín s obsahom fenarimolu,
aby sa zabezpečilo splnenie požiadaviek ustanovených
v smernici 91/414/EHS, a najmä v jej článku 13, ako
aj príslušných podmienok stanovených v prílohe I.
Členské štáty by mali v prípade potreby zmeniť, nahradiť
alebo odobrať existujúce povolenia v súlade
s ustanoveniami smernice 91/414/EHS. Odchylne od
uvedeného termínu by sa malo poskytnúť dlhšie obdobie
na predloženie a posúdenie úplnej dokumentácie prílohy
III pre každý prípravok na ochranu rastlín na každé
plánované použitie v súlade s jednotnými zásadami usta-
novenými v smernici 91/414/EHS. Vzhľadom na nebez-
pečné vlastnosti fenarimolu by obdobie poskytnuté člen-
ským štátom na overenie toho, či prípravky na ochranu
rastlín s obsahom fenarimolu ako jedinej účinnej látky
alebo v kombinácii s ďalšími povolenými účinnými
látkami sú v súlade s ustanoveniami prílohy VI, nemalo
prekročiť 18 mesiacov.

(15) Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajúcim
spôsobom zmeniť a doplniť.

(16) Stály výbor pre potravinový reťazec a zdravie zvierat
nepredložil stanovisko v lehote stanovenej jeho pred-
sedom, a preto Komisia predložila Rade návrh týkajúci
sa týchto opatrení. Do uplynutia lehoty stanovenej
v druhom pododseku článku 19 ods. 2 smernice
91/414/EHS Rada ani neprijala navrhnutý vykonávací
akt, ani nevyslovila záporné stanovisko k návrhu vyko-
návacích opatrení, a preto má Komisia tieto opatrenia
prijať,

PRIJALA TÚTO SMERNICU:

Článok 1

Príloha I k smernici 91/414/EHS sa mení a dopĺňa tak, ako je
stanovené v prílohe k tejto smernici.

Článok 2

Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. júna 2007
zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na

dosiahnutie súladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
oznámia znenie týchto ustanovení a tabuľku zhody medzi
týmito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatňujú od 1. júla 2007.

Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri
ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia členské štáty.

Článok 3

1. V súlade so smernicou 91/414/EHS členské štáty
v prípade potreby do 30. júna 2007 zmenia alebo odoberú
existujúce povolenia týkajúce sa prípravkov na ochranu rastlín
s obsahom fenarimolu ako účinnej látky. Do tohto dátumu
overia najmä to, či sú podmienky prílohy I k tejto smernici
týkajúce sa fenarimolu splnené, s výnimkou tých, ktoré sú
stanovené v časti B položky týkajúcej sa tejto účinnej látky,
a či držiteľ povolenia má dokumentáciu spĺňajúcu požiadavky
prílohy II k tejto smernici alebo má k nej prístup v súlade
s podmienkami článku 13 tejto smernice.

2. Odchylne od odseku 1 členské štáty prehodnotia každý
povolený prípravok na ochranu rastlín s obsahom fenarimolu
v súlade s jednotnými zásadami stanovenými v prílohe VI
k smernici 91/414/EHS na základe dokumentácie spĺňajúcej
požiadavky prílohy III k tejto smernici a s prihliadnutím na
časť B položiek v prílohe I k tejto smernici týkajúcich sa fena-
rimolu. Na základe tohto hodnotenia určia, či prípravok spĺňa
podmienky stanovené v článku 4 ods. 1 písm. b), c), d) a e)
smernice 91/414/EHS.

Po tomto určení členské štáty v prípade prípravkov s obsahom
fenarimolu v prípade potreby zmenia a doplnia alebo odoberú
povolenie najneskôr do 30. júna 2008.

Článok 4

Táto smernica nadobúda účinnosť 1. januára 2007.

Článok 5

Táto smernica je určená členským štátom.

V Bruseli 11. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

člen Komisie
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ky
,

—
0,
02

4
kg

úč
in
ne
j
lá
tk
y

na
he
kt
ár

pr
i
je
dn

ej
ap
lik
ác
ii

na
m
el
ón

y
na

ot
vo
re
no

m
pr
ie
st
ra
ns
tv
e
a
0,
04

8
kg

úč
in
ne
j
lá
tk
y

na
he
kt
ár

pr
i
je
dn

ej
ap
lik
ác
ii

na
m
el
ón

y
v
sk
le
ní
ko
ch
,

—
0,
05

4
kg

úč
in
ne
j
lá
tk
y
na

he
kt
ár

pr
i
je
dn

ej
ap
lik
ác
ii

na
ok
ra
sn
é
ra
st
lin
y,

st
ro
m
y

v
šk
ôl
ka
ch

a
vi
ac
ro
čn
é
ra
st
lin
y

na
ot
vo
re
no

m
pr
ie
st
ra
ns
tv
e

a
0,
04

2
kg

úč
in
ne
j

lá
tk
y
na

he
kt
ár

pr
i
je
dn

ej
ap
lik
ác
ii
na

ok
ra
sn
é
ra
st
lin
y
v
sk
le
ní
ko
ch
.

N
es
m
ú
by
ť
po

vo
le
né

tie
to

sp
ôs
ob

y
po

už
iti
a:

—
ap
lik
ác
ia

zo
vz
du
ch
u,

—
ap
lik
ác
ia

am
at
ér
sk
ym

i
už
ív
at
eľ
m
i
pr
os
tr
ed
ní
ct
vo
m

pr
en
os
ný
ch

pr
ís
tr
oj
ov

na
pl
ec
ia
ch

a
ru
čn
ýc
h
pr
en
os
ný
ch

pr
ís
tr
oj
ov
,

—
pr
i
do
m
ác
om

zá
hr
ad
ká
rs
tv
e.

Čl
en
sk
é
št
át
y
za
be
zp
eč
ia

up
la
tň
ov
an
ie

vš
et
ký
ch

pr
im

er
an
ýc
h
op

at
re
ní

na
zn
íž
en
ie

riz
ik
a.

Z
vý
še
nú

po
zo
rn
os
ť
je

po
tr
eb
né

ve
no

va
ť
oc
hr
an
e:

—
vo
dn

ýc
h

or
ga
ni
zm

ov
.
M
ed
zi

oš
et
ro
va
ný
m
i
úz
em

ia
m
i

a
po

vr
ch
ov
ým

i
vo
dn

ým
i

pl
oc
ha
m
i
je
po

tr
eb
né

za
ch
ov
áv
ať

pr
im

er
an
ú
vz
di
al
en
os
ť.
Tá
to

vz
di
al
en
os
ť
m
ôž
e
zá
vi
-

si
eť

od
to
ho

,č
i
sa

up
la
tň
uj
ú
te
ch
ni
ky

al
eb
o
pr
ís
tr
oj
e
na

zn
íž
en
ie

un
áš
an
ia
,a
le
bo

ni
e,
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Č.
Be
žn
ý
ná
zo
v,

id
en
tif
ik
ač
né

čí
sl
a

N
áz
ov

IU
PA

C
Či
st
ot
a
(1
)

N
ad
ob

ud
nu

tie
úč
in
no

st
i

Sk
on

če
ni
e
pl
at
no

st
i

za
ra
de
ni
a

O
so
bi
tn
é
us
ta
no

ve
ni
a

—
dá
žď

ov
ie
k.

Po
dm

ie
nk
y
po

vo
le
ni
a
za
hŕ
ňa
jú

op
at
re
ni
a
na

zn
íž
en
ie

riz
ik
a,

ak
o

na
pr
.

vý
be
r
na
jv
ho

dn
ej
še
j
ko
m
bi
ná
ci
e
po

čt
u
a
ča
so
vé
ho

pl
án
ov
an
ia

ap
lik
ác
ií,

m
ie
ru

ap
li-

ká
ci
e
a
v
pr
íp
ad
e
po

tr
eb
y
aj

st
up

eň
ko
nc
en
tr
ác
ie

úč
in
ne
j
lá
tk
y,

—
vt
ác
tv
a
a
ci
ca
vc
ov
.P

od
m
ie
nk
y
po

vo
le
ni
a
za
hŕ
ňa
jú

op
at
re
ni
a
na

zn
íž
en
ie
riz

ik
a,
ak
o
je

ro
zv
áž
ne

ča
so
vé

pl
án
ov
an
ie

ap
lik
ác
ií
a
vý
be
r
ta
ký
ch

pr
íp
ra
vk
ov
,
kt
or
é
vď

ak
a
sv
oj
ej

pr
íto

m
no

st
i
al
eb
o

vď
ak
a

pr
íto

m
ný
m

či
ni
te
ľo
m

za
ru
ču
jú
ci
m

ob
m
ed
ze
ni
e

riz
ik
a

zn
iž
uj
ú
riz

ik
o
vy
st
av
en
ia

pr
ís
lu
šn
ýc
h
dr
uh

ov
na

m
in
im

um
,

—
pr
ev
ád
zk
ov
at
eľ
ov
,
kt
or
í
m
us
ia

po
už
ív
ať

vh
od
ný

oc
hr
an
ný

od
ev
,
na
jm

ä
ru
ka
vi
ce
,

ov
er
al
y,

gu
m
en
é
či
žm

y
a
oc
hr
an
u
na

tv
ár

al
eb
o
oc
hr
an
né

ok
ul
ia
re

po
ča
s
m
ie
ša
ni
a,

na
kl
ad
an
ia
,
ap
lik
ác
ie

a
či
st
en
ia

za
ria
de
ni
a,

po
ki
aľ

di
za
jn

a
vy
ho

to
ve
ni
e
sa
m
ot
né
ho

za
ria
de
ni
a
al
eb
o
pr
ip
ev
ne
ni
e
šp
ec
ifi
ck
ýc
h
oc
hr
an
ný
ch

ko
m
po

ne
nt
ov

na
da
né

za
ria
-

de
ni
e
ad
ek
vá
tn
e
ne
za
br
aň
uj
ú
vy
st
av
en
iu

uv
ed
en
ej

lá
tk
e,

—
pr
ac
ov
ní
ko
v,

kt
or
í
m
us
ia

no
si
ť
vh
od
né

oc
hr
an
né

ob
le
če
ni
e,
na
jm

ä
ru
ka
vi
ce
,a
k
m
us
ia

vs
tú
pi
ť
do

oš
et
re
ne
j
ob

la
st
i
pr
ed

sk
on

če
ní
m

le
ho

ty
,
po

kt
or
ej

sa
um

ož
ňu

je
op

ät
ov
ný

vs
tu
p.

ČA
SŤ

B

Pr
i
up

la
tň
ov
an
í
je
dn

ot
ný
ch

zá
sa
d
pr
ílo
hy

V
I
sa

zo
hľ
ad
ňu

jú
zá
ve
ry

re
ví
zn
ej

sp
rá
vy

pr
e

fe
na
rim

ol
,
na
jm

ä
je
j
do
da
tk
y
I
a
II.

Čl
en
sk
é

št
át
y

m
us
ia

za
be
zp
eč
iť,

ab
y

dr
ži
te
lia

po
vo
le
ni
a

na
jn
es
kô
r
do

31
.
de
ce
m
br
a

ka
žd
éh
o

ro
ku

pr
ed
lo
ži
li

sp
rá
vu

o
vp
ly
ve

na
zd
ra
vi
e
pr
ev
ád
zk
ov
at
eľ
ov
.
Čl
en
sk
é
št
át
y

m
ôž
u

vy
ža
do
va
ť,

ab
y

sa
po

sk
yt
li

in
fo
rm

ác
ie
,
ak
o

je
dá
tu
m

pr
ed
aj
a

a
pr
ie
sk
um

o
m
od
el
oc
h

po
už
ív
an
ia
,
s

ci
eľ
om

zí
sk
ať

re
ál
ny

ob
ra
z

o
po

dm
ie
nk
ac
h

po
už
iti
a

a
m
ož
no

m
to
xi
ko
lo
gi
ck
om

úč
in
ku

fe
na
rim

ol
u.

Čl
en
sk
é
št
át
y
m
us
ia

do
dv
oc
h
ro
ko
v
od

pr
ija
tia

us
m
er
ne
ní

O
rg
an
iz
ác
ie

pr
e
ho

sp
od
ár
sk
u

sp
ol
up

rá
cu

a
ro
zv
oj

(O
EC

D
)
na

te
st
ov
an
ie

na
ru
še
ni
a

en
do
kr
in
né
ho

sy
st
ém

u
ži
ad
ať

o
pr
ed
lo
že
ni
e
ďa
lší
ch

št
úd
ií
tý
ka
jú
ci
ch

sa
m
ož
ne
j
sc
ho

pn
os
ti
fe
na
rim

ol
u
na
ru
šiť

en
do
-

kr
in
ný

sy
st
ém

.
Z
ab
ez
pe
či
a,

ab
y
oz
na
m
ov
at
eľ
,
na

kt
or
éh
o
ži
ad
os
ť
bo

l
fe
na
rim

ol
do

te
jto

pr
ílo
hy

za
ra
de
ný
,p

os
ky
to
lK

om
is
ii
pr
ís
lu
šn
é
št
úd
ie
,a

to
do

dv
oc
h
ro
ko
v
od

pr
ija
tia

vy
šš
ie

uv
ed
en
ýc
h
te
st
ov
ac
íc
h
us
m
er
ne
ní
.“

(1
)
Ď
al
šie

po
dr
ob

no
st
i
o
id
en
tit
e
a
šp
ec
ifi
ká
ci
i
úč
in
ne
j
lá
tk
y
sú

uv
ed
en
é
v
re
ví
zn
ej

sp
rá
ve
.
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