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SMERNICE KOMISE 94/37/ES
ze dne 22. ¢ervence 1994,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. cer-
vence 1991 o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin na trh (1),
naposledy pozménénou smérnici Komise 93/71/EHS (3),
a zejména na ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze v piilohdch II a Il smérnice 91/414/EHS
jsou stanoveny pozadavky na dokumentace, které se predkladaji
pro cely zafazeni G¢inné latky do pfilohy I a pro tcely povoleni
piipravku na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné v pfilohdch II a III uvést pro
zadatele co nejpresnéji vSechny podrobnosti o pozadovanych
informacich, jako jsou okolnosti, podminky a technické normy,
za jakych musi byt ur¢ité Gidaje ziskdny; Ze by tato ustanoveni
méla byt zavedena, jakmile budou k dispozici, aby je mohli zada-
telé pouzit pfi ptipravé svych dokumentac;

vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé mohou byt vice upfesnény
pozadavky na tdaje tykajici se identity, fyzikdlnich a chemickych
vlastnosti t¢inné latky a dalsich informaci o této latce podle
piilohy II ¢asti A oddili 1, 2 a 3;

vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé mohou byt vice uptesnény
pozadavky na tdaje tykajici se identity, fyzikalnich, chemickych
a technickych vlastnosti a na dalsi informace o piipravku na
ochranu rostlin podle pfilohy III ¢asti A oddili 1 az 4;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu se sta-
noviskem Stalého rostlinolékaiského vyboru,

(1) U vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1.
() Uf. vest. L 221, 31.8.1993, 5. 27.

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Smérnice 91/414/EHS se mén{ takto:

1. V piiloze II &isti A se oddily nadepsané , 1. Identita G¢inné
latky*, ,,2. Fyzikdlni a chemické vlastnosti G¢inné latky* a ,3.
Dal3i informace o G¢inné ltce” nahrazuji piflohou I této smér-
nice.

2. V priloze Il v ¢&asti A se oddily nadepsané ,1. Identita
piipravku na ochranu rostlin®, ,2. Fyzikédlni, chemické a tech-
nické vlastnosti piipravku na ochranu rostlin®, ,3. Udaje
o pouziti“ a 4. Dals{ informace o piipravku na ochranu rost-
lin“ nahrazuji ptilohou II této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v Géinnost prdvni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. Cervence 1995. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatien{ pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost 1. srpna 1994.

V Bruselu dne 22. cervence 1994.

Za Komisi
René STEICHEN

clen Komise
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PRILOHA 1

1 Identita @i¢inné litky

Uvedené informace musi byt dostate¢né k tomu, aby bylo mozné presné identifikovat kazdou G¢innou latku,
definovat ji ve smyslu jeji specifikace a charakterizovat jeji povahu. Pokud nenf stanoveno jinak, jsou tyto
informace a tdaje pozadovany pro vechny Gcinné latky.

1.1 Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele (stdld adresa ve Spolecenstvi) a jméno, funkee, &islo telefonu a faxu
piislusné kontaktni osoby.

Jestlize md zadatel kromé toho dfad, pracovnika nebo zdstupce v ¢lenském stité, v némsz je pfedlozena
zadost o zafazeni do piilohy [, a jestliZe se tito lisi od Gfadu, pracovnika nebo zdstupce jmenovaného Komisi
v daném zpravodajském clenském stdté, musi byt uvedeny také ndzev a adresa mistniho tfadu, pracovnika
nebo zdstupce a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

1.2 Vyrobce (jméno, adresa, véetné umisténi zdvodu)
Musi byt uvedeny jméno a adresa vyrobce nebo vyrobet G¢inné latky a ndzev a adresa kazdého z vyrobnich
zdvodd, v némz se G¢innd ldtka vyrdbi. Ddle musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiuje se hlavni
kontaktni misto, u néhoz se uvede ndzev, Cislo telefonu a faxu) pro poskytovani aktualnich informaci
a odpovédi na piipadné dotazy tykajicich se vyrobni technologie, zpracovéni a jakosti vyrobku (piipadné
véetné jednotlivych Sarzi). Jestlize po zafazeni G¢innych litek do pfilohy I nastanou zmény v umisténi nebo
v poctu vyrobet, musi byt pozadované informace znovu ozndmeny Komisi a ¢lenskym stdtim.

1.3 Obecny ndzev navrZeny nebo pfijaty 1SO a synonyma

Musi byt uvedeny obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny nézev podle ISO, pfipadné dalsi navrzené
nebo piijaté obecné ndzvy (synonyma) véetné ndzvu piislusné instituce odpovédné za nazvoslovi.

1.4 Chemicky ndzev (ndzvoslovi IUPAC a CA)

Musi byt uveden chemicky ndzev ve znéni uvedeném v piiloze I smérnice 67/548EHS nebo, jestlize neni
v této smérnici uveden, nézev jak podle ndzvoslovi IUPAC, tak podle ndzvoslovi CA.

1.5 Vyvojové(d) kddové(d) cisl(a) vyrobce
Musi byt uvedena kddovd ¢isla pouzitd v priibéhu vyvojovych praci pro identifikaci a¢inné latky a piipadné
formulaci obsahujicich G¢innou latku. U kazdého kdédového ¢isla musi byt uveden materidl, k némuz se
vztahuje, doba, po kterou bylo ¢islo pouzivdno, a clenské stity nebo jiné zemé, ve kterych bylo a je
pouzivano.

1.6 Cisla CAS, EHS a CIPAC (jsou-li k dispozici)

Musi byt uvedena &isla Chemical Abstracts, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, pokud existuji.

1.7 Molekulovy a strukturni vzorec, molekulovd hmotnost

Musi byt uvedeny molekulovy vzorec, molekulovd hmotnost a strukturni vzorec u¢inné latky, p¥ipadné
strukturni vzorec kazdého ze stereo- a optickych izomert pfitomnych v Gcinné latce.

1.8 Vyjrobni metoda (postup syntézy) ticinné litky

Pro kazdy z vyrobnich zdvodt musi byt uvedena metoda vyroby, tj. identifikace vychozich materiald, pouzité
chemické postupy a identita vedlejsich produktd a necistot p¥itomnych v kone¢ném vyrobku. Obecné se
nevyzaduji provozni informace.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu po stabilizovdni metod vyroby a postupl v provoznim méFitku.
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1.9

Specifikace cistoty tcinné ldtky v g/kg

Musi byt uveden minimdlni obsah ¢isté acinné latky (kromé netcinnych izomert) v g/kg ve vyrobeném
materidlu pouzitém pro vyrobu formulovanych vyrobkd.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu Komisi a ¢lenskym statim po stabilizovani vyrobnich metod a postupt v provoznim
méfitku, jestliZe maji zmény vyroby za ndsledek zmény specifikace cistoty.

Identita izomeril, necistot a p¥isad (napf. stabilizdtorii) spolecné se strukturnim vzorcem a obsahem vyjddfenym v g/kg
Musi byt uveden maximaln{ obsah netdcinnych izomert v g/kg a pomér obsahu izomeri/diastereoizomert.
Navic musi byt uveden maximalni obsah kazdé z dalsich slozek jinych piisad vyjadreny v g/kg, v¢etné

vedlejsich produkts a necistot. Obsah piisad musi byt vyjadren v g/kg.

Pro kazdou slozku piftomnou v mnozstvi 1 g/kg nebo vétsim musi byt v piipadné potieby uvedeny
nésledujici informace:

— chemicky ndzev podle nédzvoslovi IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev, je-li k dispozici,

— dislo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovd hmotnost a

— maximaln{ obsah v g/kg.

Jestlize je vyrobni postup takového charakteru, Ze by v G¢inné ldtce mohly byt piftomny necistoty a vedlejsi
produkty, které jsou zvldsté nezddouci pro své toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti
tykajici se zZivotniho prostfedi, musi byt stanoven a uveden obsah kazdé takové slouceniny. V téchto

pifpadech musi byt pro kazdou z doty¢nych sloucenin uvedeny pouzité analytické metody a meze stanovent,
které musi byt dostate¢né nizké. Navic musi byt v pifpadé potieby uvedeny ndsledujici informace:

— chemicky ndzev podle nédzvoslovi IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny nézev, je-li k dispozici,
— islo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovd hmotnost a

— maximdln{ obsah v g/kg.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu po stabilizovéni vyrobnich metod a postupii v provoznim méfitku, jestlize maji zmény
vyroby za ndsledek zmény specifikace Cistoty.

Jestlize uvedené informace neidentifikuji slozku Gplné, napf. kondenzdty, musi byt uvedeny podrobné
informace o slozeni kazdé takové slozky.

Musi byt uvedeny také obchodni ndzvy slozek pfidanych k G¢inné latce pfed vyrobou formulovaného
vyrobku za tcelem udrzeni jeho stability a usnadnéni zachdzeni pfi pouZzivani. Navic musi byt o téchto
piisaddch v ptipadé potieby uvedeny ndsledujici doplitkové informace:

— chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny nédzev, je-li k dispozici,
— <islo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovd hmotnost a

— maximdln{ obsah v g/kg.

U piidanych slozek jinych nez t¢innd ldtka a jinych nez necistoty plynouci z vyrobniho postupu musi byt
uvedena funkce slozky (pfisady):

— odpénovac,
— prostiedek proti zamrznuti,
— pojivo,

— ostatni (specifikovat),
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— pufr,
— dispergdtor,

— stabilizdtor.

Analyticky profil Sarzi

U reprezentativnich vzorkd Géinné latky musi byt podle potieby provedeny analyzy obsahu ¢isté G¢inné
latky, nedcinnych izomerd, necistot a ptisad. Uvedené vysledky analyz musi obsahovat kvantitativn{ Gdaje
o0 obsahu vyjadieném v g/kg pro vSechny slozky piftomné v mnozstvi vétsim nez 1 g/kg a obvykle by mély
postihovat nejméné 98 % analyzovaného materidlu. Musi byt stanoven a uveden skutecny obsah slozek, které
jsou zvlasté nezddouci pro své toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti tykajici se
zivotntho prostiedi. Uvedené tidaje musi zahrnovat vysledky analyz jednotlivych vzorka a souhrn téchto

Gdajii a musi podle potieby uddvat nejnizsi nebo nejvyssi a typicky obsah kazdé z dilezitych slozek.

Jestlize byla i¢inna latka vyrobena v rtiznych zdvodech, musi byt tato informace uvedena pro kazdy zavod
zv]ast.
Kromé toho musi byt, pokud je to mozné a dulezité, analyzovany vzorky G¢inné latky vyrobené laboratorné

nebo v poloprovoznim vyrobnim systému, jestlize byl tento materidl pouzit pro ziskdni toxikologickych
nebo ekotoxikologickych tdaji.

Fyzikélni a chemické vlastnosti G¢inné litky

i) Uvedené informace musi popisovat fyzikdlni a chemické vlastnosti u¢innych litek a spolecné s dalsimi
dulezitymi informacemi musi slouzit k jejich charakterizaci. Uvedené informace musi zejména umoznit

— identifikovat fyzikdlni, chemickd a technickd nebezpeci souvisejici s d¢innymi ldtkami,

— Kklasifikovat d¢innou latku s ohledem na jeji nebezpecnost,

— zvolit vhodnd omezeni a podminky, kterd maji doprovdzet zafazeni do piilohy [, a

— specifikovat piislusné véty oznacujici specifickou rizikovost a pokyny pro bezpe¢né nakladani.

Uvedené informace a tdaje jsou pozadovany pro viechny tcinné latky, pokud neni stanoveno jinak.
ii) Uvedené informace spole¢né s informacemi uvedenymi pro odpovidajici piipravky musi umoznit

identifikovat fyzikdlni a chemickd nebezpeci spojend s piipravky, musi umoznit klasifikovat pFipravky

a musi umoznit konstatovat, ze ptipravek lze pouzit bez zvldstnich obtiZi a Ze je takovy, Ze expozice

clovéka, zvifat a zivotniho prostiedi je pfi zptsobu pouziti minimalizovana.

iii

=

Musi byt uvedeno, do jaké miry ticinné létky, o jejichz zafazeni do pfilohy I je usilovéno, spliuji piislusné
specifikace FAO. Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsany a odivodnény.

V urcitych specifikovanych ptipadech musi byt zkousky provedeny za pouziti precisténé Gcinné latky

dané specifikace. V téchto piipadech musi byt uvedeny zdsady metody (metod) precisténi. Musi byt

\.2/.

technologie. V piipadech, kdy dosazeny stupen Cistoty je mensi nez 980 g/kg, musi byt uvedeno
piesvédcivé odavodnéni.

Toto odtvodnéni musi prokdzat, Ze byly vyCerpany vSechny technicky proveditelné a ptijatelné
moznosti pro vyrobu ¢isté ucinné latky.

Bod tdni a bod varu

Bod téni nebo pFipadné bod zmrazeni nebo bod tuhnuti pre¢isténé a¢inné latky musi byt stanoven a uveden
podle metody EHS A 1. Méfeni by mélo byt provddéno az do 360 °C.

Bod varu precisténé G¢inné latky musi byt, kde je to vhodné, stanoven a uveden podle metody EHS A 2.
Méfeni by méla byt provddéna az do 360 °C.

Nelze-li stanovit bod tdn{ a/nebo bod varu kvili rozkladu nebo sublimaci, musi byt uvedena teplota, pfi niz
dochézi k rozkladu nebo sublimaci.
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2.2

2.3

2.4

2.4.1

2.4.2

2.5

2.6

2.7

Relativni hustota

V piipadé, Ze je icinnd ldtka kapalina nebo pevnd litka, musi byt relativni hustota pfecisténé tcinné latky
stanovena a uvedena podle metody EHS A 3.

Tlak par (v Pa), tékavost (napf. Henryho konstanta)

Tlak par precisténé Gcinné latky musi byt uveden podle metody EHS A 4. JestliZe je tlak par nizsf nez 10~
Pa, mize byt tlak par pfi 20 nebo 25 °C odhadnut z kfivky tlaku par.

V piipadé ucinnych ldtek, které jsou pevnymi litkami nebo kapalinami, musi byt tékavost (Henryho
konstanta) precisténé Gcinné latky stanovena nebo vypocitdna na zdkladé rozpustnosti ve vodé a tlaku par
a mus{ byt uvedena v Pa x m*> x mol™".

Vzhled (fyzikdlni stav, barva a viiné nebo zdpach, jsou-li zndmy)

Musi byt uveden jak popis barvy, pokud md latka barvu, tak fyzikdlni stav technické G¢inné latky i pfecisténé
ucinné latky.

Musi byt uveden popis jakékoliv viiné nebo zdpachu, které jsou spojeny s technickou tcinnou latkou
a pfecisténou Gcinnou ltkou a jez byly zaznamendny pfi praci s litkami v laboratofi nebo ve vyrobnich
zdvodech.

Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuldrni extinkce p¥i relevantnich vinovych délkdch

Musi byt ur¢ena a uvedena ndsledujici spektra vcetné tabulek charakteristik signdlu nezbytnych pro
interpretaci: ultrafialové/viditelné (UV|VIS), infracervené (IR), nukledrni magnetickd resonance (NMR)
a hmotové spektrum (MS) piecisténé tc¢inné latky a molekuldrni extinkce pfi relevantnich vinovych délkdch.

Musi byt stanoveny a uvedeny vinové délky, pfi nichz dochazi k molekuldrni extinkci v UV/viditelné oblasti,
a piipadné musi byt uvedeno, pfi kterych vinovych délkdch nad 290 nm dochdzi k nejvétsi absorpci.

V piipadé tcinnych latek sestdvajicich z optickych izomert musi byt zméfena a uvedena jejich optickd
Cistota.

Musi byt urCena a uvedena absorp¢ni spektra v UV viditelné oblasti, IR, NMR a MS spektra, jsou-li nezbytnd
pro identifikaci necistot, povazovanych za vyznamné z hledisek toxikologickych, ekotoxikologickych
a z hlediska Zivotniho prostiedi.

Rozpustnost ve vodé, véetné vlivu pH (4 az 10) na rozpustnost

Rozpustnost precisténych ucinnych latek ve vodé za atmosférického tlaku musi byt stanovena a uvedena
podle metody EHS A 6. Tato stanoveni rozpustnosti ve vodé musi byt provedena v neutrdlnim prostiedi (tj.
v destilované vodé v rovnovazném stavu s atmosférickym oxidem uhli¢itym). Je-li Gi¢innd ldtka schopna
tvofit ionty, musi byt také provedeno a uvedeno stanoveni v kyselém prosttedi (rozsah pH 4 az 6)
a v alkalickém prosttedi (rozsah pH 8 az 10). Je-li stabilita Gi¢inné latky ve vodnych prostiedich takovd, Ze
rozpustnost ve vodé nelze stanovit, musi byt uvedeno odtivodnéni zalozené na tdajich ze zkousek.

Rozpustnost v organickjch rozpoustédlech

Musi byt stanovena a uvedena rozpustnost technickych tcinnych ldtek v nize uvedenych organickych
rozpoustédlech pii teploté 15 az 25 °C, jestliZe je nizsi nez 250 g/kg; pouzitd teplota musi byt specifikovédna:

— alifaticky uhlovodik: pfednostné n-heptan,

— aromaticky uhlovodik: pfednostné xylen,

— halogenovany uhlovodik: pfednostné 1,2-dichlorethan,
— alkohol: pfednostné methanol nebo isopropylalkohol,
— keton: prednostné aceton,

— ester: prednostné octan ethylnaty.

Jestlize neni pro danou dcinnou litku jedno nebo vice z téchto rozpoustédel vhodné (napt. reaguje se
zkousenym materidlem), 1ze misto nich pouzit ndhradni rozpoustédla. V téchto pFipadech musi byt volba
odtivodnéna z hlediska jejich struktury a polarity.
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2.8

2.9

291

29.2

293

2.9.4

2.10

2.11.1

2.11.2

2.12

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, véetné vlivu pH (4 az 10)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda pfecisténé t¢inné latky musi byt stanoven a uveden podle metody
EHS A 8. Jestlize je latka kyselé nebo zdsadité povahy, coZ je definovano jeji hodnotou pKa (< 12 pro kyseliny,
> 2 pro zdsady), musi byt zkoumdn vliv pH (4 az 10).

Stabilita ve vodé, rychlost hydrolyzy, fotochemickd degradace, kvantovy vytézek a identita rozkladnych produkti,
disociacni konstanta, véetné vlivu pH (4 aZ 9)

Rychlost hydrolyzy precisténych Géinnych litek (obvykle G¢inné latky znacené radioaktivnim izotopem,
¢istota > 95 %) pro kazdou z hodnot pH 4, 7 a 9 za sterilnich podminek za nepfitomnosti svétla musi byt
stanovena a uvedena podle metody EHS C 7. U latek s nizkou rychlosti hydrolyzy 1ze rychlost stanovit pi
50 °C nebo pfi jiné vhodné teploté.

Jestlize je pii 50 °C pozorovéna degradace, musi byt stanovena rychlost degradace pfi jiné teploté a musi byt
sestrojen Arrhenitiv graf, aby bylo mozno provést odhad hydrolyzy pfi 20 °C. Musi byt uvedena identita
vytvotenych produktd hydrolyzy a rychlostni konstanta. Musi byt uvedena také odhadnutd hodnota DT 50.

U slouc¢enin s molekuldrnim (dekadickym) absorp&nim koeficientem () > 10 (I x mol™ x cm™) pfi vinové
délce A = 290 nm musi byt stanovena a uvedena p¥imd fototransformace precisténé ac¢inné ltky, obvykle
znacené radioaktivnim izotopem, v pfecisténé (napt. destilované) vodé pti 20 az 25 °C za pouziti umélého
svétla a za sterilnich podminek, v pfipadé potieby za pouziti solubilizdtoru. Jako solubilizitor nebo
spolurozpoustédlo nesmi byt pouzity senzibiliztory, jako napf. aceton. Zdroj svétla musi simulovat
slunecni svétlo a musi byt vybaven filtry pro odfiltrovani ¢asti spektra o vinové délce X < 290 nm. Musi byt
uvedena identita rozkladnych produktt, které se vytvoii v pribéhu studie a které jsou kdykoliv béhem studie
piitomny v mnoZstvi = 10 % pfidané a¢inné litky, hmotnostni bilance minimdlné 90 % pouZzité radioaktivity
a fotochemicky polocas.

V piipadé, Ze je nezbytné zkoumat piimou fototransformaci, musi byt stanoven a uveden kvantovy vytézek
piimé fotodegradace ve vodg, spolecné s vypocty k odhadu teoretického polocasu ticinné latky v horni vrstvé
vodnich systém a skute¢ny polocas latky.

Metoda je popséna v Revidovanych pokynech FAO o kritériich pro registraci pesticidi z hlediska Zivotniho

prostiedi.

Jestlize dochdzi k disociaci ve vodé, musi byt podle Pokynt pro zkouseni ¢. 112 OECD stanovena a uvedena

disocia¢ni konstanta (stanoveny a uvedeny disocia¢ni konstanty) (hodnoty pKa) pfecisténé ti¢inné latky. Musi
byt uvedena identita vytvofenych produkti disociace zaloZend na teoretickych tvahdch. Jestlize je G¢innou
latkou stl, musi byt uvedena hodnota pKa t¢inné formy.

Stabilita v ovzdusi, fotochemickd degradace, identita rozkladného produktu (rozkladnych produktii)

Musi byt ptredlozen odhad fotochemické oxida¢ni degradace (nepiimé fototransformace) cinné latky.

Hoflavost vcetné samovolného vzniceni

Hoftlavost technickych G¢innych ldtek, které jsou pevnyminebo plynnymi ldtkami nebo latkami uvoliujicimi
vysoce hoflavé plyny, musi byt stanovena a uvedena podle piislusnych metod EHS A 10, A 11 nebo A 12.

Samozdpalnost technickych a¢innych latek musi byt stanovena a uvedena podle metody EHS A 15, piipadné
A 16 aJnebo podle zkousky UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Doporuceni OSN pro piepravu nebezpe¢ného
zbozi, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

Bod vzplanuti

Bod vzplanuti technickych t¢innych latek s teplotou téni nizsi nez 40 °C musi byt stanoven a uveden podle
metody EHS A 9; mély by byt pouzity pouze metody uzavieného kelimku.
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2.13

2.14

2.15

3.1

3.2

3.2.1

Vybusné vlastnosti

Vybusné vlastnosti technickych dc¢innych latek musi byt v piipadé potieby stanoveny a uvedeny podle
metody EHS A 14.

Povrchové napéti

Povrchové napéti musi byt stanoveno a uvedeno podle metody EHS A 5.

Oxidacni vlastnosti

Oxida¢ni vlastnosti technickych G¢innych ltek musi byt stanoveny a uvedeny podle metody EHS A 17
kromé p¥ipadd, kdy lze ze zkoumdni strukturniho vzorce bez diivodné pochybnosti konstatovat, Ze G¢innd
latka neni schopna exotermné reagovat s hoflavym materidlem. V téchto piipadech je dostacujici poskytnout
tuto informaci jako odivodnéni, pro¢ nebyly stanoveny oxida¢ni vlastnosti latky.

Dalsi informace o a¢inné litce

i) Uvedené informace musi popisovat zamyslené tcely, pro néz jsou piipravky obsahujici G¢innou latku
pouzity nebo maji byt pouzivany, a divkovéni a zptisob jejich pouziti nebo jejich navrzeného pouziti.

ii) Uvedené informace musi specifikovat obvyklé metody a bezpecnostni opatieni, které maji byt dodrzeny
pii manipulaci, skladovéni a pfepravé Gcinné latky.

iif) Pfedlozené studie, tidaje a informace spole¢né s jinymi dalezitymi studiemi, tidaji a informacemi musi
jak specifikovat, tak i odiivodnit metody a bezpec¢nostni opatieni, které maji byt dodrzeny v piipadé
pozéru. Na zdkladé chemické struktury a chemickych a fyzikdlnich vlastnosti G¢inné litky by mély byt
odhadnuty mozné spaliny v piipadé pozdru.

iv) Pfedlozené studie, Gidaje a informace spole¢né s jinymi dalezitymi studiemi, tidaji a informacemi musi
prokazat vhodnost opatfeni navrzenych pro mimofadné situace.

v) Tyto informace a ddaje jsou pozadovany pro vSechny G¢inné litky, pokud neni stanoveno jinak.

Funkce, napf. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, riistovy reguldtor
Musi byt specifikovana nékterd z ndsledujicich funkef:
— akaricid,

— Dbaktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— rustovy reguldtor,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikélie,

— talpicid,

— viricid,

— ostatni (musi byt specifikovano).

Utinky na skodlivé organismy, napf. kontaktni jed, inhalacni jed, Zaludecni jed, fungitoxicky nebo fungistaticky ticinek
atd., systémovy nebo nesystémovy v rostlindch

Musi byt uvedena povaha tcinkd na $kodlivé organismy:
— dotykovy tcinek,

— oralni G¢inek,

— inhala¢ni Gcinek,

— fungitoxicky ticinek,

— fungistaticky Gcinek,

— desikant,

— inhibitor reprodukee,

— ostatni (musi byt specifikovano).
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3.2.2

3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

3.43

3.5

3.6

3.7

Musi byt uvedeno, zda je Gicinnd litka v rostlindch translokovéna ¢i nikoliv, pfipadné zda je tato translokace
apoplastickd, symplastickd nebo oboji.

Predpoklddand oblast pouziti, napf. pole, sklenik, sklad rostlinnych produktii, zahrada

U piipravki obsahujicich d¢innou latku musi byt stavajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouziti)
specifikovdna z ndsledujicich oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
— plodiny v chranéném prostiedi (napf. sklenik, féliovnik),

— okrasnd zelen,

— hubeni plevele na neobdéldvanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovani rostlinnych produktd,

— jiné (specifikovat).
Regulované skodlivé organismy a chrdnéné nebo oSetfované plodiny nebo produkty

Musi byt uvedeny podrobné tdaje o stivajicim nebo urceném pouziti, tj. o plodindch, skupinich plodin,
rostlindch nebo rostlinnych produktech, které maji byt osetfeny, piipadné chranény.

V piipadé potieby musi byt uvedeny podrobné tidaje o skodlivych organismech, proti nimZ je ochrana
zaméfena.

V pifpadé potfeby musi byt uvedeny dosazené G¢inky, napf. potlaceni kli¢eni, zpomaleni zrani, zkrdceni
délky stonku, zvySeni plodnosti atd.
Zpusob ticinku

V rozsahu, v jakém je zndm, musi byt uveden zptisob pusobeni uc¢inné latky, pokud jde o biochemicky
a fyziologicky mechanismus (mechanismy) a biochemickou cestu (biochemické cesty). Musi byt uvedeny
vysledky prislusnych experimentédlnich studii, pokud jsou dostupné.

Jestlize je zndmo, ze mé-li dojit k uplatnéni urc¢eného Gcinku, musi po aplikaci nebo pouziti piipravki
obsahujicich t¢innou latku dojit k pfeméné G¢inné latky na metabolit nebo rozkladny produkt, musi byt,
kde je to diilezité, o i¢inném metabolitu nebo produktu rozkladu uvedeny nésledujici informace, které jsou
opatfeny odkazy na informace poskytnuté v souvislosti s odstavci 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 a 9 a které
jsou na nich zaloZeny:

— chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev,

— disla CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,
— empiricky a strukturni vzorec a

— molekulovéd hmotnost.

Musi byt uvedeny dostupné informace o tvorbé aktivniho metabolitu a rozkladnych produkti zahrnujici:
— procesy, mechanismy a reakce,
— tdaje o kinetice a dalsi tidaje tykajici se rychlosti pfemény a, je-li zndm, nejpomalejsi krok pFemény,

— faktory prostredi a dal3f faktory, které ovliviiuji rychlost a rozsah premény.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence a o vhodnych postupech, jak ji celit

Musi byt uvedeny informace o mozném vyskytu nebo vyvoji rezistence nebo ki{zové rezistence.

Doporucené postupy a bezpecnostni opatteni pti manipulaci, skladovdni, piepravé nebo poZdru

Musi byt poskytnut bezpecnostni list podle ¢lanku 27 smérnice Rady 65/548EHS (') pro vSechny ucinné
latky.

(1) U vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.
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3.8

3.9

Postupy rozkladu nebo dekontaminace ticinné ltky

Rizené spalovani

V mnoha piipadech je pfednostnim nebo jedinym prostiedkem pro bezpecnou likvidaci G¢innych latek,
kontaminovanych materidlt nebo kontaminovanych obaldl fzené spalovani ve spalovnach, které maji
opravnéni.

JestliZe je obsah halogent v ti¢inné ldtce vyssi nez 60 %, musi byt uvedeno pyrolytické chovéni t¢inné latky
za fizenych podminek (véetné piipadného pifvodu kysliku a definované doby setrvani) pii 800 °C a obsah

polyhalogenovanych dibenzo-p-dioxinti a dibenzofuranti v produktech pyrolyzy. ddost musi obsahovat
podrobny ndvod pro bezpecnou likvidaci.

Dal3i postupy
Jsou-li navrzeny dal$i metody pro likvidaci G¢inné latky, kontaminovanych obalt a kontaminovanych

materidl, musi byt pfesné popsany. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanovent jejich dc¢innosti
a bezpecnosti.

Mimotddnd opatteni pro pfipad nehody

Musi byt uvedeny postupy dekontaminace vody v pifpadé nehody.
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

PRILOHA 1I

Identita p¥ipravku na ochranu rostlin

Uvedené informace spolecné s informacemi uvedenymi pro ucinnou litku (Gc¢inné latky) musi byt
dostate¢né k tomu, aby bylo mozné presné identifikovat piipravky a definovat je ve smyslu jejich specifikace
a povahy. Pokud nenf stanoveno jinak, jsou tyto informace a tidaje pozadovany pro viechny piipravky na
ochranu rostlin.

Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele (stdld adresa ve Spolecenstvi) a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu
piislusné kontaktni osoby.

Jestlize md Zadatel kromé toho tfad, pracovnika nebo zdstupce v clenském stdté, v némz je pfedlozena
zadost o povoleni, maji byt uvedeny také ndzev a adresa mistniho tfadu, jméno pracovnika nebo zdstupce
a jméno, funkce, &islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

Vyrobce pripravku a vicinné ldtky (icinnych ldtek) (jména, adresy atd., vetné umisténi zdvodii)

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku a kazdé z ucinnych ldtek obsazenych v piipravku
a nazev a adresa kazdého z vyrobnich zdvodd, v nichZ se piipravek a Gcinnd ldtka vyrdbi.

Pro kazdy ptipravek a kazdou dcinnou litku obsazenou v ptipravku musi byt uvedeno kontaktni misto
(upfednostiuje se hlavni kontaktni misto, u néhoz se uvede nézev, ¢islo telefonu a faxu).

Jestlize G¢innd ltka pochdzi od vyrobce, od néhoz diive nebyly predlozeny tdaje podle p¥ilohy II, musi byt
uvedeny cistota a podrobné informace podle piilohy II.

Obchodni ndzev nebo jeho navrZené znéni a pripadné vyvojové kédové cislo vyrobee pro piipravek

Cisla pripravku a rovnéZ soucasné ndzvy a Cisla. Jestlize se uvedené obchodni ndzvy a kddovid ¢isla tykaji
podobnych, ale nikoliv stejnych piipravkd (jiz nepouzivanych), musi byt podrobné popsiny rozdily.
(Navrzeny obchodni ndzev nesmi vést k zdméné s obchodnim ndzvem jiz registrovanych piipravkdi na
ochranu rostlin.)

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni pFipravku (iicinnd(é) ldtka(y) a formulacni pfisady)

U piipravka musi byt uvedeny ndsledujici informace:
— obsah jak technické Gcinné latky (a¢innych ldtek), tak i ¢isté uc¢inné latky (G¢innych ldtek),
— obsah formula¢nich pifsad.

Koncentrace by mély byt vyjadteny zptisobem uvedenym v ¢l. 6 odst. 2 smérnice 78/631/EHS.

Pro ti¢inné latky musi byt uvedeny obecné ndzvy podle ISO nebo navrzené obecné ndzvy podle ISO a jejich
¢isla CIPAC a ¢isla EHS (EINECS nebo ELINCS), jestlize jsou k dispozici. V pfipadé potieby musi byt uvedeno,
jakd stl, ester, anion nebo kation je pFitomen.

Formula¢ni pifsady musi byt pokud mozno identifikoviny chemickym ndzvem uvedenym v piiloze
I smérnice 67548 EHS nebo, jestlize v této smérnici neni uveden, jak podle ndzvoslovi IUPAC, tak i podle
nazvoslovi CA. Musi byt uvedena jejich struktura nebo strukturni vzorec. Pro kazdou slozku formulacnich
piisad musi byt uvedeno pfislusné ¢islo EHS (EINECS nebo ELINCS) a &islo CAS, pokud existuji. Jestlize
uvedené informace plné neidentifikuji formula¢ni pfisadu, musi byt poskytnuta vhodnd specifikace. Pokud
existuji obchodni nézvy formulacnich pfisad, musi byt rovnéz uvedeny.
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1.4.4

1.5

1.6

2.1

Musi byt uvedena funkce formulacnich piisad:
— adhezivum (lepidlo),

— odpénovac,

— prostiedek proti zamrznuti,

— pojivo,

— pufr,

— nosic,

— deodorant,

— dispergitor,

— barvivo,

— davidlo (emetikum),

— emulgdtor,

— hnojivo,

— konzervaéni prostredek,

— odorant,

— parfém,

— propelent,

— repelent,

— safener,

— rozpoustédlo,

— stabilizdtor,

— synergent,

— zahusfovadlo,

— smadcedlo,

— rizné (musi byt specifikovino).

Fyzikdlni stav a povaha ptipravku (emulgovatelny koncentrdt, smdcitelny prdsek, roztok atd.)
Typ a kéd piipravku musi byt uveden podle publikace ,Katalog typt formulaci pesticidii a mezindrodni

kédovaci systém (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)“.

Jestlize dany piipravek neni v tomto katalogu presné definovan, musi byt uveden tplny popis fyzikdlni
povahy a fyzikaln{ stav tohoto piipravku spolecné s ndvrhem na vhodny popis typu piipravku a navrh jeho
definice.

Funkce (herbicid, insekticid atd.)

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich funkci:
— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— rustovy reguldtor,
— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikdlie,
— talpicid,

— viricid,

— razné (musi byt specifikovdno).

Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt uvedeno, do jaké miry ptipravky na ochranu rostlin, o jejichZ povoleni je usilovdno, spliuji
piislusné specifikace FAO dohodnuté Skupinou expertt pro specifikace pesticidt pfi Panelu expertti FAO
pro specifikace pesticidli, pozadavky na registraci a vzory Zadosti. Musi byt podrobné popsiny
a odtivodnény odchylky od specifikaci FAO.

Vzhled (barva a viiné/zdpach)
Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viiné nebo zdpachu, pokud je pfipravek m4, a fyzikalni stav p¥ipravku.
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2.2 Vybusnost a oxidacni viastnosti

2.2.1  Vybusné vlastnosti pfipravkd musi byt stanoveny a uvedeny podle metody EHS A 14. Jestlize dostupné
informace o termodynamice prokazuji bez diivodné pochybnosti, Ze piipravek neni schopen exotermni
reakce, je dostacujici uvést tyto informace jako odivodnéni, pro¢ nebyly stanoveny vybusné vlastnosti
piipravku.

2.2.2  Oxidaéni vlastnosti pevnych piipravka musi byt stanoveny a uvedeny podle metody EHS A 17. U jinych
piipravkid musi byt pouzitd metoda odtivodnéna. Oxidacni vlastnosti nemusi byt stanoveny, jestlize lze
informaci o termodynamice bez diavodné pochybnosti dokazat, ze piipravek neni schopen exotermné
reagovat s hoflavymi materidly.

2.3 Bod vzplanuti a dalsi tidaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni

Bod vzplanuti kapalin, které obsahuji hotlava rozpoustédla, musi byt stanoven a uveden podle metody EHS
A 9. Hoflavost pevnych ptipravka a plynd musi byt stanovena a uvedena podle metod EHS A 10, A 11,
pifpadné A 12. Samovolné vzniceni pifpravkd musi byt stanoveno a uvedeno podle metody EHS A 15 nebo
piipadné A 16 ancbo v piipadé potieby podle zkousky UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Doporuceni OSN
pro piepravu nebezpecného zbozi, kapitola 14, ¢. 14.3.4)

2.4 Acidita/alkalita, pfipadné hodnota pH

2.41 U ptipravky, které jsou kyselé (pH < 4) nebo alkalické (pH > 10), musi byt stanovena a uvedena acidita nebo
alkalita a hodnota pH podle metod CIPAC MT 31 a MT 75.

2.42  Pokud je to dulezité (md-li byt piipravek aplikovan jako vodny roztok), musi byt ur¢eno a uvedeno pH 1 %
vodného roztoku, emulze nebo disperze piipravku ve vod¢, podle metody CIPAC MT 75.

2.5 Viskozita a povrchové napéti

2.5.1  V ptipadé¢ kapalnych piipravka pro pouziti v ultranizkych objemech (ULV) musi byt stanovena a uvedena
kinematickd viskozita podle Pokynii pro zkouseni ¢. 114 OECD.

2.5.2  Pro nenewtonovské kapaliny musi byt stanovena a uvedena viskozita spole¢né se zkusebnimi podminkami.

2.5.3  V piipadé kapalnych ptipravki musi byt stanoveno a uvedeno povrchové napéti metodou EHS A 5.

2.6 Relativni hustota a sypnd hustota

2.6.1  Relativni hustota kapalnych piipravka musi byt stanovena a uvedena podle metody EHS A 3.

2.6.2  Sypna (setfepnd) hustota piipravka, které jsou ve formé prasku nebo granuli, musi byt stanovena a uvedena
podle piislusnych metod CIPAC MT 33, MT 159 nebo MT 169.

2.7 Stabilita pfi skladovdni — stabilita a doba skladovatelnosti. Vlivy svétla, teploty a vihkosti na technické vlastnosti
pfipravku na ochranu rostlin

2.7.1  Stabilita piipravku po 14dennim skladovani pfi 54 °C musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC
MT 46.

Jestlize je piipravek citlivy na teplo, mtize byt nezbytné pouzit jiné doby a/nebo teploty (napf. osm tydni
pii 40 °C nebo 12 tydnd pii 35 °C nebo 18 tydnt pii 30 °C).

Jestlize po zkousce tepelné stability poklesl obsah ticinné latky o vice nez 5 % ptivodné stanoveného obsahu,
deklaruje se minimdln{ obsah a uvede se informace o produktech rozkladu.

2.7.2 U kapalnych piipravkd musi byt kromé toho stanoven a uveden tcinek nizkych teplot na stabilitu podle
piislusnych metod CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 nebo MT 54.
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2.7.3  Musi byt uvedena doba skladovatelnosti pripravku pii teploté okoli. Jestlize je doba skladovatelnosti kratsi
nez dva roky, musi byt uvedena doba skladovatelnosti v mésicich spolecné se specifikaci vhodné teploty.
Uzite¢né informace jsou uvedeny v monografii GIFAP ¢. 17.

2.8 Technické vlastnosti pripravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické vlastnosti piipravku, aby bylo mozné rozhodnout o jeho pfijatelnosti.

2.8.1 Smacitelnost

Smacitelnost pevnych piipravka, které se pfed pouzitim fedi (napt. smacitelné prasky, prasky rozpustné
ve vodé, granule rozpustné ve vodé a granule dispergovatelné ve vodé), musi byt stanovena a uvedena podle
metody CIPAC MT 53.3.

2.8.2  Perzistentni pénivost

Perzistence pénivosti piipravkd, které maji byt fedény vodou, musi byt stanovena a uvedena podle metody
CIPAC MT 47.

2.8.3  Suspendovatelnost a stdlost suspenze

— Suspendovatelnost p¥pravkt dispergovatelnych ve vodé (napf. smécitelnych praskd, granuli
dispergovatelnych ve vodé, suspenznich koncentrdt) musi byt stanovena a uvedena podle metod
CIPAC MT 15, MT 161, piipadné MT 168.

— Samovolnost dispergovani piipravki dispergovatelnych ve vodé (napi. suspenznich koncentrtd
a granuli dispergovatelnych ve vodé) musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 160,
piipadné MT 174.

2.8.4  Stabilita pfi fedéni

Stabilita pfi fedéni piipravki rozpustnych ve vodé musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT
41.

2.8.5 Zkouska na suchém sité a zkouSka na mokrém sité

Za ucelem zabezpeceni vhodného rozdélent velikosti ¢dstic prachového podilu pro snadnou aplikaci musi
byt podle metody CIPAC MT 59.1 provedena a uvedena zkouska na suchém sité.

V piipadé piipravki dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena zkouska na mokrém sité
podle metody CIPAC MT 59.3, pfipadné MT 167.

2.8.6  Distribuce velikosti ¢dstic (prachotvorné a smacitelné prasky, granule), obsah prachu
nebo jemnych podild (granule), otér a drobivost (granule)

2.8.6.1 'V pifpadé praski musi byt rozdéleni velikosti ¢astic stanoveno a uvedeno podle metody OECD 110.

Rozpéti nomindlni velikosti granuli pro pffimé pouZiti musi byt stanoveno a uvedeno podle metody CIPAC
MT 58.3, u granuli dispergovatelnych ve vodé podle metody CIPAC MT 170.

2.8.6.2 Obsah prachu v granulovanych piipravcich musi byt stanoven a uveden podle metody CIPAC MT 171.
Jestlize je to dulezité pro ochranu obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velikost prachovych ¢éstic podle
metody OECD 110.

2.8.6.3 Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny a uvedeny, jakmile budou k dispozici
mezindrodné dohodnuté metody. Jestlize jsou jiz tdaje k dispozici, musi byt uvedeny spolu s pouzZitou
metodou.

2.8.7 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

2.8.7.1 Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost piipravka, které tvoff emulze, musi byt stanovena
a uvedena podle metod CIPAC MT 36, piipadné MT 173.



03/sv. 16

Ufedni véstnik Evropské unie

325

2.8.7.2

2.8.8

2.8.8.1

2.8.8.2

2.8.8.3

2.9

3.1

3.2

Stabilita zfedénych emulzi a pfipravkd ve formé emulze musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAP
MT 20 nebo MT 173.

Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prédsivost
Tekutost granulovanych piipravka musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 172.

Vylévatelnost (véetné zbytki po vyplachovani) suspenzi (napf. suspenznich koncentratd, suspo-emulzi)
musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 148.

Présivost prachotvornych praski po urychleném skladovani podle bodu 2.7.1 musi byt stanovena a uvedena
podle metody CIPAC MT 34 nebo jinou vhodnou metodou.

Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi ldtkami vietné pripravkii na ochranu rostlin, s nimiz md byt jeho pouZiti
povoleno

Fyzikdlni kompatibilita ,tank-mix“ musi byt stanovena podle vnitropodnikovych zkusebnich metod.
Praktickd zkouska je pfijatelnou alternativou.

Chemickd kompatibilita ,tank-mix“ musi byt stanovena a uvedena kromé piipadt, kdy zkoumadni
jednotlivych vlastnosti ptipravka bez diivodné pochybnosti potvrzuje, Ze neni mozné, aby doslo k reakei.
V téchto piipadech stali poskytnout tyto informace jako odtvodnéni, pro¢ nebylo provedeno praktické
stanoveni chemické kompatibility.

Prilnavost a distribuce na semenech

V piipadé piipravki k oetfeni semen musi byt zkoumdna a uvedena jak distribuce, tak i ptilnavost;
distribuce musi byt stanovena podle metody CIPAC MT 175.

Shrnuti a vyhodnoceni tidajii uvedenych v bodech 2.1 az 2.10

Udaje o pouziti

Predpoklddand oblast pouziti, napf. pole, sklenik, sklad rostlinnych produktii, zahrada
Stavajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouziti) pro pfipravky obsahujici G¢innou litku musi byt
specifikovana z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
— plodiny v chrdnéném prostiedi (napf. sklenik, foliovnik),

— okrasna zelen,

— hubeni plevele na neobdéldvanych plochdch,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovéni rostlinnych produkta,

— jiné (musi byt specifikovano).

Utinky na skodlivé organismy, napf. kontaktni jed, inhalacni jed, Zaludecni jed, fungitoxicky nebo fungistaticky icinek
atd., systémovy nebo nesystémovy v rostlindch

Musi byt uveden zplisob G¢inki na $kodlivé organismy:

— dotykovy ucinek,

— oralni G¢inek,

— inhala¢ni Gcinek,

— fungitoxicky tcinek,

— fungistaticky tcinek,

— desikant,

— inhibitor reprodukce,

— jiny (musi byt specifikovano).

Musi byt uvedeno, zda je piipravek v rostlindch translokovan ¢i nikoliv.
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

Podrobnosti o zamysleném pouZziti, napf. druhy regulovanych skodlivjch organismii ajnebo chrdnéné rostliny nebo
rostlinné produkty

Musi byt uvedeny podrobnosti o zamysleném pouZiti.

Musi byt ptipadné uvedeny dosazené Gcinky, napf. potlaceni kliceni, zpomaleni zrdni, zkrdceni délky
stonku, zvyseni plodnosti, atd.

Aplikacni ddvka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplikacni ddvka jak piipravku, tak
i Gi¢inné l4tky na osetiovanou jednotku (ha, m?, m?) v g nebo kg.

Aplika¢ni ddvky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m?, v piipadé potieby v g nebo kg/t; pro
plodiny v chrénéném prostiedi a v zahradkaistvi se ddvky uvedou v g nebo kg/100 mnebo v g nebo kg/m”.

Koncentrace iicinné ldtky v pouzitém materidlu (napf. ve ziedéné postiikové kapaling, v ndvnaddch nebo v oetfeném
osivu)

Obsah tcinné litky se uvede podle vhodnosti v gfl, g/kg, v mg/kg nebo v g/t.

Metoda aplikace

Musi byt uveden pFesny popis navrzené metody aplikace s uvedenim typu piipadného zafizeni, které md
byt pouzito, a typu a objemu Fedici ldtky, kterd ma byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni ochrany

Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny, a jejich nacasovani. V pifpadé potieby
musi byt uvedena piislusnd stadia a ristové faze plodin nebo rostlin, které maji byt osetfeny, a vyvojové
stadia skodlivych organisma. Podle moZznosti musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjadfeny ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvani ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak pro maximdlni pocet aplikaci, ktery mé

byt proveden.

Nezbytné cekaci Ihiity nebo jind opateni k zamezeni fytotoxickym ticinkiim u ndslednych plodin

V piipadé potfeby musi byt uvedeny minimdlni ¢ekaci lhiity mezi posledni aplikaci a vysevem nebo
vysadbou ndslednych plodin, které jsou nezbytné pro zamezeni fytotoxickym t¢inkiim na ndsledné plodiny,
a musi vyplyvat z ddaji uvedenych v odstavci 6.6 smérnice 91/414/EHS.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby ndslednych plodin.

Navrzené ndvody k pouziti

Musi byt uvedeny navrzené ndvody k pouziti piipravkd, které maji byt vytistény na etiketich nebo na
piibalovych letdcich.

Dalsi informace o p¥ipravku na ochranu rostlin

Baleni (typ, materidly, rozméry atd.), sndSenlivost pFipravku s naviZenymi obalovymi materidly

Obal, ktery md byt pouzit, musi byt pfesné popsan a specifikovan z hlediska pouzitych materiald, zptisobu
konstrukce (napf. protlacovany, svafovany atd.), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu uzdvéru
a tésnéni. Musi byt sestrojen v souladu s kritérii a pokyny specifikovanymi v pokynech FAO ,Pokyny pro
balen{ pesticida“.

Vhodnost obalu vcetné uzdvéra z hlediska jejich pevnosti, nepropustnosti a odolnosti za obvyklych
podminek pfepravy a manipulace musi byt urcena a uvedena podle metod ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 nebo podle odpovidajicich metod ADR pro stredné velké kontejnery a v piipadé, Ze jsou
pro piipravek pozadovany uzdvéry odolné proti otevieni détmi, podle normy ISO 8317.
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4.1.3

4.2

4.3

4.4

4.5

Odolnost obalového materidlu viici obsahu musi byt uvedena podle monografie GIFAP ¢. 17.

Postupy pii cisténi aplikacniho zafizeni

Musi byt podrobné popsan postup isténi jak aplikaéniho zafizeni, tak ochranného odévu. Ucinnost
postupu Cisténi musi byt plné prozkoumdna a uvedena.

Lhiity pred vstupem, nezbytné cekaci lhity nebo jind opateni k ochrané lidi a zvivat

Uvedené informace musi vyplyvat z tidaji uvedenych pro d¢innou latku (G¢inné litky) a tidaji uvedenych
v oddilech 7 a 8 a musi byt jimi podlozeny.

V piipadé potieby musi byt specifikovany ¢ekaci lhaty pred sklizni, ¢ekaci lhaty pred vstupem nebo
zadrzovaci lhiity nezbytné k minimalizaci pfitomnosti rezidui v plodindch, rostlindch a rostlinnych
produktech nebo na nich nebo na oSetienych plochdch nebo v prostorach z hlediska ochrany osob nebo
zvifat, napft.:

— Cekaci lhiita (ve dnech) pfed sklizni pro kazdou piislusnou plodinu,
— Cekaci lhata (ve dnech) pied vstupem hospodaiskych zvifat na pastviny,

— Cekaci lhata (v hodindch nebo ve dnech) pfed vstupem osob do osetfenych porostd, budov nebo
osetfenych prostor,

— zadrzovaci lhita (ve dnech) pro krmiva,
— ¢ekaci lhita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty, nebo

— Cekaci lhiita (ve dnech) mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou néslednych plodin.

Kde je to ve svétle vysledkil zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace o jakychkoliv specifickych
zemé&d@lskych, rostlinolékaiskych nebo environmentdlnich podminkdch, za kterych piipravek smi nebo
nesmi byt pouZit.

Doporucené postupy a bezpecnostni opatfeni pro manipulaci, skladovdni, pfepravu nebo pro pfipad pozdru

Musi byt uvedeny doporucené postupy a bezpecnostni opatieni (podrobné) tykajici se manipulace
s piipravky na ochranu rostlin pfi skladovéni jak v obchodg, tak u uzivatele, pfi jejich pfepravé a v piipadé
pozaru. Pokud jsou k dispozici, musi byt uvedeny informace o spalindch. Musi byt specifikovédna rizika, kterd

pravdépodobné vzniknou, a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebezpeci. Musi byt uvedeny
postupy pro piedchdzeni nebo minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytkd.

V piipadé potieby musi byt provedeno posouzeni podle normy ISO TR 9122.

V piipadé potieby musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a vybaveni.
Poskytnuté tidaje musi byt dostate¢né pro hodnoceni vhodnosti a ti¢innosti v redlnych podminkdch pouziti
(napt. pole, sklenik).

Mimotddnd opatteni v piipadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, podle nichz se ma postupovat v ptipadé nehody, k niz mize dojit pfi
piepravé, skladovani nebo pouziti. Postupy musi zahrnovat:

— likvidaci odpadu,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— likvidaci poskozenych obali, adsorbent a dalsich materidld,
— ochranu pracovniki a okolnich osob pfi havirii,

— opatfeni pfi prvni pomoci.
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4.6

Postupy rozkladu nebo dekontaminace pfipravku na ochranu rostlin a jeho obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro zniCeni jak malych mnozstvi (spotiebitelskd tiroven), tak velkych mnozstvi
(obchodni troveri) a postupy pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stavajicimi ptedpisy
tykajicimi se likvidace odpadii a toxickych odpadii. Navrzené zpusoby likvidace by nemély mit nepfijatelny

MozZnost neutralizace

Pokud jsou proveditelné neutralizacni postupy (napf. reakce se zdsadami za tvorby méné toxickych
slou¢enin) pro pouziti v piipadé ndhodného rozliti, musi byt popsany. Mély by byt prakticky nebo teoreticky
vyhodnoceny a uvedeny vzniklé produkty neutralizace.

Rizené spalovani

V mnoha piipadech je pfednostnim nebo jedinym prostfedkem pro bezpecnou likvidaci a¢innych ldtek
i piipravkd na ochranu rostlin, jeZ je obsahuji, kontaminovanych materialt nebo kontaminovanych obald,
fizené spalovéni ve spalovndch, které maji opravnéni.

Jestlize G¢inna ldtka (G¢inné latky) v pipravku obsahuje vice nez 60 % halogenti, musi byt uvedeno
pyrolytické chovdni ¢inné ldtky za fizenych podminek (v pi{padé potieby véetné piivodu kysliku
a definované doby zdrzeni) pii 800 °C a obsah polyhalogenovanych dibenzo-p-dioxint a dibenzofurant
v produktech pyrolyzy. adatel musi uvést podrobné pokyny pro bezpecnou likvidaci.

Dal3i postupy

Jsou-li navrzeny dalsi metody pro likvidaci ptipravkii na ochranu rostlin, obalti a kontaminovanych
materidlii, musi byt podrobné popsdny. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich
ucinnosti a bezpec¢nosti.



