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SMERNICE RADY
ze dne 15. ¢ervence 1991
o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh

(91/414/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi, a zejména na ¢lanek 43 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (?),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze rostlinnd vyroba zaujima ve Spolecenstvi
velmi dalezité misto;

vzhledem k tomu, Ze vynos této vyroby je neustdle ohrozovan
skodlivymi organismy véetné pleveld; Ze je bezpodminecné nutné
chrdnit rostliny pfed témito riziky, aby se zabranilo poklesu
vynosti a napomohlo zajistit spolehlivost zdsobovani;

vzhledem k tomu, Ze jednim z nejdalezitéjsich zptisobti ochrany
rostlin a rostlinnych produktd a zlepseni zemédélské vyroby je
pouzivani piipravkti na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze tyto ptipravky na ochranu rostlin mohou
mit nezddouci uc¢inky na rostlinnou vyrobu; Ze jejich pouzivani
muze pfindset rizika a nebezpeci pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni
prostiedi, zejména jsou-li uvedeny na trh bez tfednich zkousek
a povoleni, a jsou-li nespravné pouzivany;

() Uk vést. C 89, 10.4.1989, s. 22.
() Ut vést. C 72, 18.3.1991, s. 33.
() Ut vést. C 56, 7.3.1990, s. 3.

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na tato nebezpeéi vétsina ¢len-
skych statd pfijala pravni ptedpisy, které upravuji povolovani
piipravktl na ochranu rostlin; Ze mezi témito pfedpisy existuji
rozdily, které jsou prekdzkami nejen obchodu s piipravky
na ochranu rostlin, ale také obchodu s rostlinnymi produkty,
a tim pfimo ovliviiuji vytvofeni a fungovani vnitintho trhu;

vzhledem k tomu, Ze je tedy zaddouci tyto prekdzky odstranit har-
monizaci pravnich predpist ptijatych ¢lenskymi staty;

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty musi uplatiiovat jednotnd pra-
vidla, pokud jde o podminky a postupy pro povolovani piipravki
na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze by v téchto pfedpisech mélo byt stanoveno,
7e pipravky na ochranu rostlin by nemély byt uvedeny na trh
nebo pouzivany, pokud nebyly Gfedné povoleny, a Ze by mély byt
nalezit¢ pouzivany z hlediska zdsad spravné rostlinolékaiské
praxe a integrované ochrany rostlin proti sktidctim;

vzhledem k tomu, Ze pravni dprava povolovani musi zabezpecit
vysokou troven ochrany, kterd musi zejména zabranit povoleni
piipravkd na ochranu rostlin, jejichz rizika pro zdravi, podzemni
vody a Zivotni prostedi nebyla predmétem vhodného vyzkumu;
ze cil zdokonalit rostlinnou vyrobu by nemél mit pfednost pred
ochranou zdravi lidf a zvifat a zivotniho prostfeds;

vzhledem k tomu, zZe pfi povolovani pfipravki na ochranu rost-
lin je nezbytné se ujistit, Ze pii spravném pouziti pro uréeny tcel
jsou dostate¢né Gi¢inné a nemaji nepfijatelny Gcinek na rostliny
nebo rostlinné produkty, Ze obecné nemaji nepfijatelny vliv na
zZivotni prostiedi a zejména Ze nemaji $kodlivy G¢inek na zdravi
lidi nebo zvifat anebo na podzemni vody;



03/sv. 11

Utedn{ véstnik Evropské unie 333

vzhledem k tomu, Ze by povolovini mélo byt omezeno na
piipravky na ochranu rostlin, které obsahuji ur¢ité ticinné latky
specifikované na drovni Spolecenstvi na zdkladé jejich toxikolo-
gickych a ekotoxikologickych vlastnosti;

vzhledem k tomu, Ze z téchto divodd je nezbytné vytvorit
seznam Spolecenstvi obsahujici povolené G¢inné latky;

vzhledem k tomu, Ze musi byt stanoven postup Spolecenstvi pro
posouzenti, zda lze G¢innou latku zafadit do tohoto seznamu Spo-
le¢enstvi; Ze by mély byt specifikovany informace, které musi
zhlastnéné strany piedlozit pro zafazeni litky do seznamu;

vzhledem k tomu, Ze postup Spolecenstvi by nemél branit ¢len-
skym stdtdm, aby na omezenou dobu povolily pouzivat na svém
tizemi piipravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou latku,
kterda dosud nebyla zafazena do seznamu Spoledenstvi, za
predpokladu, Ze zticastnénd strana ptedlozila dokumentaci spl-
nujici pozadavky Spolecenstvi a ¢lensky stat dospél k zavéru, ze
lze ocekavat, 7e Gc¢innd litka a pFpravky na ochranu rostlin
vyhovi stanovenym podminkdm Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze v zdjmu bezpecnosti by mély byt latky uve-
dené v seznamu SpoleCenstvi pravidelné pfezkoumdavény s ohle-
dem na vyvoj védy a technologie a na studie Gc¢inkt zaloZené na
soucasném pouzivani piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich
doty¢né latky;

vzhledem k tomu, Ze je v zdjmu volného pohybu rostlinnych pro-
duktl i pfipravks na ochranu rostlin, aby povoleni udélené jed-
nim ¢lenskym stitem a zkousky provedené za tcelem povoleni
byly uzndny ostatnimi ¢lenskymi staty, pokud oviem urcité zemé-
délské nebo rostlinolékaiské podminky anebo podminky
prostredi (véetné klimatickych podminek) nebudou nesrovnatelné
z hlediska pouzit{ uvedenych vyrobka v doty¢nych regionech; ze
je z téchto divodi treba harmonizovat metody zkouseni a kon-
troly pouzivané ¢lenskymi staty pro acely udéleni povolent;

vzhledem k tomu, Ze je tedy zddouci, aby byl vytvofen systém
vzajemného poskytovani informaci a aby si ¢lenské staty vza-
jemné na vyzadani zp¥istupnily podrobnosti a védeckou doku-
mentaci predklddané v souvislosti s zddostmi o povoleni
piipravki na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze v§ak musi byt ¢lenskym statim dana moz-
nost povolit p¥ipravky na ochranu rostlin, které nevyhovuji vyse
uvedenym podminkdm, jestlize je to nezbytné z divodi
nepfedvidatelného nebezpeci ohrozujictho rostlinnou vyrobu,
kterému nelze Celit jinymi zptsoby; Ze takové povoleni musi byt
piezkoumano Komisi v tizké spolupréci s ¢lenskymi staty v rdmci
Stalého rostlinolékarského vyboru;

vzhledem k tomu, Ze tato smérnice dopliiuje ustanoveni Spole-
Censtvi o klasifikaci, baleni a oznacovani pesticidu; Ze spole¢né
s témito ustanovenimi vyznamné zlepSuje ochranu uzivatel

piipravkti na ochranu rostlin a ochranu spotfebitelt rostlin a rost-
linnych produkts; Ze rovnéz prispivd k ochrané Zzivotniho
prostiedi;

vzhledem k tomu, Ze je tfeba zachovat soulad mezi touto smér-
nici a pravni Gpravou Spolecenstvi tykajici se rezidui piipravkd na
ochranu rostlin v zemédélskych produktech a volného pohybu
téchto produktt ve Spolecenstvi; Ze tato smérnice dopliiuje usta-
noveni Spolecenstvi o maximalnich p¥ipustnych limitech rezidui
pesticidt a usnadni pFjjeti téchto limitt Komisi; Ze spole¢né s uve-
denymi ustanovenimi vyznamné zlepSuje ochranu spotiebitelt
rostlin a rostlinnych produktd;

vzhledem k tomu, Ze rozdily v pravnich pfedpisech ¢lenskych
statti nesmi vést k plytvani prostfedki vyclenénych na provadéni
zkousek na obratlovcich; Ze ohledy na vefejny zdjem a smérnice
Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovéni prav-
nich a spravnich pfedpist ¢lenskych stata tykajicich se ochrany
zvifat pouzivanych k pokusnym a jinym védeckym tceltm (1)
sméfuji proti zbyteénému opakovani zkousek na zvifatech;

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty musi pfijmout vhodnd kon-
trolni a inspekéni opatteni, pokud jde o uvadéni ptipravka na
ochranu rostlin na trh a o jejich pouzivani, aby bylo zajisténo
dodrzovén{ stanovenych pozadavkd;

vzhledem k tomu, Ze postupy uvedené v této smérnici pro hod-
nocenf rizik pro Zivotni prosttedi, které predstavuji p¥ipravky na
ochranu rostlin obsahujici geneticky modifikované organismy
nebo slozené z téchto organismu, odpovidaji v podstaté postu-
pim uvedenym ve smérnici Rady 90/220/EHS ze dne
23. dubna 1990 o zdmérném uvoliiovéni geneticky modifikova-
nych organismi do zivotntho prostiedi (2); Ze vsak bude
v budoucnosti poskytovani tidaja podle &asti B piiloh Il a III prav-
dépodobné podléhat specifickym pozadavkim, mélo by byt sta-
noveno opatfeni pro odpovidajici zménu této smérnice;

vzhledem k tomu, Ze provddéni této smérnice a pfizpiisobeni
jejich p¥iloh pokroku v technickych a védeckych poznatcich vyza-
duje tizkou spolupraci mezi Komisf a ¢lenskymi staty; Ze postup
Stalého rostlinolékaiského vyboru nabizi vhodnou zékladnu pro
tuto spolupraci,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Oblast piisobnosti

Cldnek 1

1. Tato smérnice se tykd povolovani piipravki na ochranu rost-
lin v obchodni formé, jejich uvddéni na trh, pouzivéni a kontroly

(1) UF vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
(® Uf.vest.L 117, 8.5.1990, s. 15.
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ve Spolecenstvi a uvadéni a¢innych latek urcenych pro pouziti-
vymezené v ¢l. 2 odst. 1 na trh a jejich kontroly ve Spolecenstvi.

2. Tato smérnice je pouzitelnd, aniz je dotena smérnice
Rady 78/631/EHS ze dne 26. ¢ervna 1978 o sblizovan{ pravnich
predpisti ¢lenskych statd tykajici se klasifikace, baleni a oznaco-
vani nebezpecnych pfipravkt (pesticid) (1), naposledy pozmé-
nénd smérnici 84/291/EHS (?), a pokud jde o G¢inné latky, aniz
jsou dotcena ustanoveni o klasifikaci, baleni a oznacovani obsa-
zend ve smérnici Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti tykajicich se klasifi-
kace, baleni a oznaCovani nebezpe¢nych latek (3), naposledy
pozménéné smérnici 90/517[EHS (4).

3. Tato smérnice se vztahuje na povoleni k uvedeni pfipravkd na
ochranu rostlin, které obsahuji geneticky modifikované orga-
nismy nebo jsou z nich sloZeny, na trh, za ptedpokladu, Ze povo-
leni k uvolnéni téchto organismti do Zivotniho prostedi bylo
udéleno po posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi provedeném
v souladu s ustanovenimi ¢dsti A, B a D a odpovidajicimi ustano-
venimi ¢asti C smérnice 90/220/EHS.

Komise pfedlozi Radé v dostate¢ném Casovém predstihu, aby
Rada mohla rozhodnout nejpozdéji do dvou let ode dne
ozndmen{ této smérnice, ndvrh zmény, jejimz cilem bude
zafadit do této smérnice (°) postup pro specifické posouzeni
rizika pro Zivotni prostfedi obdobny postupu uvedenému
ve smérnici 90/220/EHS, a tim umoznit, aby byla tato smérnice
zafazena do seznamu podle ¢l. 10 odst. 3 smérnice 90/220/EHS
postupem podle vyse uvedeného ¢lanku 10.

Do péti let ode dne ozndmeni této smérnice Komise predlozi na
zdkladé ziskanych zkusenosti Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o fungovani opatfeni popsanych v prvnim a druhém pod-
odstavci.

4. Pouzitim této smérnice neni dotéeno nafizeni Rady (EHS)
¢. 1734/88 ze dne 16. Cervna 1988 o vyvozu urcitych nebezpec-
nych chemikalii ze Spolecenstvi a jejich dovozu do Spoleden-
stvi (9).

Definice
Cldnek 2

Pro tcely této smérnice se rozumi:
1., pfipravky na ochranu rostlin“

ucinné latky a piipravky obsahujici jednu nebo vice ti¢innych
latek, ve formé, v niz jsou doddvany uzivateli, uréené:

() UF. vést. L 206, 29.7.1978, 5. 13,
() UR. vést. L 144, 30.5.1984,s. 1.

() Ut vést. 196, 16.8.1967, s 1.
*)
¢)

[

Ut. vést. L 287, 19.10.1990, s. 37.

Tato smérnice byla ozndmena clenskym stitim dne 26. Cer-
vence 1991.

(9) Uf.vést. L 155, 22.6.1988, s. 2.

1.1 k ochrané rostlin nebo rostlinnych produkti pfed viemi
Skodlivymi organismy nebo k zabrdnéni pusobeni téchto
organismu, nejsou-li tyto latky nebo piipravky vymezeny
niZe jinak;

1.2 kovliviiovani zivotnich pochodi rostlin jinak nez jako Ziviny
(napf. reguldtory ristu);

1.3 ke konzervaci rostlinnych produktti, pokud se na tyto latky
nebo produkty nevztahuji zvlastni predpisy Rady nebo
Komise o konzervantech;

1.4 k niceni nezadoucich rostlin, nebo

1.5 k niceni ¢asti rostlin, potla¢eni nezddouciho rtistu rostlin
nebo k zamezeni nezddoucimu rdstu rostlin;

2. rezidui p¥ipravkii na ochranu rostlin“

jedna nebo vice latek ptitomnych v rostlinach, produktech
rostlinného ptivodu nebo v jedlych produktech Zivocisného
ptvodu nebo na jejich povrchu anebo pfitomnych kdekoli
jinde v Zivotnim prostiedi v disledku pouZivani ptipravku na
ochranu rostlin, jakoz i jejich metabolity a produkty vznika-
jici pii jejich rozkladu nebo reakci;

3. ldtkami“

chemické prvky a jejich slouceniny tak, jak se pfirozené
vyskytuji nebo jak jsou vyrdbény, v¢etné jakychkoliv necis-
tot, které jsou nevyhnutelnym disledkem vyrobniho pro-
cesu;

4. ucinnymi ldtkami*

latky nebo mikroorganismy véetné virti, které maji obecny
nebo specificky tcinek:

4.1 proti skodlivym organismim, nebo
4.2 na rostliny, ¢dsti rostlin nebo rostlinné produkty;
5., ptipravky”

smési nebo roztoky sloZené ze dvou nebo vice latek, z nichz
alespont jedna je t¢innou ldtkou, uréené pro pouziti jako
piipravky na ochranu rostlin;

6. rostlinami“

zivé rostliny a 7ivé Cdsti rostlin, vCetné &erstvych plodi
a semen;

7. rostlinnymi produkty”

produkty rostlinného ptivodu v nezpracovaném stavu nebo
produkty, které prosly pouze jednoduchou tipravou, jako je
mlet{, su$eni nebo lisovdni, aviak s vyjimkou rostlin
ve smyslu bodu 6;
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8. . Skodlivymi organismy*

organismy $kodici rostlindm nebo rostlinnym produktiim,
které pati{ do Zivoisné nebo rostlinné fise, jakoz i viry, bak-
terie a mykoplasmy nebo jiné patogeny;

9. zvifaty”

zvifata ndlezejici k druham, které ¢lovék bézné krmi a chova
nebo konzumuje;

10. ,uvedenim na trh“

jakékoliv pfedani, za tGplatu nebo bezplatné, kromé predani
k uskladnéni, po némz ndsleduje odeslani z tizem{ Spolecen-
stvi; dovoz ptipravki na ochranu rostlin na Gizemi Spolecen-
stvi se pro ucely této smérnice povazuje za uvedeni na trh;

11. ,povolenim pfipravku na ochranu rostlin“

spravni dkon, jimz pfislusny orgdn clenského stitu na
zdkladé zddosti predlozené zadatelem povoluje uvedeni
piipravku na ochranu rostlin na trh na svém tizemi nebo na
jeho ¢asti;

12. ,zZivotnim prostiedim*

voda, vzduch, ptda, volné Zijici druhy Zivocichti a plané ros-
touci druhy rostlin, jakoz i vSechny jejich vzdjemné vztahy
a jakykoliv vztah s Zivymi organismy;

13. ,integrovanou ochranou*

raciondlni uplatiiovani kombinace biologickych, biotechno-
logickych, chemickych a péstitelskych opatfeni nebo
opatfeni tykajicich se slechténi rostlin, pfi némz je pouziti
chemickych piipravki na ochranu rostlin omezeno na mini-
mum nezbytné pro udrZeni vyskytu skodlivych organismi
na drovni, kdy nezptsobuji hospodafsky nepfijatelnou skodu
nebo ztratu.

Vseobecnd ustanoveni

Cldnek 3

1. Clenské staty stanovi, Ze na jejich Gizemi mohou byt uvedeny
na trh a pouZiviny pouze pfipravky na ochranu rostlin, které
povolily v souladu s touto smérnici, kromé piipadi, kdy jsou
piipravky urceny k pouziti podle ¢lanku 22.

2. Clenské stéty nesméji z divodu, Ze piipravek na ochranu rost-
lin neni povolen pro pouZziti na jejich Gizemi, brnit vyrobé, skla-
dovdni nebo pohybu téchto pfipravkd urcenych k pouziti v jiném
¢lenském staté, pokud:

— je piipravek povolen v jiném ¢lenském stété, a

— jsou splnény pozadavky inspekce stanovené ¢lenskymi staty
za Ucelem zajisténi souladu s ustanovenim odstavce 1.

3. Clenské stéty stanovi, Ze piipravky na ochranu rostlin musi byt
spravné pouzivany. Spravné pouziti zahrnuje dodrzeni podminek
stanovenych podle ¢lanku 4 a uvedenych na etiketé, uplatnéni
zdsad spravné rostlinolékatské praxe a, vidy kdy je to mozné,
zdsad integrované ochrany.

4. Clenské stty stanovi, Ze (¢inné latky nesméji byt uvedeny na
trh, pokud:

— nejsou klasifikovany, baleny a oznaceny podle smérnice
67/548/EHS, a

— v piipadé Gcinné ldtky, kterd nebyla uvedena na trh do dvou
let od ozndmeni této smérnice, nebyla dokumentace zaslina
¢lenskym statam a Komisi podle ¢ldnku 6 s prohldsenim, Ze
je tato G¢innd latka ur¢ena pro pouziti specifikované v ¢l. 2
odst. 1. Tato podminka se nevztahuje na a¢inné latky urcené
pro pouziti podle ¢lanku 22.

Udéleni, pfezkoumdni a odnéti povoleni pro pfipravky na
ochranu rostlin

Cldnek 4

1. Clenské stity zajisti, aby piipravek na ochranu rostlin byl
povolen, pouze pokud:

a) jeho t¢inné latky jsou uvedeny v ptiloze I a byly splnény pod-
minky tam stanovené,

a pokud s ohledem na nésledujici pismena b), ¢), d) a e) jsou
ve shodé s jednotnymi zdsadami uvedenymi v pfiloze VI,

b) je ve svétle soucasnych védeckotechnickych poznatk zjisténo
a pii hodnoceni dokumentace podle piilohy IIl prokdzano, Ze
pii pouziti piipravku podle ¢l. 3 odst. 3 a s ohledem na ves-
keré obvyklé podminky, za nichz maze byt pouzit, a s ohle-
dem na nasledky jeho pouziti

i) je dostate¢né ucinny;

ii) nemad nepfijatelny t¢inek na rostliny nebo rostlinné pro-
dukty;

i) nezptsobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovciim, proti
nimz je urcen;

iv) nema skodlivy G¢inek na zdravi lidi nebo zvifat, at ptimy
¢i nepfimy (napf. prostfednictvim pitné vody, potravin
nebo krmiv), nebo na podzemni vody;

v) nemd nepfijatelny vliv na Zivotni prostfedi, zejména
pokud jde o nasledujicich aspekty:
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— jeho rozklad a distribuci v Zivotnim prosttedi, zejména
znecisténi vod, véetné pitné vody a podzemnich vod,

— jeho dopad na necilové druhy;

¢) druh a mnozstvi jeho d¢innych latek a pfipadné vsech toxiko-
logicky nebo ekotoxikologicky vyznamnych necistot a ostat-
nich slozek Ize stanovit vhodnymi metodami harmonizo-
vanymi postupem podle ¢lanku 21 nebo, neni-li jich,
metodami schvalenymi orgdnem opravnénym vydat povolen;

d) jeho toxikologicky nebo ekologicky vyznamnd rezidua, vzni-
kajici pti povoleném pouziti, lze zjistit vhodnymi obecné
pouzivanymi metodami;

e) jeho fyzikdlni a chemické vlastnosti byly urceny a shledany
piijatelnymi z hlediska spravného pouziti a skladovani
piipravkuy;

f) maximalni limity rezidui v zemédélskych produktech uvede-
nych v povoleni byly docasné stanoveny clenskym stitem
a oznameny Komisi v souladu s ¢lankem 12; do tif mésicti od
tohoto ozndmeni Komise zvazi, zda jsou docasné maximdlni
limity stanovené clenskym stitem pfijatelné, a postupem
podle ¢lanku 19 stanovi docasné maximadlni limity pro celé
Spolecenstvi, které ztstanou v platnosti az do pfijeti odpovi-
dajicich maximalnich limitd postupem podle ¢l. 1 odst. 1 dru-
hého pododstavce smérnice 90/642[EHS (') a clanku 11
smérnice 86/362/EHS (?), ve znéni smérnice 88/298/EHS (3).

Zejména:

i) clenské stity nesméji zakdzat dovoz nebo branit dovozu
produkti obsahujicich rezidua pesticidd, pokud mnozstvi
rezidui nepiekracuje do¢asné maximalni limity stanovené
podle prvniho pododstavce,

ii) clenské staty musi zajistit, aby podminky pro schvaleni
byly uplatiiovany tak, aby nedoslo k pfekroceni do¢asnych
maximalnich limitg.

2. Povoleni musi stanovit pozadavky na uvedeni na trh a na pou-
ziti piipravku nebo alespon pozadavky zaméfené na zajisténi sou-
ladu s odst. 1 pism. b).

3. Clenské stéty zajisti, aby byl soulad s pozadavky stanovenymi
v odst. 1 pism. b) az f) zajitén Gfednimi nebo dfedné uznanymi
zkouskami a analyzami provedenymi na tzemi doty¢ného

() UFR vést. L 350, 14.12.1990, 5. 71.
() Uk vést. L 221, 7.8.1986, s. 36.
() Uk vést. L 126, 20.5.1988, s. 53.

Clenského statu za zemédélskych a rostlinolékaiskych podminek
a podminek prostiedi, které odpovidaji podminkdm pouziti
doty¢ného piipravku na ochranu rostlin a které pfevazuji v mis-
tech, pro néz je piipravek urcen.

4. Aniz jsou dotleny odstavce 5 a 6, povoleni se udéli jen na
vymezené obdobi nejdéle 10 let, které stanovi ¢lenské staty; povo-
leni maze byt obnoveno po ovéfeni toho, Ze podminky stanovené
v odstavci 1 jsou stale plnény. Byla-li poddna zddost o obnoveni,
muze byt obnoveni udéleno na dobu, kterd je nezbytnd k tomu,
aby pfislusné orgdny clenskych statii provedly toto ovéfeni.

5. Povoleni muze byt kdykoliv pfezkoumadno, pokud existuji
ndznaky, ze néktery z pozadavkd uvedenych v odstavci 1 prestal
byt plnén. V téchto piipadech mohou ¢lenské staty pozadovat,
aby Zadatel o povoleni nebo strana, jiz bylo podle ¢lanku 9 udé-
leno povoleni rozsifeného pouziti, pfedlozili dalsi informace
nezbytné pro piezkoumdni. Povoleni mtize byt v ptipadé potieby
prodlouzeno na dobu nezbytnou pro dokonceni pfezkoumdni
a k poskytnuti téchto dalsich informaci.

6. Aniz jsou dot¢ena rozhodnuti jiz pfijatd podle ¢lanku 10,
povoleni se odejme, jestlize se zjisti, Ze:

a) pozadavky pro ziskdni povoleni nejsou splnény nebo jiz
nejsou plnény,

b) byly ptedlozeny nepravdivé nebo zavadéjici udaje tykajici se
skutecnosti, na jejichz zakladé bylo povoleni udéleno,nebo se
provede jeho zména, jestlize se zjisti, Ze:

¢) na zdkladé vyvoje védeckotechnickych poznatkd Ize zptisob
pouziti a pouzivand mnozstvi zmeénit.

Povoleni miize byt také zruSeno nebo zménéno na zadost jeho
drzitele, ktery musi uvést divody své Zadosti; zmény lze povolit
pouze tehdy, jestlize se zjisti, Ze pozadavky ¢l. 4 odst. 1 zistaly
zachovény.

Jestlize ¢lensky stat odejme povoleni, ihned o tom informuje drzi-
tele povoleni; kromé toho mutze poskytnout lhitu pro likvidaci,
uskladnéni, uvedeni na trh a pouziti stdvajicich zdsob, jejiz délka
zavisi na davodu odnéti povolent, aniz je dotcena lhita pfipadné
stanovend rozhodnutim pfijatym na zdkladé smérnice
Rady 79/117[EHS ze dne 21. prosince 1978, kterou se zakazuje
uvadéni na trh a pouzivan{ piipravki na ochranu rostlin obsa-
hujicich urcité acinné latky (4), naposledy pozménéné smérnici
90/533/EHS (°), nebo na zakladé ¢l. 6 odst. 1 nebo ¢l. 8 odst. 1
nebo 2 této smérnice.

—
=
NN
=

f. vést. L 33, 8.2.1979, s. 36.
f. vést. L 296, 27.10.1990, s. 63.
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Zatazeni a¢innych litek do pfilohy I

Cldnek 5

1. Ucinnd litka se na zdkladé soucasnych védeckotechnickych
poznatkii zafadi do pilohy I na pocateéni dobu nepfesahujici
10 let, jestlize 1ze ocekavat, ze ptipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici tuto d¢innou latku splni ndsledujici podminky:

a) jejich rezidua, kterd jsou ndsledkem aplikace v souladu se
spravnou rostlinolékatskou praxi, nemaji skodlivé G¢inky na
zdravi lidi nebo zvifat a na podzemni vody ani nepfijatelny
vliv na Zivotni prostiedi a tato rezidua, jsou-li vyznamna toxi-
kologicky nebo z hlediska Zzivotniho prostfedi, lze méfit
obvyklymi metodami,

b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékaiskou praxi
nemd Skodlivé dcinky na zdravi lidi nebo zvifat ani
nepfijatelny vliv na zivotni prostiedi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b)
bodt iv) a v).

2. Pro zafazeni u¢inné litky do piflohy I se bere v tivahu zejména:
a) ptijatelny denni pijem pro clovéka, je-li to nezbytné,
b) pfijatelnd tiroven expozice uzivateld, je-li to nezbytné,

¢) odhad rozpadu a distribuce v zivotnim prostiedi a ¢inky na
necilové druhy, je-li to nezbytné.

3. Pro prvni zafazeni G¢inné latky, kterd nebyla uvedena na trh
do dvou let od ozndmeni této smérnice, se pozadavky povazuji za
splnéné, jestlize bylo splnéni podminek prokdzdno alespon pro
jeden piipravek obsahujici doty¢nou Géinnou latku.

4. Zafazeni t¢inné latky do prilohy I mtze podléhat pozadav-

kam, jako jsou:

— minimdln{ stupeii Cistoty ti¢inné latky,

— povaha a maximalni{ obsah nékterych necistot,

— omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 6,
pficemz se zvazuji piislusné zemé&d€lské a rostlinolékaiské
podminky a podminky prostiedi (véetné klimatickych pod-
minek),

— typ ptipravku,

— zplisob pouZiti.

5. Zafazeni litky do piilohy I Ize na Zadost jednou nebo opako-
vané obnovit na obdobi nepfesahujici 10 let; toto zafazeni lze

kdykoliv prehodnotit, vyskytnou-li se pochybnosti, Ze kritéria
uvedend v odstavcich 1 a 2 jsou stdle plnéna. Pokud byla Zadost
o obnoveni poddna v¢as, a v kazdém pFipadé nejpozdéji do dvou
let pfed uplynutim platnosti zafazeni dané polozky, udéluje se
obnoveni na dobu nezbytnou k provedeni pfehodnoceni a na
dobu nezbytnou k ptedlozeni informaci pozadovanych podle
¢l. 6 odst. 4.

Cldnek 6

1. O zafazeni G¢inné latky do prilohy I se rozhoduje postupem
podle ¢lanku 19.

Timto postupem se také rozhoduje:

— o jakychkoliv podminkéch pro zafazeni,

— o piipadnych zméndch piilohy I,

PR NET)

davky uvedené v ¢l. 5 odst. 1 a 2.

2. Clensky stdt, ktery obdrzi zddost o zatazeni Gcinné litky do
piilohy I, zajisti, aby byla dokumentace, kterou povazuje za vyho-
vujici pozadavktim piilohy II, Zadatelem bez zbyte¢ného prodleni
zasldna ostatnim ¢lenskym stdtim a Komisi spole¢né s dokumen-
taci podle piflohy III tykajici se alespon jednoho ptipravku, ktery
obsahuje doty¢nou ti¢innou latku. Komise postoupi dokumentaci
k prozkoumadni Stdlému rostlinolékaiskému vyboru uvedenému
v clanku 19.

3. Aniz je dotéeno ustanoveni odstavce 4, na zddost ¢lenského
stitu se v pribéhu tif az Sesti mésicd po datu postoupeni doku-
mentace vyboru uvedenému v ¢ldnku 19 stanovi postupem podle
¢lanku 20, zda byla predloZena v souladu s pozadavky ptiloh II
alll.

4. Pokud pii posouzeni dokumentace podle odstavce 2 vyjde
najevo, Ze jsou potiebné dalsi informace, mize Komise pozadat
zadatele, aby tyto informace dodal. Komise muze vyzvat zadatele
nebo jeho povéfeného zéstupce, aby ji predlozil své pfipominky,
zejména tehdy, predpokldda-li se nepfiznivé rozhodnuti.

Tato ustanoveni se rovnéZ pouZiji v pipadé, Ze se po zafazeni
ucinné latky do piilohy I objevi skute¢nosti zpochybnujici soulad
této latky s pozadavky uvedenymi v ¢l. 5 odst. 1 a 2, nebo jestlize
mé byt udéleno obnoveni povoleni podle ¢l. 5 odst. 5.

5. Postup pro pfedklddani a hodnoceni zddosti o zatazeni do
piilohy I a stanoveni nebo zmény podminek pro zafazeni se
pfijmou postupem podle ¢ldnku 21.
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Informace o potencidlné skodlivych d&incich

Cldnek 7

Clenské stéty stanovi, Ze drzitel povoleni nebo ti, jimz bylo podle
¢l. 9 odst. 1 udéleno povoleni rozsifeného pouziti, musi ihned
ozndmit piislusnému orgdnu vSechny nové informace
o potencidlné skodlivych tc¢incich pfipravku na ochranu rostlin
nebo rezidui tcinné litky na zdravi lidi nebo zvifat ¢ na
podzemni vody nebo o jejich potencidlné skodlivych téincich na
zivotni prostfedi. Clenské stdty zajisti, aby dotéené strany
neprodlené ozndmily tyto informace ostatnim ¢lenskym stétim
a Komisi, kterd tyto informace ptedlozi vyboru uvedenému
v ¢ldnku 19.

Prechodnd opatfeni a odchylky

Cldnek 8

1. Odchylné od ¢lanku 4 maze ¢lensky stat, s cilem umoznit
postupné posouzeni vlastnosti novych t¢innych latek a usnadnit
dostupnost pouziti novych piipravka v zemédélstvi, povolit na
pfechodnou dobu neptesahujici tii roky uvést na trh pfipravky na
ochranu rostlin, které obsahuji G¢innou latku, jez neni uvedena
v ptiloze I, a které nebyly dostupné na trhu do dvou let od ozna-
menf této smérnice, za predpokladu, Ze

a) pouzitim ¢l. 6 odst. 2 a 3 bylo zjisténo, Ze dokumentace tyka-
jici se t¢inné latky spliiuje pozadavky p¥iloh II a Il z hlediska
navrzenych pouzitf;

b) ¢lensky stat stanovi, Ze G¢inna latka mize spliovat pozadavky
¢l. 5 odst. 1 a Ze lze ocekévat, Ze ptipravek na ochranu rostlin
splni pozadavky ¢l. 4 odst. 1 pism. b) az f).

V téchto piipadech ¢lensky stit neprodlené informuje ostatni
Clenské staty a Komisi o svém posouzeni dokumentace a o pod-
minkéch povoleni a uvede alespon informace podle ¢l. 12 odst. 1.

Po vyhodnoceni dokumentace podle ¢l. 6 odst. 3 mtize byt postu-
pem podle ¢linku 19 rozhodnuto, Ze G¢innd litka nespliuje
pozadavky specifikované v ¢l. 5 odst. 1. V takovém piipadé ¢len-
ské staty zajisti, Ze povoleni musi byt odnato.

Pokud po uplynuti lhaty tif let neni pfijato rozhodnuti tykajici se
zafazeni a¢inné latky do pfilohy I, maze byt odchylné od ¢lanku 6
postupem podle ¢lanku 19 stanovena dodate¢nd lhiita, aby bylo
umoznéno podrobné posouzeni dokumentace a piipadné
i dalsich informaci vyzadanych podle ¢l. 6 odst. 3 a 4.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2, 3, 5 a 6 se vztahuji na povoleni udélend
na zdkladé tohoto odstavce, aniz jsou dotéeny predchozi podod-
stavce tohoto odstavce.

2. Odchylné od clanku 4 a aniZ jsou dotcena ustanoveni
odstavce 3 a smérnice 79/117/EHS, muze clensky stit béhem
obdobi 12 let od ozndmen této smérnice povolit na svém tzem{
uvést na trh piipravky na ochranu rostlin obsahujici a¢inné latky
neuvedené v piiloze I, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let
ode dne ozndmeni smérnice.

Po prijet{ této smérnice Komise zahdji pracovni program zaméfeny
na postupné piezkoumdni téchto ucinnych litek v prabéhu
dvandctiletého obdobi uvedeného v prvnim pododstavci. Tento
program mtize uklddat zdcastnénym stranam, aby predlozily
Komisi a ¢lenskym statam vSechny pozadované tdaje ve lhaté sta-
novené v programu. Nafizenim pfijatym v souladu s postupem
podle ¢lanku 19 se stanovi vSechny podrobnosti nezgytné pro
provadéni programu.

Po deseti letech od ozndmeni této smérnice predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zpravu o pokroku dosazeném pfi
uskute¢tiovani tohoto programu. V zavislosti na zdvérech této
zprdvy muze byt postupem podle ¢ldnku 19 rozhodnuto, zda je
nutno pro urdité latky prodlouzit lhitu 12 let o dobu, kterou je
tieba stanovit.

V pribéhu obdobi 12 let podle prvniho pododstavce mize byt po
pfezkoumdni G¢inné latky provedeném vyborem podle ¢lanku 19
rozhodnuto v souladu s postupem stanovenym ve vyse uvedeném
¢lanku, Ze latku Ize zafadit do pfilohy I a za jakych podminek,
nebo, pokud nejsou splnény pozadavky clanku 5 nebo nebyly
pozadované informace a tdaje predlozeny ve stanovené lhaté, Ze
takovd Gcinnd litka nebude zafazena do pfilohy I. Clenské stity
zajisti, aby byla ptislusnd povoleni udélena, odiata nebo zménéna
v pribéhu stanoveného obdobi.

3. PH pfezkoumadvani p¥ipravki na ochranu rostlin obsahujicich
ac¢innou latku podle odstavce 2 a pied zahdjenim tohoto
piezkoumdvani uplatni clenské staty pozadavky stanovené v ¢l. 4
odst. 1 pism. b) bodech i) az v) a pism. ¢) az f) v souladu s vni-
trostatnimi pravnimi predpisy tykajicimi se adajd, které maji byt
poskytnuty.

4. Odchylné od ¢lanku 4 muze ¢lensky stt za zvldstnich okol-
nosti povolit na dobu nepfesahujici 120 dni uvést na trh ptipravky
na ochranu rostlin, které nespliiuji pozadavky ¢lanku 4, pro ome-
zené a kontrolované pouziti, jestlize se takové opatieni jevi
nezbytnym vzhledem k nepfedvidanému nebezpeci, jez nelze
zvladnout jinymi prosttedky. V tomto piipadé doty¢ny clensky
stat ihned informujeostatni ¢lenské stity a Komisi o svém
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opatfeni. Postupem podle ¢ldnku 19 musi byt neprodlenérozhod-
nuto, zda a za jakych podminek maze byt opatfeni u¢inéné ¢len-
skym statem prodlouZeno na stanovené obdobf, opakovano nebo
zruseno.

Zidost o povoleni

Cldnek 9

1. Z&dost o povoleni pifpravku na ochranu rostlin podévé osoba
odpovédnd za prvni uvedeni pifpravku na trh v ¢lenském stdtu
nebo osoba jednajici jejim jménem piislusnému organu kazdého
¢lenského statu, v némz md byt pfipravek na ochranu rostlin uve-
den na trh.

Utedni subjekty nebo védecké instituce, které piisobi v oblasti
zemédélstvi, nebo profesni zemédélské organizace a profesiondlni
uZivatelé mohou pozddat o rozsifeni pouziti pipravku na
ochranu rostlin, ktery jiz je v doty¢ném ¢lenském stdtu povolen,
na dal3i ticely, na néz se toto povoleni nevztahuje.

Clenské stity udéli povoleni rozsifeného pouziti povoleného
pipravku na ochranu rostlin a jsou povinny takové povoleni udé-
lit, jestliZe je to ve vefejném zdjmu a pokud

— zadatel poskytl dokumentaci a informace odtivodiujici
rozsifeni pouZiti,

— zjistily, Ze jsou splnény podminky podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b)
bodt iii), iv) a v),

— navrhované pouziti je mensiho rozsahu,

— uzivatelé jsou komplexné a jasné informovdni o ndvodu
k pouziti dopliujicimi tidaji, které jsou uvedeny na oznaceni
nebo alespon tifedné uvetejnény.

2. Zadatel musf mit trvalé sidlo ve Spolecenstvi.

3. Clenské stity mohou pozadovat, aby byly zddosti o povoleni
piedloZeny v jejich nérodnich nebo dfednich jazycich nebo v jed-
nom z téchto jazykd. Mohou také pozadovat, aby jim byly poskyt-
nuty vzorky ptipravku a jeho slozek.

4. Clenské staty posoudi kazdou predlozenou zddost o povoleni
a rozhodnou o ni v pfiméfené lhiité¢ za predpokladu, Ze maji
k dispozici potiebné védecké a technické struktury.

5. Clenské staty zajisti, aby byl ke kazdé #ddosti zalozen spis.
Kazdy spis musi obsahovat alespon kopii Zadosti, evidenci sprav-
nich rozhodnuti vydanych ¢lenskym statem, které se tykaji zddosti
a podkladdi, a dokumentaci podle ¢l. 13 odst. 1 spole¢né s jejim

shrnutim. Clenské stdty na pozdddni zpiistupni ostatnim clen-
skym statim a Komisi spisy podle tohoto odstavce; na vyzddani
jim poskytnou vSechny informace pottebné k tiplnému pocho-
peni zadosti a na pozddani zajisti, aby zadatelé poskytli kopii
technické dokumentace podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a).

Vzdjemné uzndvani povoleni

Cldnek 10

1. Na zddost zadatele, ktery musi fadné dolozZit tvrzeni o srovna-
telnosti dokumentace, musi ¢lensky stat, jemuz byla pfedloZena
zddost o povoleni pipravku na ochranu rostlin, ktery jiz je povo-
len v jiném ¢lenském staté,

— upustit od pozadavku opakovdni zkousek a analyz, které jiz
byly provedeny v souvislosti s povolenim daného piipravku
v tomto jiném clenském stdt¢, pokud zemédélské
a rostlinolékatské podminky a podminky prostiedi (véetné
klimatickych podminek) dtilezité z hlediska pouziti ptipravku
jsou v dotyénych regionech srovnatelné, a

— s ohledem na jednotné zdsady piijaté podle ¢lanku 23 rovnéz
povolit uvedeni pfipravku na trh na svém tizemi, jestlize tento
piipravek obsahuje pouze G¢inné litky uvedené v priloze I
a pokud jsou v doty¢nych regionech srovnatelné zemédélské
a rostlinolékafské podminky a podminky prostiedi (véetné
klimatickych podminek) diilezité z hlediska pouziti pfipravku.

Povoleni miize podléhat podminkdm, které vyplyvaji ze zavedeni
jinych opatieni podle pravnich predpist Spolecenstvi a které se
tykaji podminek distribuce a pouziti pfipravkd na ochranu rost-
lin z hlediska ochrany zdravi distributorti, uzivatelt a pracovniki.

Za podminky souladu se Smlouvou maze byt povoleni rovnéz
spojeno s omezenim pouziti, které vyplyva z rozdilnych dietetic-
kych névykt a které je nezbytné k tomu, aby se zabranilo vysta-
ven{ spotiebitelti oSetfenych produkti riziku kontaminace stra-
vou, kterd presahuje ptijatelny denni pifjem doty¢nych rezidui.

Se souhlasem Zadatele mtze povoleni podléhat zméndm pod-
minek pouziti, aby bylo mozné v doty¢nych oblastech zachytit
viechny rozdily zemédélskych a rostlinolékafskych podminek
a podminek prostiedi (véetné klimatickych podminek), které nej-
sou pro Gcely srovnatelnosti vyznamné.
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2. Clenské staty informuji Komisi o pifpadech, kdy pozadovaly
opakovéni zkousky, a o piipadech, kdy odmitly povolit piipravek
na ochranu rostlin jiz povoleny v jiném ¢lenském staté, o némz
zadatel prohldsil, ze zemédélské a rostlinolékaiské podminky
a podminky prostiedi dilezité pro jeho pouziti jsou v doty¢nych
regionech ¢lenského statu, ve kterém byla provedena zkouska
nebo udéleno povoleni, srovnatelné s podminkami na jejich vlast-
nim dzemi. Clenské stity ozndmi Komisi divody, na jejichz
zdkladé bylo pozadovdno opakovdni zkousky nebo zamitnuto
povoleni.

3. AniZ je dotcen ¢ldnek 23, v piipadech, kdy ¢lensky stdt odmitd
uznat srovnatelnost podminek a pfipustit zkousky a analyzy nebo
povolit uvedeni ptipravku na ochranu rostlin na trh v pfislusnych
oblastech svého tizemi, musi byt rozhodnuto v souladu s postu-
pem stanovenym v ¢ldnku 19, zda jsou nebo nejsou regiony srov-
natelné, a je-li toto rozhodnuti negativni, musi v ném byt rovnéz
specifikovany podminky pouziti, za nichz Ize nesrovnatelnost
povazovat za bezvyznamnou. Pfi tomto postupu se mimo jiné
zvazuji zavazné problémy ekologické zranitelnosti, které mohou
nastat v urcitych regionech nebo oblastech Spolecenstvi a které,
pokud nastanou, vyzaduji specifickd ochrannd opatfeni. Clensky
stat neprodlené uznd zkousky a analyzy nebo povoli uvedeni
piipravku na ochranu rostlin na trh, v druhém pfipadé s vyhra-
dou podminek, které mohou byt vyse uvedenym rozhodnutim
uloZeny.

Cldnek 11

1. Pokud mad clensky stit opravnéné divody se domnivat, Ze
piipravek, ktery povolil nebo ktery je povinen povolit podle
¢lanku 10, predstavuje nebezpedi pro zdravi lidi nebo zvitat ¢i pro
zivotni prostredi, mize do¢asné omezit nebo zakazat jeho pou-
zivani ajnebo prodej na svém uzemi. Neprodlené o tomto
opatfeni informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty a uvede divody
svého rozhodnuti.

2. O zdlezitosti bude rozhodnuto do ti mésicti postupem podle

¢lanku 19.

Vyména informaci

Cldnek 12

1. Alespon ke konci kazdého ctvrtleti ¢lenské stity v pribéhu
jednoho mésice pisemné informuji ostatni ¢lenské staty a Komisi
o v§ech pripravcich na ochranu rostlin, které byly povoleny nebo

jimz bylo povoleni odnato v souladu s ustanovenimi této smér-
nice, pficemz uvedou alespon

— jméno nebo obchodni jméno drzitele povolent,

— obchodni nézev p¥ipravku na ochranu rostlin,

— typ piipravku,

— nézev a mnoZstvi kazdé ¢inné latky, kterou obsahuje,
— (cel nebo dcely pouziti, pro které je ptipravek urcen,

— docasné stanovené maximalni limity rezidui, pokud jiz nebyly
stanoveny pravnimi pfedpisy Spolecenstvi,

— piipadné divody odnéti povoleni,

— dokumentaci potfebnou pro hodnoceni do¢asné stanovenych
maximdlnich limitd rezidui.

2. Kazdy clensky stit sestavi kazdoro¢né seznam piipravkd na
ochranu rostlin povolenych na svém tizem{ a pfedd tento seznam
ostatnim ¢lenskym statdm a Komisi.

Postupem podle ¢lanku 21 se zid{ jednotny informacni systém
pro usnadnéni pouzit{ odstavet 1 a 2.

Pozadavky na tidaje, ochranu a divérnost tdaji

Cldnek 13

1. Aniz je dotcen ¢lanek 10, pozZaduji ¢lenské staty, aby zadatelé
o povoleni ptipravku na ochranu rostlin spolu s zddost{ ptedlozili

a) dokumentaci, kterd podle soucasnych védeckotechnickych
poznatkt spliiuje pozadavky stanovené v piiloze III a

b) pro kazdou G¢innou ldtku obsazenou v pfipravku na ochranu
rostlin dokumentaci, kterd podle sou¢asnych védeckotechnic-
kych poznatka spliiuje pozadavky stanovené v piiloze II.

2. Odchylné od odstavce 1 a aniZ jsou dotlena ustanoveni
odstavct 3 a 4, nemusi zadatelé poskytnout informace pozado-
vané v odst. 1 pism. b) s vyjimkou identifikace u¢inné latky pfi
zvazeni podminek zafazeni do piilohy I, pokud je litka jiz uve-
dena v pfiloze I a vyznamné se nelidi ve stupni istoty a v povaze
necistot od slozeni uvedeného v dokumentaci, kterd byla
pfilozena k piivodni zddosti.

3. Pokud ¢lenské staty udéli povoleni, nevyuziji informace uve-
dené v piiloze II ve prospéch jinych zadatel:
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a) ledaze se Zadatel s prvnim Zadatelem dohodl, Ze tyto infor-
mace sméji byt vyuzity, nebo

b) po dobu 10 let od prvniho zafazeni Gi¢inné latky, kterd nebyla
uvedena na trh do dvou let od ozndmeni této smérnice, do
piilohy I, nebo

¢) po dobu stanovenou v platnych vnitrostitnich pravnich
pfedpisech, nejvyse viak po dobu 10 let od data rozhodnuti
v kazdém ¢lenském statu tykajicich se G¢inné latky uvedené na
trh do dvou let od ozndmeni této smérnice, a

d) po dobu péti let od data rozhodnuti vydaného po obdrzeni
dalsich informaci, které jsou nezbytné pro prvni zafazeni
ucinné latky do piilohy I nebo pro provedeni zmény pod-
minek pro jeji zafazeni do piilohy I ¢i pro zachovani jejtho
zafazeni, kromé p¥ipadu, kdy toto obdobi péti let uplyne pred
dobou stanovenou v odst. 3 pism. b) a c); v tomto piipadé je
lhita péti let prodlouzena tak, aby uplynula ke stejnému datu
jako tato obdobi.

.er

4. Pokud c¢lenské staty udéli povoleni, nevyuziji informace uve-
dené v piiloze IIl ve prospéch jinych Zadateld:

a) ledaze se zadatel s prvnim Zadatelem dohodl, Ze tyto infor-
mace sméji byt vyuzity, nebo

b) po dobu 10 let od prvniho povoleni piipravku na ochranu
rostlin v kterémkoliv ¢lenském staté, jestlize toto povoleni
ndsleduje po zafazeni kterékoliv Gcinné latky obsazené
v piipravku do piilohy [, nebo

d) po dobu stanovenou v platnych vnitrostitnich pravnich
pFedpisech, nejvyse viak po dobu 10 let od prvniho povoleni
piipravku na ochranu rostlin v kazdém ¢lenském staté, jestlize
toto povoleni pfedchdzi zafazeni nékteré z Gcinnych ltek
obsazenych v piipravku do piilohy I.

5. Clenské stity pii posuzovéni zddosti o povoleni informuji
Komisi o piipadech, kdy zvazuji zafadit do pfilohy I Gi¢innou
latku, kterd byla vyrobena jinou osobou nebo jinym vyrobnim
postupem, nez je uvedeno v dokumentaci, na jejimz zdkladé byla
latka poprvé zafazena do pfilohy 1. Pfedaji Komisi veskeré tdaje
tykajici se identity i¢inné latky a jejich necistot.

6. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské staty u a¢innych latek
uvedenych na trh do dvou let od ozndmeni této smérnice pfi
statni pravni predpisy tykajici se pozadavka na tdaje, pokud tyto
latky nejsou zafazeny do pfilohy 1.

7. Bez ohledu na odstavec 1, a aniz je dotcen clanek 10, je-li
G¢innd latka zafazena do piilohy I:

a) musi se Zadatel o povoleni pfipravku na ochranu rostlin pred
provedenim pokusti na obratlovcich dotdzat pfislusného
organu ¢lenského statu, kterému hodld piedlozit zadost:

— zda piipravek na ochranu rostlin, pro néz se zadost
predklada, je stejny jako pipravek na ochranu rostlin,
ktery jiz byl povolen, a

— na jméno a adresu drzitele nebo drziteld povoleni.

Dotaz je podlozen dokladem, 7e budouci Zadatel ma v dmyslu
piedlozit Zadost o povoleni vlastnim jménem a Ze jsou k dis-
pozici ostatni informace uvedené v odstavci 1;

b) pokud se prislusny orgdn clenského stdtu ujisti o tom, Ze Zada-
tel hodla zadost podat, poskytne jméno a adresu drzitele nebo
drzitelt pfedchozich piislusnych povoleni a soucasné sdéli
drzitelim povoleni jméno a adresu Zadatele.

Drzitel nebo drzitelé pFedchozich povoleni a zadatel podniknou
vSechny vhodné kroky, aby dosahli dohody o sdileni informaci,
a zamezily tak opakovéani zkousek na obratlovcich.

Jsou-li (idaje pozadovény za Gcelem zafazeni G¢inné latky, kterd
jiz byla uvedena na trh dva roky po ozndmeni této smérnice, do
piilohy I, vyzvou piislusné organy clenského statu drzitele idajt
k tomu, aby spolupracovali pfi opatfovani pozadovanych tdaji
s cllem omezit opakovani zkousek na obratlovcich.

Pro piipad, Ze Zadatel a drzitelé pfedchozich povoleni pro stejny
piipravek pfesto nedosdhnou dohody o sdileni ddaji, mohou
Clenské staty zavést vnitrostatni opatfent, kterd zavazuji zadatele
i drzitele pfedchozich povoleni usazené na jejich tzemi sdilet
tdaje s cilem zamezit opakovani zkousek na obratlovcich, a sta-
novit jak postup pro vyuzivani informaci, tak i pfijatelnou rov-
novéhu mezi zdjmy doty¢nych stran.

Cldnek 14

Aniz jsou dotéena ustanoven{ smérnice Rady 90/313/EHS ze dne
7. Cervna 1990 o svobodé piistupu k informacim o Zivotnim
prostiedi (1), ¢lenské stity a Komise zajisti, aby s informacemi
pfedlozenymi jednotlivymi zadateli, které jsou piedmétem
pramyslového nebo obchodni tajemstvi, bylo naklidddno jako
s divérnymi, jestlize to pozaduje Zadatel, ktery si preje zaradit
t¢innou latku do piilohy I, nebo Zadatel o povoleni pipravku na
ochranu rostlin a jestlize ¢lensky stit nebo Komise pfijme
zZadateliiv poZadavek jako opravnény.

(1) UK vést. L 158, 23.6.1990, s. 56.
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Za duvérné se nepovazuji:

— ndzvy a obsah t¢innych latek ani ndzev piipravku na ochranu
rostlin,

— ndzvy dalSich latek, které jsou povazoviny za nebezpecné
podle smérnic 67/548/EHS a 78/631/EHS,

— fyzikalné-chemické daje tykajici se a¢inné latky a piipravku
na ochranu rostlin,

— zpusoby zneskodnéni Gcinné litky nebo piipravku na
ochranu rostlin,

— shrnuti vysledki zkousek pro stanoveni tcinnosti litky nebo
piipravku a jeho neskodnosti pro lidi, zvifata, rostliny
a zivotn{ prostfedsi,

— doporucené metody a preventivni opatieni pro omezeni
nebezpedi pii manipulaci, skladovéni, pfepravé a pozaru nebo

pro omezeni jiného nebezpedi,

— analytické metody podle ¢l. 4 odst. 1 pism. ¢) a d) a ¢l. 5
odst. 1,

— metody likvidace ptipravku a jeho obalu,

— postupy dekontaminace, kterymi je nutno se Fidit v p¥ipadé
nahodného rozliti, rozsypani nebo tGniku p¥ipravku,

— prvni pomoc a lékafské oSetfeni, které maji byt poskytnuty
v ptipadé poskozeni zdravi osob.

Pokud Zadatel ndsledné zvefejni diive divérnou informaci, je
povinen o tom informovat p¥islusny orgén.

Baleni a oznacoviani p¥ipravkii na ochranu rostlin

Cldnek 15

Cl. 5 odst. 1 smérnice 78/631/EHS se vztahuje na vsechny
piipravky na ochranu rostlin, které nespadaji do pusobnosti
smérnice 78/631/EHS.

Cldnek 16

Clenské stéty ucini veskerd nezbytnd opatien{ k tomu, aby zabez-
pecily, Ze oznacovani baleni piipravkii na ochranu rostlin spliuje
tyto pozadavky:

1. na vSech obalech musi byt zfetelné a nesmazatelné uvedeny
tyto tdaje:

a) obchodni ndzev nebo oznaceni piipravku na ochranu
rostlin;

b) jméno a adresa drzitele povoleni a ¢islo povoleni
pipravku na ochranu rostlin a, nejsou-li shodné, jméno
a adresa osoby odpovédné za konecné baleni a oznaceni

=

nebo za kone¢né oznaleni p¥pravku na ochranu rostlin
na trhu;

ndzev a mnozstvi kazdé cinné latky vyjadiené podle
¢lanku 6 smérnice 78/631/EHS.

Ndzvem musi byt ndzev uvedeny v seznamu
v priloze I smérnice 67/548/EHS; pokud litka neni
zafazena do vySe uvedené piilohy, musi byt oznacena
obecnym ndzvem podle ISO. Pokud takovy obecny ndzev
neexistuje, musi byt ticinnd ldtka uvedena pod svym che-
mickym oznacenim podle pravidel IUPAC;

¢isté mnozstvi piipravku na ochranu rostlin uvedené
v zakonnych méficich jednotkdch;

Cislo sarze piipravku nebo jiny zpusob identifikace Sarze;

tidaje pozadované podle ¢linku 6 smérnice 78/631/EHS,
zejména Gdaje uvedené v jeho odst. 2 pism. d), g), h) a i)
a v odstavcich 3 a 4, a informace o prvni pomoci;

povaha zvldstniho nebezpe¢i pro lidi, zvifata nebo Zivotni
prostfedi vyjddiend standardnimi vétami vhodné
vybranymi z vét uvedenych v piiloze IV;

bezpecnostni opatfeni pro ochranu lidi, zvitat nebo Zivot-
niho prostfedi ve formé standardnich vét vhodné
vybranych z vét uvedenych v piiloze V;

typ ptisobeni pifpravku na ochranu rostlin (napf. insekti-
cid, rtistovy reguldtor, herbicid atd.);

typ pipravku (napf. smdcitelny prasek, emulgovatelny
koncentrét atd.);

pouziti, pro kterd je p¥ipravek na ochranu rostlin povo-
len, a vechny zvldstni zemédélské a rostlinolékafské pod-
minky a podminky prostiedi, za kterych muze byt
piipravek pouzit nebo naopak za kterych nesmi byt pou-
Zit;

navod k pouziti a davkovani vyjadiené v metrickych jed-
notkéch pro kazdé povolené pouziti;

piipadné ochrannd lhtita, kterd musi byt dodrzena pfi kaz-
dém pouziti mezi aplikaci a

— vysevem nebo vysadbou plodiny, kterd md byt chré-
néna,

— vysevem nebo vysadbou naslednych plodin,

— piistupem ¢lovéka nebo zvitat k oetfené ploding,
— sklizni,

— pouzitim nebo spotiebou;

tdaje 0o mozné fytotoxicité, odradové citlivosti a jakych-
koli dalsich pfimych nebo nepiimych neptiznivych
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vedlejsich acincich na rostliny nebo produkty rostlinného
ptivodu, véetné intervald, jez je tieba dodrzet mezi apli-
kaci a vysevem nebo vysadbou

— piislusné plodiny, nebo

— naslednych plodin;

o) je-li pfiloZen piibalovy letdk podle odstavce 2, véta ,Ped
pouzitim si prectéte ptilozeny navod k pouziti.

p) pokyny pro bezpe¢nou likvidaci pfipravku na ochranu
rostlin a jeho obalu; a

q) doba trvanlivosti za obvyklych skladovacich podminek,
je-li doba pouzitelnosti piipravku kratsi nez dva roky;

2. dlenské stity mohou povolit, aby tidaje pozadované podle
odst. 1 pism. 1), m) a n) byly uvedeny na samostatném
piibalovém letdku piilozeném k obalu, pokud na obalu neni
dostatek mista. Tento piibalovy letdk je pro tcely této smér-
nice povazovan za souddst etikety;

3. s ohledem na platné vnitrostatni pravni pfedpisy tykajici se
kategorii uZzivatelti, kterym jsou dodédvany nékteré piipravky
na ochranu rostlin, stanovi ¢lenské stity az do doby harmo-
nizace na drovni Spolecenstvi, Ze na etiketé musi byt uvedeno,
zda je piipravek urcen pouze pro urcité kategorie uZivateld;

4. v zadném piipadé nesmi byt na etiketé obalu pfipravku na
ochranu rostlin uvedeny tdaje ,nejedovaty*, ,neskodny* nebo
podobné tdaje. Mohou vsak na ni byt uvedeny informace
o tom, Ze piipravek na ochranu rostlin smi byt pouzit
v obdobi, kdy jsou aktivni véely nebo jiné necilové druhy,
nebo v dobé kvétu plodiny ¢i plevele anebo mohou byt na eti-
keté uvedeny jiné takové véty k ochrané vcel & jinych
necilovych druhd, jestlize se povoleni vyslovné vztahuje
k pouziti béhem sezony vyskytu vcel nebo jinych uréenych
organismt a pfedstavuje pro né minimalni nebezpecs;

5. Clenské staty mohou podminit uvedeni p¥ipravka na ochranu
rostlin na trh na svém uzemi pouzitim svého ndrodniho
jazyka nebo jazyku pfi jejich oznaceni a rovnéz mohou poza-
dovat, aby jim byly ptedlozeny vzorky, vzory nebo ndvrhy
obald, etiket a piibalovych letdka podle tohoto ¢lanku.

Odchylné od odst. 1 pism. g) a h) mohou ¢lenské stity poza-
dovat, aby byly na obalech zfetelné a nesmazatelné uvedeny
dalsi véty, jsou-li povazovdny za nezbytné pro ochranu lidi,
zvifat nebo zivotniho prostiedi; v tomto ptipadé neprodlené
ozndm{ ostatnim ¢lenskym stdtim a Komisi kazdou udélenou

vyjimku a sdéli text dodate¢né véty nebo vét véetné odavod-
néni téchto pozadavki.

Postupem podle ¢lanku 19 se rozhodne, zda dodate¢nd véta
nebo dodatecné véty jsou odiivodnéné a zda proto musi byt
odpovidajicim zptsobem zménény piilohy IV a V, nebo zda
doty¢ny clensky stt nadéle nesmi tuto vétu (tyto véty) poza-
dovat. Clensky stat je opravnén setrvat na svém pozadavku do
doby, nez bude pfijato rozhodnuti.

Kontrolni opatfeni

Cldnek 17

Clenské staty ucini nezbytnd opatieni, aby byla provddéna tfedni
kontrola piipravki na ochranu rostlin uvedenych na trh a jejich
pouzivani, zda vyhovuji pozadavkim této smérnice a zejména
podminkdm povoleni a Gdajim, které jsou uvedeny na etiketé.

Clenské staty podaji kazdorocné do 1. srpna ostatnim ¢lenskym
stattm a Komisi zprévu o vysledcich inspekénich opatfeni
provedenych v predchozim roce.

Spravni ustanoveni

Cldnek 18

1. Rada pfijme na ndvrh Komise kvalifikovanou vétsinou ,jed-
notné zdsady“ podle pfilohy VI.

2. Postupem podle ¢lanku 19 a s ohledem na soucasné védecko-
technické poznatky se pfijmou nezbytné zmény piiloh II, III, 1V,
VaVL

Cldnek 19

Mé-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, pfednese véc
Stdlému rostlinolékaiskému vyboru ziizenému rozhodnutim
76/894/EHS (1) (dile jen ,vybor“) neprodlené jeho pfedseda, a to
bud z vlastniho podnétu, nebo na Zddost nékterého clenského
statu.

Zastupce Komise ptedlozi vyboru navrh opatteni, kterd maji byt
piijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhat¢, kterou muze
pfedseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovisko se pfijima
vétsinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy. Hlastim zdstupcii

(1) UK vést. L 340, 9.12.1976, s. 25.
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Clenskych sttt ve vyboru je pfidélena vdha stanovend
v uvedeném ¢lanku. Pedseda nehlasuje.

Komise pfjme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, predlozi
Komise Radé neprodlené ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata.
Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do tif mésicti ode dne, kdy ji byt navrh
pfedan, ptijme navrhovand opatfeni Komise.

Cldnek 20

Mé-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, pfednese véc
vyboru neprodlené jeho pfedseda, a to bud z vlastntho podnétu,
nebo na zddost nékterého c¢lenského statu.

Zastupce Komise ptedlozi vyboru ndvrh opatreni, kterd maji byt
piijata. Vybor zaujme stanovisko k navrhu ve lhtité, kterou muze
pfedseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovisko se prijima
vétsinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy. Hlastim zdstupcii
Clenskych statd ve vyboru je ptidélena vaha podle uvedeného
Clanku. Predseda nehlasuje.

Komise pfijme zamyslend opatieni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslend opatieni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, predlozi
Komise Radé neprodlené ndvrh opatieni, kterd maji byt pfijata.
Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do 15 dnt ode dne, kdy ji byl ndvrh
pfeddn, pfijme navrhovand opatfeni Komise.

Cldnek 21

Mé-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, prednese véc
vyboru jeho predseda, a to bud z vlastntho podnétu, nebo na
zadost nékterého ¢lenského statu.

Zastupce Komise piedlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd maji byt
piijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve Thuté, kterou mize
predseda stanovit podle naléhavosti véci, ptipadné hlasovanim.

Stanovisko je uvedeno do zépisu; kromé toho md kazdy clensky
stat pravo pozadat, aby byl v tomto zdpisu uveden jeho postoj.

Komise pfihlizi co nejvice ke stanovisku vyboru. Sdéli vyboru
zpusob, jakym vzala toto stanovisko na védomi.

Vyzkum a vyvoj

Cldnek 22

1. Clenské staty stanovi, ze viechny pokusy nebo zkousky pro-
vadéné pro tcely vyzkumu nebo vyvoje, pii nichZ dochazi k uvol-
néni nepovoleného pfipravku na ochranu rostlin do Zivotniho
prostfedi, smé&ji byt provedeny pouze po udéleni povoleni
k pokusnym ucelim, za kontrolovanych podminek a s ome-
zenym mnoZstvim a na omezenych plochdch.

2. Doty¢né osoby piedlozi pted zahdjenim pokusu nebo zkousky
zadost pfislusnému orgdnu ¢lenského stitu, na jehoz tizemi ma
byt pokus nebo zkouska provedena, a to ve lhitdch stanovenych
Clenskym statem. K zddosti je pfiloZzena dokumentace obsahujici
viechny dostupné tidaje, aby bylo mozné provést posouzeni moz-
nych aéinkd na zdravi lidi nebo zvifat nebo moznych dopadi na
zivotni prostiedi.

JestliZe mohou mit navrzené pokusy nebo zkousky podle
odstavce 1 skodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvifat anebo
mohou mit nepfijatelny nepiiznivy dopad na Zivotni prostieds,
muze je doty¢ny Clensky stat bud ,zakazat, nebo podrobit tako-
vym podminkdm, které povazuje za nezbytné pro zabrdnéni
témto ndsledkdm.”

3. Odstavec 2 se nepouzije, jestlize ¢clensky stat udélil doty¢né
osobé opravnéni k provedeni ur¢itych pokusti a zkousek a stano-
vil podminky, za nichz mohou byt tyto pokusy a zkousky prove-
deny.

4. Obecna provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, zejména maxi-
madlni mnozstvi pesticidd, které mohou byt uvolnény v prubéhu
pokust podle odstavce 1, a minimdlni tdaje, které maji byt
predlozeny podle odstavce 2, se stanovi postupem stanovenym
v ¢lanku 19.

5. Tento ¢lanek se nevztahuje na pokusy a zkousky podle ¢asti B
smérnice 90/220/EHS.
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Provadéni smérnice

Cldnek 23

1. Clenské staty uvedou v Gcinnost prévni a sprévni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do dvou let od
ozndment této smérnice. Neprodlené o nich uvédomi Komisi. Jed-
notné zdsady se pfijmou do jednoho roku ode dne ozndmeni.

Tato opatieni pfijatd clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uéinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Odchylné od odstavce 1 museji ¢lenské staty nejpozdéji do
jednoho roku od pfijeti jednotnych zdsad uvést v a¢innost pouze

pravni a spravni pfedpisy k provedeni ¢l. 10 odst. 1 druhé
odrdzky, a jen ve vztahu k pozadavkim ¢l. 4 odst. 1 pism. b) az
e), na néz se vztahuji takto pfijaté jednotné zdsady.

Cldnek 24

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 15. ¢ervence 1991.

Za Radu
piedseda
P. BUKMAN
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PRILOHA 1I

POZADAVKY NA DOKUMENTACI, KTERA SE PREDKLADA PRO UCELY ZARAZEN[ UCINNE
LATKY DO PRILOHY I

UvoD

Pozadované informace musi zahrnovat:

— technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro hodnoceni predvidatelnych, bezprosttednich nebo
pozdgjsich rizik, kterd miize litka ptedstavovat pro lidi a Zivotni prostiedi, a obsahujici alespori informace
a vysledky nize uvedenych studii spole¢né s podrobnym a vycerpdvajicim popisem provedenych studif a pouzi-
tych metod nebo bibliografické odkazy na ng,

— navrzenou klasifikaci a oznaceni ldtky v souladu se smérnici 67/548/EHS.

Urcité informace, které nejsou s ohledem na povahu latky nebo jeji navrzend pouziti nezbytné, viak nemusi byt
poskytnuty. V takovych ptipadech nebo v ptipadech, kdy neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace
poskytnout, musi byt v souladu s ¢lankem 6 predlozeno odtivodnéni, které je pro Komisi pfijatelné.

Zkousky musi byt provedeny podle metod popsanych v ptiloze V smérnice 79/831/EHS; pokud tyto metody nejsou
vhodné a pouzije se metod, které nejsou popsany, musi byt jiné pouzité metody odivodnény. Zkousky musi byt pro-
vedeny v souladu s ustanovenimi smérnice 86/609/EHS a zdsadami stanovenymi ve smérnici 87/18/EHS ().

CAST A
Chemické litky (?)
1. Identita tcinné ldtky
1.1 Zadatel (jméno, adresa atd.)
1.2 Vyrobce (jméno, adresa, v€etné umisténi zdvodu)
1.3 Obecny ndzev navrzeny nebo pfijaty ISO a synonyma

1.4 Chemicky nézev (podle nomenklatury IUPAC)

1.5 Vyvojové(d) kddové(d) cislo(a) vyrobee

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

1.7 Empiricky a strukturn{ vzorec, molekulovd hmotnost
1.8 Metoda vyroby (postup syntézy) G¢inné latky

1.9 Specifikace ¢istoty ucinné latky v g/kg nebo v g/l

1.10 Identita izomer(, ne€istot a pfisad (napf. stabilizatort) spole¢né se strukturnim vzorcem a moznym roz-

mezim vyjadienym v g/kg nebo v g/l

(1) UR vést. L 15,17.1.1987, s. 29.
(3 Latky ve smyslu definice v ¢l. 2 bodu 3.
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2.1

2.2

23

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

2.16

2.17

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Fyzikdlni a chemické viastnosti iicinné ldtky
Bod téni, bod varu a relativni hustota (1)
Tlak nasycenych par (v Pa) pii 20 °C, t€kavost (napf. Henryho konstanta) (')

Vzhled (fyzikélni stav, barva a viiné nebo zdpach; v pipadé potieby prahové koncentrace ve vodé pro latky
s intenzivni vini nebo zdpachem nebo chuti) (2)

Absorp¢ni spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuldrni extinkce pfi relevantnich vlnovych délkach (?)
Rozpustnost ve vodg, véetné vlivu pH (5 az 9) a teploty na rozpustnost (')

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech, véetné vlivu teploty na rozpustnost (')

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, véetné vlivu pH (5 az 9) a teploty (')

Stabilita ve vodg, rychlost hydrolyzy, fotochemickd degradace, kvantovy vytézek a identita rozkladného pro-
duktu (rozkladnych produktt), disociacni konstanta, véetné vlivu pH (5 az 9) (1)

Stabilita v ovzdusi, fotochemickd degradace, identita rozkladného produktu (rozkladnych produktd) (2)
Stabilita v organickych rozpoustédlech pouzitych v ptipravcich (2)

Tepelnd stabilita, identita rozkladnych produktt

Hoflavost véetné samovolného vzniceni a identita spalin

Bod vzplanuti

Povrchové napéti

Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

Reaktivita s materidlem obalu

Dalsi informace o ticinné ldtce
Funkce, napf. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, rustovy reguldtor

Utinky na $kodlivé organismy, napi. kontaktni jed, inhala¢nf jed, Zaludecn jed, fungitoxicky nebo fungis-
taticky tc¢inek atd., systémovy nebo nesystémovy v rostlindch

Predpoklddand oblast pouziti, napf. pole, sklenik, sklad potravin nebo krmiva, zahrada

V piipadé potieby a ve svétle vysledka zkousek jakékoliv specifické zemédélské, rostlinolékaiské a envi-
ronmentalni podminky, za kterych G¢innd ldtka smi nebo nesmi byt pouzita

Regulované skodlivé organismy a chranéné nebo oSetfované plodiny nebo produkty

Zptsob Géinku

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence a o vhodnych postupech, jak ji celit
Doporucené postupy a bezpecnostni opatfeni pii manipulaci, skladovani, prepravé nebo pozdru

Povaha reak¢nich produktd, koufovych plynt apod. v p¥ipadé poziru

(")  Tyto tdaje musi byt uvedeny pro pecisténou ticinnou latku stanovené specifikace.

(?)  Tyto tdaje musi byt uvedeny pro tcinnou latku a pfecisténou tcinnou ldtku stanovené specifikace.
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3.10 Mimofddnd opatfeni pro pfipad nehody
3.10.1  Postupy rozkladu nebo dekontaminace Gcinné latky
3.10.2  Moznosti jeji recyklace

3.10.3  Moznosti jeji neutralizace

3.10.4 Rizend likvidace odpadu

3.10.5 Rizené spalovani

3.10.6  Cisténi vody

3.10.7  Ostatn{ opatieni

4. Analytické metody

4.1 Analytické metody pro stanoveni Cisté Gi¢inné latky, popifpadé i pifslusnych rozkladnych produkti, izo-
merd a necistot u¢inné latky a jejich pfisad (napt. stabilizdtort)

4.2 Analytické metody vcetné vytéZnosti a mez{ stanovitelnosti rezidui
4.2.1 v osetfenych rostlindch, rostlinnych produktech, potravindch, krmivech nebo na nich
422 vpade

423 ve vodé (véetné pitné vody)

424  vovzdusi

4.2.5 v télnich tekutindch a ve tkdnich clovéka a zvifat

5. Toxikologické a metabolické studie vicinné ldtky
5.1 Akutni toxicita

5.1.1  Ordlni

5.1.2  Perkutdnni

5.1.3  Inhala¢ni

5.1.4  Intraperitonedlni

5.1.5  Kozni, pifpadné o¢ni drazdivost

5.1.6  Senzibilizace kiize

5.2 Kritkodobd toxicita

5.2.1 Orélni kumulativni toxicita (28dennf studie)

5.2.2  Orélni poddvini — dvéma druhtm, jednomu druhu hlodavct (pfednostné potkantim) a jinému druhu nez
hlodavcim; obvykle 90denni studie

5.2.3  Dalsi zptisoby p¥jmu (inhalaci, ptipadné perkutdnng)

53 Chronickd toxicita

5.3.1  Oréln{ dlouhodobd toxicita a karcinogenita (na potkanech a dalsich druzich savcti) — piipadné jiné cesty
5.4 Mutagenita — série zkousek pro posouzeni genovych mutaci, chromozomélnich aberaci a perturbaci DNA
5.5 Reprodukéni toxicita

5.5.1  Studie teratogenity — na krélicich a jednom druhu hlodavce, ordlné a popfipadé perkutdnné

5.5.2  Vicegeneracni studie na savcich (alespon 2 generace)
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5.6

5.8

5.8.1

5.10.1

5.10.2

5.10.3

5.10.4

5.10.5

5.10.6

5.10.7

5.10.8

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

Studie metabolismu na savcich
Studie absorpce, distribuce a vylu¢ovdni — jak po ordlnim, tak po perkutdnnim podéni
Objasnéni metabolickych procest

Studie neurotoxicity —véetné piipadnych zkousek opozdéné neurotoxicity na slepicich
Dopliakové studie

Studie toxickych tG¢inkd metabolitl z o3etfenych rostlin v piipadech, kdy se lisi od téch, které byly identi-
fikovany pfi studiich na zvitatech

Mechanistické studie potiebné k objasnéni G¢inkt popsanych ve studiich toxicity
Toxické tc¢inky na hospodafskd zvitata a domdci zvitata

Lékatské udaje

Lékafsky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Pf{mé pozorovani, napt. klinické piipady a vyskyty otrav

Zdravotni zdznamy jak z pramyslu, tak i ze zemédélstvi

Pozorovéni expozice populace a pifpadné epidemiologické studie

Diagnostika otrav (stanoveni G¢inné latky, metabolitd), specifické piiznaky otrav, klinické zkousky
Pozorovéni senzibilizace a alergenity

Navrzené osetfeni: prvni pomoc, protijedy, lékaiské oSetfeni

Prognéza ocekdvanych t¢inkd otravy

Shrnuti Gdaji o toxicité u savct a zavéry [véetné hodnoty ddvky bez pozorovaného nepiiznivého dcinku
(NOAEL), hodnoty ddvky bez pozorovaného t¢inku (NOEL) a pfijatelného denniho pifjmu (ADI)]. Celkové
zhodnoceni s ohledem na vSechny toxikologické tidaje a ostatni informace tykajici se a¢inné latky.

Rezidua v oetfenych produktech, potravindch a krmivech nebo na nich

Identifikace rozkladnych a reakénich produkti a metabolitd v o3etfenych rostlindch nebo produktech

Chovini rezidui G¢inné latky a jejich metabolitt od aplikace az do sklizné nebo vyskladnéni skladovanych
produkt — pifjem a distribuce v rostlinch, p¥ipadné na rostlinich, kinetika rozpadu, vdzani na slozky
rostlin atd.

Celkovéd materidlovd bilance i¢inné latky. Dostate¢né idaje o reziduich z cilenych kontrolnich pokust, které
maji prokdzat, Ze rezidua, kterd pravdépodobné pochézeji z navrhovaného osetfeni by neméla mit dopad
na zdravi lidi a zvifat

Odhad mozné a skute¢né dietdrni expozice a expozice jinymi zptsoby, napiiklad tidaje z monitoringu rezi-
dui ve vyrobcich v distribu¢ni siti nebo tdaje tykajici se expozice prostiednictvim ovzdusi, vody atd.

Zkrmovaci studie a studie metabolismu u hospodéfskych zvitat (pokud rezidua zistévaji v krmnych plo-
dindch ¢i jejich ¢dstech nebo na nich), aby bylo umoznéno hodnoceni rezidui v potravinach Zivocisného
pavodu.

Vliv priimyslového zpracovéni ajnebo kuchynské dpravy na povahu a mnozstvi reziduf

Shrnuti a zhodnoceni chovani reziduf na zdkladé udaji pfedlozenych podle bodu 6.1 az 6.6
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7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

8.2

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4

8.2.5

8.2.6

8.2.7

8.3

10.

11.

Rozpad a chovdni v Zivotnim prostiedi
Rozpad a chovini v ptadé

Rychlost a zptisob odbourdvani (az do 90 %) véetné identifikace procest, ke kterym dochdzi, a véetné iden-
tifikace metaboliti a rozkladnych produkti v alespon tiech typech piid za odpovidajicich podminek

Adsorpce a desorpce v alespori tiech typech piid, pfipadné i adsorpce a desorpce metabolitl a rozkladnych
produktt

Mobilita v alespon tiech typech ptid, pfipadné i mobilita metabolitt a rozkladnych produkta
Rozsah a povaha vdzanych reziduf
Rozpad a chovdni ve vodé a v ovzdusi

Rychlost a zptisob odbourdvéni ve vodnich systémech — biologické odbourdvani, hydrolyza, fotolyza (po-
kud se na né nevztahuje bod 2.8), v¢etné identifikace metabolitt a rozkladnych produkti

Adsorpce a desorpce ve vodé (sedimentace), pfipadné i adsorpce a desorpce metabolitii a rozkladnych pro-
duktd

Rychlost a zptisob odbourdvani v ovzdusi (pro fumiganty a jiné tékavé G¢inné litky) (pokud se na né nevzta-
huje bod 2.9)

Ekotoxikologické studie ticinné ldtky

Ucinky na ptaky

Akutni ordlni toxicita

Kratkodobd toxicita — osmidennt studie dietdrni expozice alespori na jednom druhu (jiném nez kufata)
Ucinky na reprodukci

Ucinky na vodni organismy

Akutni toxicita pro ryby

Chronickad toxicita pro ryby

Ucinky na reprodukci a réist ryb

Bioakumulace v rybach

Akutn{ toxicita pro Daphnia magna

Ucinky na reprodukci a rtist u Daphnia magna

Ucinky na réist fas

Ucinky na jiné necilové organismy

Akutni toxicita pro véely medonosné a jiné uzitecné clenovce (napf. pro predatory)
Toxicita pro Zizaly a jiné necilové ptidni makroorganismy

Ucinky na necilové ptidni mikroorganismy

Ucinky na jiné necilové organismy (fléru a faunu) povazované za ohrozené

Ucinky na biologické metody ¢isténf odpadnich vod
Shrnuti a zhodnoceni bodii 7 a 8

Ndvrhy klasifikace a oznaceni iicinné ldtky podle smérnice Rady 67/548/EHS vietné zdiwodneéni ndvrhii:
— symboly nebezpecnosti

— indikace nebezpeci

— véty oznacujici specifickou rizikovost

— pokyny pro bezpe¢né naklddan{

Dokumentace vypracovand podle p¥ilohy III ¢dsti A pro reprezentativni pFipravek na ochranu rostlin
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

CAST B
Mikroorganismy a viry

(tato ¢dst se nevztahuje na GMO u bodt upravenych smérnici 90/220/EHS)

Identita organismu
Zadatel (jméno, adresa atd.)
Vyrobce (jméno, adresa, v¢etné umisténi zdvodu)

Obecny nebo alternativni ndzev a divéjsi ndzvy

Taxonomicky ndzev a kmen bakterie, prvoka ¢i houby vcetné tidaje, zda se jednd o variantu nebo mutantni
kmen; u virli taxonomické oznaceni viru, sérotypu, kmene nebo mutanta

Referencni ¢islo sbirky a kultury, pod kterym je ulozena
Vhodné zkusebni postupy a kritéria pouzitd pro identifikaci (napt. morfologie, biochemie, sérologie)

Slozeni — mikrobiologické istota, povaha, identita, vlastnosti, obsah jakychkoliv necistot a cizich orga-
nisma

Biologické vlastnosti organismu

Cilovy organismus. Patogenita nebo druh antagonismu k hostiteli, infek¢ni ddvka, pfenosnost a informace
o zpusobu t¢inku

Dosavadni poznatky o organismu a jeho pouZiti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné rozsifeni

Okruh hostitelt a ticinky na jiné druhy, nez je cilovy skodlivy organismus, véetné druh nejblize ptibuznych
cilovému druhu, s uvedenim infek¢nosti, patogenity a prenosnosti

Infekénost a fyzikalni stabilita pii pouiti podle navrhované metody. Ucinek teploty, expozice atmosféric-
kému zdfeni atd. Perzistence v prostiedi za pravdépodobnych podminek pouziti

Pfbuznost organismu k patogenu rostliny nebo patogenu necilového druhu obratlovce nebo bezobratlého
Laboratorni dikaz genetické stability (tj. Cetnost mutaci) za podminek prostfedi navrhovaného pouziti

Pf{tomnost, absence nebo tvorba toxing, jejich povaha, identita, piipadné chemickd struktura a stabilita

Dalsi informace o organismu
Funkce, napf. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, reguldtor ristu

Ucinky na skodlivé organismy, napi. kontaktni jed, inhalacnf jed, Zaludeéni jed, fungitoxicky nebo fungis-
taticky dcinek atd., systémovy nebo nesystémovy v rostlindch

Predpoklddand oblast pouziti, napf. pole, sklenik, sklad potravin nebo krmiv, zahrada

Podle vysledka zkousek jakékoliv specifické zemédélské, rostlinolékarské nebo environmentdlni podminky,
za kterych organismus smi nebo nesmi byt pouzit

Regulované skodlivé organismy a chrdnéné nebo oSetfované plodiny nebo produkty
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3.6

3.7
3.8
3.9

4.1

4.2

4.3

4.4

5.1.1.1

5.1.1.2

5.1.1.3
51.1.4
5.1.1.5
5.1.1.6

5.1.1.7

5.1.2.1

5.1.2.2

5.1.3.1

5.1.3.2

5.1.3.3

5.1.3.4

5.1.3.5

5.1.3.6

5.1.3.7

5.1.3.8

5.2
5.2.1

Metoda produkce s popisem technickych postupt pouzitych k zajisténi uniformity vyrobku a s popisem
zku$ebnich metod pro jeho standardizaci. V piipadé mutanta je tfeba poskytnout podrobné informace
o jeho produkei a izolaci spolecné se viemi zndmymi rozdily mezi mutovanymi a divokymi rodi¢ovskymi
kmeny

Zpusoby zabrdnéni ztrity virulence u vychozi kultury

Doporucené postupy a bezpecnostni opatfeni pfi manipulaci, skladovani, pfepravé nebo pozdru

Moznosti ztraty infekénosti organismu

Analytické metody

Metody stanoveni identity a Cistoty vychozi kultury, ze které jsou ziskdvéiny Sarze, a dosazené vysledky
v¢etné informaci o variabilité

Metody stanoveni mikrobialn{ istoty kone¢ného vyrobku dokazujici, Ze kontaminujici litky byly udrzeny
na piijatelné trovni, ziskané vysledky a informace o variabilité

Metody stanoveni nepfitomnosti patogent: clovéka nebo jinych savci v G¢inné latce, véetné zkousky vlivu
teploty (pfi 35 °C a jinych relevantnich teplotich) v pfipadé prvokt a hub

Metody stanoveni Zivotaschopnych a Zivotaneschopnych reziduf (napf. toxind) v oSetfenych produktech,

potravindch a krmivech nebo na nich, v télnich tekutindch a tkdnich zvifat a lidi, v padé¢, ve vodé
a v ovzdusi, jeli to relevantni

Toxikologické studie, studie patogenity a infekcnosti

Bakterie, houby, prvoci a mykoplazmy
Toxicita a/nebo patogenita a infekénost
Oréln{ dévka pfi jednom podéni

V pifpadech, kdy jedna dédvka k posouzeni patogenity nepostacuje, musi byt provedena série zkousek
k odhaleni vysoce toxickych agens a zjisténi infekcnosti

Perkutdnni ddvka pfi jednom podani

Inhala¢ni ddvka pfi jednom podani

Intraperitonedlni ddvka pfi jednom podéani

Kozni, pfipadné o¢ni drézdivost

Senzibilizace ktize

Kratkodobd toxicita (90denni expozice)

Orélni poddni

Dal3{ zplisoby ptijmu (inhalaci, pfipadné perkutdnng)

Dopliikové toxikologické studie a/nebo studie patogenity a infekénosti

Orélni dlouhodob4 toxicita a karcinogenita

Mutagenita — (zkousky podle bodu 5.4 ¢asti A)

Studie teratogenity

Vicegenera¢ni studie u savch (alespon dvé generace)

Studie metabolismu — absorpce, distribuce a vylu¢ovani u savct véetné objasnéni metabolickych procesii
Studie neurotoxicity — pi{padné v¢etné zkousek opozdéné neurotoxicity u dospélych slepic
Imunotoxicita, napf. alergenita

Patogenita a infek¢nost v podminkdch imunosuprese

Viry, viroidy

Akutnf toxicita a/nebo patogenita a infekénost. Udaje podle bodu 5.1.1 a studie bunéénych kultur s pou-
zitim Cistého infekéntho viru a primdrnich bunéénych kultur saved, ptdka a ryb
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5.2.2

5.2.3

5.3

5.4

5.4.1

5.4.2

543

5.4.4

5.4.5

5.4.6

5.4.7

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

7.3

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

Kritkodobd toxicita

Udaje podle bodu 5.1.2 a zkousky infekénosti provedené biologickou zkouskou nebo na vhodnych bunéc-
nych kulturdch nejméné po sedmi dnech od posledniho podéni laboratornim zvifatim

Doplikové toxikologické studie a/nebo studie patogenity a infekénosti podle bodu 5.1.3

Toxické t¢inky na hospodaiskd a domdci zvifata

Lékafské adaje

Lékafsky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Zdravotn{ zdznamy jak z pramyslu, tak i ze zemédélstvi

Pozorovéni expozice celkové populace a piipadné epidemiologické adaje

Pipadné diagnostika otrav, specifické piiznaky otrav, klinické zkousky

Pipadné pozorovani senzibilizace/alergenity

Pipadné navrzené oetfeni: prvni pomoc, protijedy, 1ékaiské osetfent

PFipadné prognéza ocekdvanych acinkd otravy

Shrnuti Gdaji o toxicité u savcd a zdvéry (pfipadné véetné NOAEL, NOEL a ADI). Celkové zhodnoceni viech
toxikologickych tdaji tykajicich se patogenity a infek¢nosti a ostatn{ informace tykajici se t¢inné latky
Rezidua v oetfenyich produktech, potravindch a krmivech nebo na nich

Identifikace Zivotaschopnych a Zivotaneschopnych rezidui (napf. toxind) v odetfenych rostlinich nebo pro-
duktech nebo na nich, u Zivotaschopnych reziduf kultivaci nebo biologickou zkouskou a u Zivotaneschop-
nych rezidui vhodnymi metodami

Pravdépodobnost mnozeni G¢inné litky v plodinach a potravindch nebo na nich, spole¢né s uvedenim
jakéhokoliv vlivu na jakost potraviny

V piipadech, kdy rezidua toxint zistavaji v jedlych rostlinnych vyrobcich nebo na nich, pozaduji se ddaje
podle bodt 4.2.1 a 6 ¢dsti A

Shrnuti a zhodnoceni chovani reziduf na zdkladé adaju pfedlozenych podle boda 6.1 az 6.3

Rozpad a chovdni v Zivotnim prostedi
Sifeni, mobilita, mnoZeni a perzistence ve vzduchu, ve vodé a v piidé
Informace tykajici se mozného rozpadu v potravinovych fetézcich

V piipadech, kdy dochdzi k tvorbé toxind, pozaduji se pifpadné tdaje podle bodu 7 ¢asti A

Ekotoxikologické studie

Ptdci — akutni ordlni toxicita a/nebo patogenita a infek¢nost
Ryby — akutni toxicita a/nebo patogenita a infekénost
Toxicita — pro Daphnia magna (podle potteby)

Ucinky na riist fas

Duleziti parazité a predatofi cilového druhu (cilovych druhd); akutni toxicita a/nebo patogenita a infeké-
nost

Véely medonosné: akutni toxicita a/nebo patogenita a infekénost

Zizaly: akutn{ toxicita a/nebo patogenita a infek&nost
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8.8

10.

11.

Ucinky na jiné necilové organismy, které lze povazovat za ohroZené: akutni toxicita ajnebo patogenita
a infekénost

Rozsah nepfimé kontaminace sousednich necilovych plodin, volné rostoucich rostlin, ptdy a vody
Ucinky na jiné druhy rostlin a Zivocichi

V pifpadech, kdy dochdzi k tvorbé toxinti, pozaduji se piipadné tidaje podle ¢dsti A bodti 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2,
8.2.3,8.2.4,8.2.5,8.2.6,8.2.7 a 8.3.3

Shrnuti a zhodnoceni bodii 7 a 8

Ndvrhy klasifikace a oznaceni uicinné ldtky podle smérnice Rady 67/548/EHS vietné zdivodnéni ndvrhii:

— symbol(y) nebezpecnosti

— indikace nebezpeci

— véty oznacujici specifickou rizikovost
— pokyny pro bezpecné nakldddni

Dokumentace vypracovand podle piilohy III &dsti B pro reprezentativni pripravek na ochranu rostlin
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PRILOHA 1II

POZADAVKY NA DOKUMENTACI, KTERA SE PREDKLADA PRO UCELY POVOLENI PRIPRAVKU NA
OCHRANU ROSTLIN

UvVOD

Pozadované informace musi zahrnovat:

— technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro hodnoceni wcinnosti a pfedvidatelnych,
bezprostiednich nebo pozdégjsich rizik, které mize pFipravek na ochranu rostlin predstavovat pro lidi a Zivotni
prostiedi, a obsahujici alespon informace a vysledky niZe uvedenych studii spolecné s podrobnym a vycer-
pévajicim popisem provedenych studif a pouzitych metod nebo bibliografické odkazy na né,

— navrzenou klasifikaci a oznaceni pifpravku na ochranu rostlin v souladu s pfislusnymi smérnicemi Spolecenstvi.

V jednotlivych ptipadech mtZe byt nezbytné pozadovat informace podle piilohy II ¢dsti A pro formula¢ni piisady
(napf. pro rozpoustédla a synergenty).

Ur¢ité informace, které nejsou s ohledem na povahu piipravku nebo na jeho navrzend pouziti nezbytné, viak nemusi
byt poskytnuty. V takovych piipadech nebo v piipadech, kdy neni védecky nezbytné nebo technicky mozné infor-
mace poskytnout, mus{ byt pfedloZzeno odtivodnéni, které je pro piislusné orgdny piijatelné.

Zkousky musi byt provedeny v souladu s metodami popsanymi v piiloze V smérnice 79/831/EHS; pokud tyto
metody nejsou vhodné a pouzije se metod, které nejsou popsdny, musi byt jiné pouzité metody odiivodnény.
Zkousky musi byt provedeny v souladu s ustanovenimi smérnice 86/609/EHS a zdsadami stanovenymi
ve smérnici 87/18/EHS.

CAST A
Chemické pfipravky
1. Identita pipravku na ochranu rostlin
1.1 Zadatel (jméno, adresa atd.)
1.2 Vyrobce pipravku a ti¢inné latky (G¢innych latek) (jméno, adresy atd., véetné umisténi zavod)
1.3 Obchodni ndzev nebo jeho navrzené znéni a ptipadné vyvojové kddové ¢&islo vyrobee pro piipravek
1.4 Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni ptipravku (ic¢innd(é) litka(y), necistoty, adju-
vanty, inertni slozky atd.)
1.5 Fyzikdlni stav a povaha piipravku (emulgovatelny koncentrat, smécitelny prések, roztok atd.)
1.6 Kategorie pouziti (herbicid, insekticid atd.)
2. Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
2.1 Vzhled (barva a viiné/zdpach)
2.2 Vybusnost a oxida¢ni vlastnosti
2.3 Bod vzplanuti a dal$i ddaje o hoflavosti nebo samovolném vznicen{
2.4 Acidita/alkalita, ptipadné hodnota pH (1 % ve vodg)

2.5 Viskozita a povrchové napéti



03/sv. 11

Utedn{ véstnik Evropské unie 357

2.6

2.7

2.8

2.8.1

2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

2.8.6

2.8.7

2.8.8

2.8.9

29

3.1

3.2

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

4.2

4.3

4.4

Relativni hustota

Stabilita pfi skladovani — stabilita a doba skladovatelnosti. Vlivy svétla, teploty a vlhkosti na technické
vlastnosti pifpravku na ochranu rostlin

Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Smacitelnost

Perzistentni pénivost

Suspendovatelnost a stdlost suspenze

Zkouska na mokrém sité a zkouska na suchém sité

Distribuce velikosti ¢astic, obsah prachu nebo jemnych podild, otér a drobivost

V piipadé granuli: zkouska na sité a Gdaj o hmotnostnim rozdéleni granuli alespon pro frakci o velikosti
Cdstic vétsi nez 1 mm

Obsah ¢inné latky v ndvnadovych ¢dsticich nebo na nich, v granulich nebo v oetfeném osivu
Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze
Tekutost, vylévatelnost a prasivost

Fyzikalni a chemickd kompatibilita s jinymi litkami véetné p¥ipravkd na ochranu rostlin, s nimiz mé byt
jeho pouziti povoleno

Smacitelnost, pfilnavost a distribuce na cilovych rostlindch

Udaje o pouziti
Oblast pouziti, napf. pole, sklenik, sklad potravin nebo krmiva, zahrada

Ucinky na skodlivé organismy, napi. kontaktni jed, inhala¢ni jed, Zalude¢ni jed, fungitoxicky nebo fungis-
taticky tcinek atd., systémovy nebo nesystémovy v rostlindch

Podrobnosti o ureném pouziti, napt. druhy regulovanych skodlivych organismii a/nebo chranéné rost-
liny nebo rostlinné produkty

V piipadé potieby a ve svétle vysledka zkousek jakékoliv specifické zemédélské, rostlinolékaiské a/nebo
environmentdlni podminky, za kterych organismus smi nebo nesmi byt pouzit

Aplika¢ni ddvka

Koncentrace t¢inné latky v pouzitém materidlu (napf. v postiikové kapaling, v ndvnaddch nebo
v oSetfeném osivu)

Metoda aplikace
Pocet a terminy aplikaci a doba trvani ochrany
Nezbytné ¢ekaci Ihiity nebo jind opatieni k zamezen{ fytotoxickym ti¢inkéim u ndslednych plodin

Navrzeny ndvod k pouziti

Dalsi informace o pFipravku na ochranu rostlin

Baleni (typ, materidly, rozméry atd.), kompatibilita pfipravku s navrzenymi obalovymi materidly
Postupy pfi ¢isténi aplikacniho zafizen{

Lhuty pred vstupem, nezbytné ¢ekaci lhiity nebo jind opatfeni k ochrané lidi a zvifat

Doporucené postupy a bezpecnostni opatfeni pro manipulaci, skladovani, pfepravu nebo pro piipad
pozaru
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4.5

4.6

4.7

4.7.1

4.7.2

4.7.3

4.7.4

4.7.5

5.1

5.2

5.2.1

522

523

5.2.4

5.2.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

Mimofddna opatieni v pfipadé nehody

Identita spalin zdvaznych v piipadé pozaru

Postupy rozkladu nebo dekontaminace pfipravku na ochranu rostlin a jeho obalu
Moznost neutralizace

Rizend likvidace odpadu

Rizené spalovan{

Cisténi vody

Ostatni opatfeni

Analytické metody

Analytické metody pro stanoveni slozeni pifpravku na ochranu rostlin

Analytické metody, véetné vytéZnosti a mezi stanovitelnosti rezidui, pokud nespa-
daji pod ptilohu II ¢dst A bod 4.2;

V osetfenych rostlindch, rostlinnych produktech, potravinich, krmivech nebo na nich
V padé

Ve vodé (véetné pitné vody)

V ovzdusi

V télnich tekutindch a ve tkdnich ¢lovéka a zvitat

Udaje o Gcinnosti

Predbézné zkousky

Pokusy v polnich podminkéch

Informace o mozném vyskytu vyvoje rezistence

Vliv na jakost a pfipadné na vynos oSetfenych rostlin nebo vliv na jakost o3etfenych rostlinnych pro-

duktt

Fytotoxicita pro cilové rostliny (véetné raznych kultivart)) nebo pro cilové rostlinné produkty
Pozorovani tykajici se nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich t¢inkd, napf. na uZitecné a jiné
necilové organismy, na ndsledné plodiny, jiné rostliny nebo ¢dsti o3etfenych rostlin pouzitych pro tcéely

mnoZzeni (napf. osivo, Fzky, vyhonky)

Shrnuti a zhodnoceni tdajt predlozenych podle bodt 6.1 az 6.6

Toxikologické studie

Akutni toxicita

Oralni

Perkutdnni

Inhala¢ni

Kozni, piipadné o¢ni drdzdivost
Senzibilizace kiize

V piipadé potieby akutni dermdlni toxicita, kozni a o¢ni drazdivost pro kombinace pfipravka na ochranu
rostlin, u nichZ se zad4 o povoleni pro pouziti v téchto kombinacich
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7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

9.1

9.2

9.3

10.

10.1

10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.2

10.2.1

10.2.2

10.2.3

Expozice obsluhy
Derméln{ absorpce

Pravdépodobna expozice obsluhy za provoznich podminek, véetné piipadné kvantitativni analyzy této
expozice

Dostupné toxikologické tdaje tykajici se latek, které nejsou d¢innymi latkami

Rezidua v oSetienych produktech, potravindch a krmivech nebo na nich

Udaje z cilenych kontrolnich pokusti na plodindch, potravinich nebo krmivech, jichz se tykd zadost
o povoleni pouziti, s uvedenim vSech experimentdlnich podminek a podrobnosti véetné tidaja o reziduich
ucinné latky, dalezitych metabolitech a ostatnich dalezitych slozkach pfipravku na ochranu rostlin od
okamziku aplikace do sklizné nebo, v p¥ipadé osetfeni po sklizni, rozklad rezidui béhem skladovéni a hla-
diny rezidui v dobé vyskladnéni za ticelem jejich uvedeni na trh. Mély by byt k dispozici tidaje pro rizné
klimatické a zemédélské podminky, které se vyskytuji v navrzené oblasti pouZziti.

Ucinky pramyslového zpracovani ajnebo kuchyiiské tipravy na povahu a obsah rezidui

Ucinky na barvu, vini, chut nebo jiné stranky jakosti zptisobené piitomnosti rezidui v ¢erstvych nebo
zpracovanych produktech nebo na nich

Odhad rezidui v produktech Zivocisného ptvodu, kterd jsou ndsledkem piijiman{ krmiv nebo kontaktu
s podestylkou, na zdkladé ddajii o reziduich podle bodu 8.1 a studii na hospodéiskych zvifatech podle
piilohy II ¢dsti A bodu 6.5

Udaje o naslednych plodindch nebo plodinach, které jsou soucdsti osevniho postupu, v nichZ Ize ocekévat
piitomnost reziduf

Navrzené piedskliziové lhity pro zamyslend pouziti nebo zadrzovaci lhaty nebo lhity vyskladnéni
v ptipadé poskliziiovych pouZiti

Navrzené maximdln{ limity rezidui (MLR) a zdivodnéni pfijatelnosti téchto reziduf

Shrnuti a zhodnoceni chovéni rezidui na zékladé tdaji pfedlozenych podle bodt 8.1 az 8.7

Rozpad a chovdni v Zivotnim prostiedi

Poskytnuté informace musi pfipadné zahrnovat i ty, které jsou uvedeny v piiloze II ¢asti A bodu 7
Zkousky tykajici se distribuce a rozptylu v ptidé
Zkousky tykajici se distribuce a rozptylu ve vodé

Zkousky tykajici se distribuce a rozptylu v ovzdusi

Ekotoxikologické studie

Ucinky na ptaky

Akutni ordlni toxicita

Cilené kontrolni pokusy, jejichz tG¢elem je posouzeni rizik pro druhy ptdkd za polnich podminek
Pripadné studie pfijimani{ ndvnady, granuli nebo o3etfeného osiva ptaky

Ucinky na vodni organismy

Akutni toxicita pro ryby

Akutni toxicita pro Daphnia magna

Studie zand3en{ postiikové mlziny pro posouzeni rizik pro vodni organismy za terénnich podminek (jest-
lize je piipravek toxicky pro ryby nebo ostatni vodni organismy a jestlize je stily ve vodg)
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10.2.4

10.2.4.1

10.2.4.2

10.2.5

10.3

10.3.1

10.3.2

10.3.3

10.3.4

10.3.5

10.3.6

10.3.7

11.

12.

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

1.1

1.2

1.3

1.4

V piipadé aplikace do povrchovych vod nebo na né
Specidlni studie tykajici se ryb a jinych vodnich organismt
Udaje o reziduich G¢inné litky v rybach véetné toxikologicky vyznamnych metabolitd

U zvldstnich p¥{pravkd na ochranu rostlin mohou byt pozadovény studie podle piilohy II &dsti A bodd
8.2.2,8.2.3,8.2.4,82.6a8.27

Ucinky na jiné necilové organismy

Ucinky na suchozemské obratlovce s vyjimkou ptakii

Toxicita pro v¢ely medonosné

Toxicita pro vcely létavky v terénnich podminkdch

Ucinky na uZite¢né &lenovee s vyjimkou véel

Utinky na Zizaly a jiné necflové ptidni makroorganismy, které se povazuji za ohrozené
Ucinky na necilové ptdni mikroorganismy

Dostupné tdaje z primarniho biologického screeningu v souhrnné formé

Shrnuti a zhodnoceni bodii 9 a 10

Dalsi informace
Informace o povolenich udélenych v jinych zemich
Informace o maximdlnich limitech rezidui (MLR) stanovenych v jinych zemich

Navrhy klasifikace a oznaceni v souladu se smérnicemi 67/548/EHS a 78/631/EHS, vcetné jejich zdtivod-
néni:

— symbol(y) nebezpecnosti
— indikace nebezpeci
— véty oznacujici specifickou rizikovost

— pokyny pro bezpe¢né nakldddni

Névrhy vét oznacujicich specifickou rizikovost a pokynti pro bezpecné nakldddni podle ¢l. 15 odst. 1
pism. g) a h) a navrzené oznacen{

Vzory navrzeného obalu
CAST B
Piipravky na bazi mikroorganismit nebo virt
(tato ¢dst se nevztahuje na GMO u bod upravenych smérnici 90/220/EHS)
Identita pfipravku na ochranu rostlin
Zadatel (jméno, adresa atd.)

Vyrobce pifpravku na ochranu rostlin a G¢inné latky (G¢innych ldtek) (jméno, adresa, véetné umisténi
zévoda atd.)

Obchodni ndzev nebo jeho navrzené znéni a vyvojové kddové &islo vyrobee pro piipravek na ochranu
rostlin

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZen{ pifipravku na ochranu rostlin Gi¢inny(é) orga-
nismus (organismy), G¢inné mikroorganismy/viry, inertni slozky, ciz{ organismy atd.]
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1.5

1.6

2.1

2.2

23

2.4

2.4.1

24.2

243

2.4.4

245

2.4.6

2.4.7

2.4.8

249

2.5

2.6

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

4.2

Fyzikalni stav a povaha pifpravku na ochranu rostlin (emulgovatelny koncentrdt, smacitelny prasek atd.)

Kategorie pouziti (insekticid, fungicid atd.)

Technické viastnosti pipravku na ochranu rostlin
Vzhled (barva a viiné/zdpach)

Stabilita pfi skladovdni — stabilita a doba skladovatelnosti. Vlivy teploty, zpiisobti baleni, skladovani atd.
na uchovani biologické aktivity

Metody ke stanoven stability pfi skladovéan{ a v dobé skladovatelnosti
Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Smécitelnost

Perzistentni pénivost

Suspendovatelnost a stdlost suspenze

Zkouska na mokrém sité a zkouska na suchém sité

Distribuce velikosti ¢éstic, obsah prachu nebo jemnych podild, otér a drobivost

V piipadé granuli: zkouska na sité a tidaje o hmotnostni distribuci granuli alespon pro frakei o velikosti
Castic veétsi nez 1 mm

Obsah t¢inné latky v ndvnadovych ¢asticich nebo na nich, v granulich nebo v oetfeném osivu
Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze
Tekutost, vylévatelnost a prasivost

Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi ldtkami vetné piipravkd na ochranu rostlin, s nimiz ma byt
jeho pouziti povoleno

Smacitelnost, piilnavost a distribuce na cilovych rostlindch

Udaje o pouziti
Oblast pouziti, napf. pole, sklenik, sklad potravin nebo krmiva, zahrada

Podrobnosti o uréeném pouziti, napt. druhy regulovanych skodlivych organismii a/nebo chranéné rost-
liny nebo rostlinné produkty

V piipadé potieby a ve svétle vysledka zkousek jakékoliv specifické zemédélské, rostlinolékaiské a/nebo
environmentdlni podminky, za kterych piipravek smi nebo nesmi byt pouzit

Aplika¢ni ddvka

Koncentrace t¢inné latky v pouzitém materidlu (napf. procentni koncentrace v postiikové kapaling)
Metoda aplikace

Pocet a terminy aplikaci

Fytopatogenita

Navrzeny ndvod k pouzit

Dalsi informace o pfipravku
Baleni (typ, materidly, rozméry atd.), kompatibilita pfipravku s navrzenymi obalovymi materidly

Postupy pifi ¢isténi aplikacniho zafizen{
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4.3

4.4

4.5

4.6

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.7.2

Lhity pted vstupem, nezbytné ¢ekaci lhiity nebo jind opatieni k ochrané lidi a zvifat
Doporucené postupy a bezpe¢nostni opatieni pro manipulaci, skladovéni, pfepravu
Mimorddnd opatfeni v ptipadé nehody

Postupy rozkladu nebo dekontaminace pfipravku na ochranu rostlin a jeho obalu

Analytické metody
Analytické metody pro stanoveni sloZen{ piipravku na ochranu rostlin

Metody pro stanoveni rezidui v o$etfenych rostlindch nebo rostlinnych produktech nebo na nich (napf.
biologicka zkouska)

Metody pouzité k diikazu mikrobiologické ¢istoty pipravku na ochranu rostlin

Metody pouzité k diikazu skutecnosti, Ze piipravek na ochranu rostlin je prosty jakychkoli lidskych nebo
sav¢ich patogent, popiipadé patogenii véel

Technické postupy pouzité k zajisténi uniformity vyrobku a metody zkousek pro jeho standardizaci

Udaje o ticinnosti

Predbézné zkousky

Pokusy v polnich podminkach

Informace o moZném vyskytu vyvoje rezistence

Vliv na jakost a pifpadné na vynos osetfenych rostlin nebo vliv na jakost osetfenych rostlinnych pro-
duktt

Fytotoxicita pro cilové rostliny (véetné raznych kultivart) nebo pro cilové rostlinné produkty
Pozorovani tykajici se nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich tc¢inkd, napt. na uzite¢né a jiné
necilové organismy, na ndsledné plodiny, jiné rostliny nebo &dsti o3etfenych rostlin pouzitych pro tcely

mnoZeni (napf. osivo, Fzky, vyhonky)

Shrnuti a zhodnoceni Gdajt v predlozenych podle bodii 6.1 az 6.6

Studie toxicity a/nebo patogenity a infekcnosti

Ordln{ davka pfi jednom podén{

Perkutdnni ddvka pfi jednom podani

Inhalace

Kozni, piipadné o¢ni drazdivost

Senzibilizace kiize

Dostupné toxikologické tidaje tykajici se latek, které nejsou G¢innymi latkami
Expozice obsluhy

Perkutdnni absorpce

Pravdépodobnd expozice obsluhy za provoznich podminek, véetné piipadné kvantitativni analyzy této
expozice
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

9.1

10.

10.1

10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.2

10.2.1

10.2.2

10.2.3

10.2.4

10.2.5

10.2.6

11.

Rezidua v oetfenyich produktech, potravindch a krmivech nebo na nich

Udaje o reziduich G¢inné litky, vetné tdaji z cilenych kontrolnich pokust na plodinch, potravindch
nebo krmivech, jichz se tykd zddost o povoleni pouziti, s uvedenim vsech experimentdlnich podminek
a podrobnosti. Mély by byt k dispozici tidaje pro rtizné klimatické a zemédélské podminky, které se vysky-

tuji v navrzené oblasti pouziti. Je rovnéZ nezbytné identifikovat Zivotaschopnd a Zivotaneschopnd rezidua
v osetfenych plodinach.

Pripadné tc¢inky pramyslového zpracovéni a/nebo kuchynské dpravy na povahu a obsah reziduf

Pipadné acinky na barvu, vini, chut nebo jiné stranky jakosti zptsobené pfitomnosti rezidui v Cerstvych
nebo zpracovanych produktech nebo na nich

Pripadné tdaje o reziduich v produktech Zivocisného ptvodu, kterd jsou nésledkem pfijimani krmiv nebo
kontaktu s podestylkou

Udaje o naslednych plodindch nebo plodinach, které jsou soucdsti osevniho postupu, v nichZ Ize ocekévat
piftomnost reziduf

Navrzené piedskliziiové lhiity pro zamyslend pouziti nebo zadrzovaci lhity nebo lhaty vyskladnéni
v ptipadé poskliziovych pouziti

Pripadné navrzené maximalni limity rezidui (MLR) a zdivodnén{ pijatelnosti téchto limitd (pro toxiny)

Shrnuti a zhodnoceni chovéni rezidui na zakladé tdaji pfedlozenych podle bodu 8.1 az 8.7

Rozpad a chovdni v Zivotnim prostiedi

V pripadech, kdy dochdzi k tvorbé toxinti, pozaduji se ptipadné tidaje podle ¢dsti A bodu 9

Ekotoxikologické studie

Ucinky na vodni organismy

Ryby

Studie tykajici se Daphnia magna a druha blizce pibuznych cilovym organismiim
Studie tykajici se vodnich mikroorganismii

Ucinky na uZite¢né a jiné necilové organismy
Pfipadné tc¢inky na véely medonosné

Ucinky na jiné uzitecné organismy

Ucinky na zizaly

Ucinky na jinou ptdni faunu

Ucinky na jiné necilové organismy povazované za ohrozené

Ucinky na ptidni mikrofléru

Shrnuti a zhodnoceni bodii 9 a 10

Dalsi informace
Informace o povolenich udélenych v jinych zemich

Informace o maximdlnich limitech rezidui (MLR) stanovenych v jinych zemich
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12.3 Navrhy klasifikace a oznaceni v souladu se smérnicemi 67/548/EHS a 78/631/EHS, v¢etné jejich odtivod-
nén{

— symbol(y) nebezpecnosti

— indikace nebezpeci

— véty oznacujici specifickou rizikovost
— pokyny pro bezpe¢né nakladani

12.4 Névrhy vét oznacujicich specifickou rizikovost a pokynti pro bezpecné naklddani podle ¢l. 15 odst. 1
pism. g) a h) a navrzené oznacen{

12.5 Vzory navrzeného obalu
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PRILOHA IV

VETY OZNACUJICI SPECIFICKOU RIZIKOVOST
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PRILOHA V

POKYNY PRO BEZPECNE NAKLADANI{
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PRILOHA VI

JEDNOTNE ZASADY PRO HODNOCEN{ PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN



