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SMERNICA RADY
z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh

(91/414/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho hospodirskeho
spolocenstva a najmi na jej ¢lanok 43,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (3),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho vyboru (3),

kedZe rastlinnd vyroba zaujima velmi délezité miesto v spolocenstve;

kedze vynosy rastlinnej vyroby st trvalo ovplyviiované skodli-
vymi organizmami vratane burin; kedZe je tplne podstatné chra-
nit rastliny proti tymto rizikdm s ciefom zamedzit poklesu vyno-
sov a pomoct zabezpecit spolahlivost dodavok;

kedZe jednym z najdolezitejich sposobov ochrany rastlin a rast-
linnych vyrobkov, a zlepSovania polnohospoddrskej vyroby je
pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin;

kedze tieto pripravky na ochranu rastlin mézu mat nepriaznivé
ucinky na rastlinna vyrobu; kedZe ich pouzivanie moze obsaho-
vat v sebe rizikd a nebezpecenstva pre ludi, zvieratd a Zivotné pros-
tredie, najma ak boli uvedené na trh bez tradnych sktsok a bez
povolenia a ak sa pouzivali nesprdvne;

() U.v.ES C 89, 10.4.1989, s. 22.
() U.v.ES C72, 18.3.1991,s. 33.
() U.v.ESC 56,7.3.1990, s. 3.

kedZe, vzhladom na rizikd, vo vacsine ¢lenskych $tatov existuji
pravidld, ktorymi sa riadi povolovanie pripravkov na ochranu
zdravia rastlin; kedZe tieto pravidla vykazujt rozdiely, ktoré pred-
stavujii prekdzky nielen pre obchod s pripravkami na ochranu
rastlin ale aj pre obchod s rastlinnymi vyrobkami, a tym priamo
negativne ovplyviiuju vytvorenie a chod vnitorného trhu;

kedZze z tohto dovodu je ziaduce odstranit takéto bariéry harmo-
nizdciou predpisov stanovenych v jednotlivych ¢lenskych statoch;

kedze clenské $tity musia uplatiiovat jednotné pravidld tykajiice
sa podmienok a postupov pri schvalovani pripravkov na ochranu
rastlin;

kedZze takéto pravidld musia stanovit, Ze pripravky na ochranu
rastlin sa nesmi uvddzat na trh a ani pouzivat, pokial neboli
dradne povolené, a Ze sa musia pouzivat spravne vzhladom
na zasady spravnej praxe v ochrane rastlin a integrovanej kon-
troly skodcov;

kedZe predpisy, ktorymi sa riadi schvalovanie, musia zabezpecit
vysoky $tandard ochrany, ktory musi najmé zamedzit schvalova-
niu takych pripravkov na ochranu rastlin, ktorych rizikd vzhla-
dom na zdravie, spodnti vodu a Zivotné prostredie a zdravie lud{
a zvierat by mohli nadobudndt prevahu nad hlavnym cielom, kto-
rym je zlep$enie ochrany rastlin;

kedZze je nevyhnutné v case schvalovania pripravkov na ochranu
rastlin zabezpecit, aby tieto — pokial sa sprévne pouzivaji
na dany acéel — boli dostato¢ne Gi¢inné a nemali Ziadne neprija-
telné ¢inky na rastliny alebo rastlinné vyrobky, Ziadny neprija-
telny vplyv na Zivotné prostredie ako také a najmi Ziadne sko-
dlivé G¢inky na zdravie ludf alebo zvierat a ani na spodné vody;



03/zv. 11

Uradny vestnik Eurépskej tinie 333

kedze schvalovanie sa musi obmedzit na pripravky pre ochranu
rastlin obsahujiice urcité G¢inné latky $pecifikované na drovni
spolo¢enstva na zaklade ich toxikologickych a ekotoxikologic-
kych vlastnosti;

kedZe je nevyhnutné vypracovat zoznam schvalenych ¢innych
latok spolocenstva;

kedZe sa musf urcit postup v rdmci spolocenstva pre hodnotenie
toho, ¢i moze byt urcitd G¢innd latka zaradend do zoznamu spo-
lo¢enstva; kedZe sa musia $pecifikovat informécie, ktoré musia
zainteresované strany predlozit, pokial ide o zaradenie litky do
zoznamuy;

ked7ze postup spolocenstva nesmie branit clenskym $tatom povo-
lit pouzivat na svojom tzemi na obmedzend dobu pripravky
na ochranu rastlin obsahujtce takd dc¢inna latku, ktord este
nebola zaclenend do zoznamu spolocenstva, za predpokladu, Ze
zainteresovand strana predlozila dokumentdciu, ktord splna
poziadavky spolocenstva a fakt, Ze ¢lensky $tat dospel k zéveru,
Ze pri Gcinnej latke a pripravkoch na ochranu rastlin sa dd oca-
kévat splnenie podmienok spologenstva stanovenych vzhladom
na tieto Ui¢inné latky a pripravky na ochranu rastlin;

kedZe v zdujme bezpecnosti sa latky uvedené v zozname spolo-
Censtva musia periodicky revidovat s ciefom zohladnit vyvoj
v oblasti vedy a techniky a $tiidie o vplyve vychddzajice zo sku-
to¢ného pouzivania pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
uvedené latky;

kedZe je v zdujme volného pohybu rastlinnych vyrobkov, ako aj
pripravkov na ochranu rastlin, aby povolenie vydané jednym
¢lenskym stdtom a skisky vykonané vzhladom na povolenie boli
uzndvané ostatnymi ¢lenskymi $tatmi, pokial ur¢ité polnohospo-
dérske podmienky, podmienky tykajtice sa zdravia rastlin a zZivot-
ného prostredia (vratane klimatickych) relevantné pre pouZivanie
dotknutych vyrobkov budi v dotknutych regiénoch porovna-
telné; kedZe na tento Gcel je nevyhnutné harmonizovat skisobné
a kontrolné metddy uplatiiované zo strany danych ¢lenskych sta-
tov na tcely udelovania povolent;

kedZe je taktiez ziaduce vytvorit systém vzdjomnej vymeny infor-
mdcif a je taktieZ Ziaduce, aby si ¢lenské 3taty poskytovali vza-
jomne na poziadanie podrobné tidaje a vedeckii dokumenticiu
predkladanti v stvislosti so Ziadostami o schvélenie pripravkov
na ochranu rastlin;

kedZe vsak clenskym $tdtom musi byt umoznené schvalovat pri-
pravky na ochranu rastlin nevyhovujtce vyssie uvedenym pod-
mienkam, ak je to nevyhnutné kvoli nepredvidatelnému nebez-
pecenstvu ohrozujiicemu rastlinnd vyrobu, ktorému sa nedé celit
inym sposobom; kedze takéto povolenie musi spolocenstvo pre-
skamat v tzkej spolupraci s ¢lenskymi $tditmi v rdmci Stdleho
vyboru pre zdravie rastlin;

kedZe tito smernica doplia predpisy spolocenstva o klasifikacii,
baleni a oznacovani pesticidov; kedZe spolo¢ne s tymito pred-
pismi tdto smernica znacne zlep$i ochranu uzivatelov pripravkov
na ochranu rastlin a spotrebitelov rastlin a rastlinnych vyrobkov;
kedZze taktiez prispeje k ochrane Zivotného prostredia;

kedZe sa musi zachovat zhoda medzi touto smernicou a pred-
pismi spolocenstva o rezidudch pripravkov na ochranu rastlin
v polnohospodarskych vyrobkoch a o volnom pohybe takychto
pripravkov v rdmci spolocenstva; kedze tdto smernica doplna
predpisy spolocenstva tykajice sa maximdlnych pripustnych limi-
tov rezidui pesticidov a ulahé{ prijatie takychto limitov v Komisii;
kedZze spolu s takymito predpismi znacne zlep$i ochranu spotre-
bitelov rastlin a rastlinnych vyrobkov;

kedze zdroje venované vykondvaniu testov na stavovcoch sa
nesmi premrhat v dosledku rozdielov v pravnych predpisoch
Clenskych stitov a kedZe verejny zdujem a smernica Rady
86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximacii pravnych pred-
pisov, nariadeni a sprdvnych opatreni clenskych $tatov tykajica sa
ochrany zvierat vyuZzivanych na experimentdlne a iné vedecké
tucely (') broja proti zbyto¢nému opakovaniu testov na zvieratach;

kedze s cielom zabezpeit splnenie uvedenych poziadaviek musia
¢lenské stity prijat ustanovenie o prislusnych kontrolnych
a in§pekcnych mechanizmoch vzhladom na obchodovanie a pou-
Zivanie pripravkov na ochranu rastlin;

kedZe postupy stanovené v tejto smernici na vyhodnocovanie
rizik na Zivotné prostredie predstavovanych pripravkami
na ochranu rastlin obsahujicimi geneticky modifikované orga-
nizmy alebo zlozenych z takychto geneticky modifikovanych
organizmov odpovedajii v zdsade s postupom uvedenych v smer-
nici 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom uvolfiovani
geneticky modifikovanych organizmov do okolitého prostre-
dia (2); kedZze vSak v budtcnosti je pravdepodobné, Ze poskytova-
nie Gidajov v stilade s castou B priloh II a Il bude predmetom oso-
bitnych poziadaviek, musi sa prijat ustanovenie o prislusnom
zmeneni a doplneni tejto smernice;

kedze vykondvanie tejto smernice a prispdsobenie jej priloh
pokroku dosiahnutému v oblasti technickych a vedeckych
poznatkov si vynucuje Gzku spoluprdcu medzi Komisiou a ¢len-
skymi $tdtmi a kedZe postup Stileho vyboru pre zdravie rastlin
pontka vhodny zdklad pre takdto spolupracu,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Pdsobnost

Clanok 1

1. Této smernica sa tyka povolovania, uvddzania na trh, pouzi-
vania a kontroly pripravkov na ochranu rastlin v obchodnej

") U v.ESL 358,18.12.1986, s. 1.
(* U.v.ESL117,8.5.1990,s. 15.
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forme v rdmci spoloCenstva a uvddzania na trh a kontrolyaktiv-
nych ldtok urcenych na pouzivanie $pecifikované v ¢lanku 2
ods. 1 v rdmci spolocenstva.

2. Tato smernica sa uplatfiuje bez toho, aby tym bola dotknutd
smernica Rady 78/631/EHS z 26. jina 1978 o aproximdcii prav-
nych predpisov ¢lenskych statov tykajiicich sa klasifikdcie, bale-
nia a oznaCovania nebezpe¢nych pripravkov (pesticidov) (1),
naposledy zmenend a doplnend smernicou 84/291/EHS (), a ak
sa to tyka ¢innych latok, bez toho, aby tym boli dotknuté usta-
novenia tykajice sa klasifikdcie, balenia a oznacovania smernice
Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii pravnych pred-
pisov, nariadeni a spravnych opatreni tykajicich sa klasifikdcie,
balenia a oznacovania nebezpecnych latok (3), naposledy zmene-
nej a doplnenej smernicou 90/517/EHS (4).

3. Tato smernica sa tyka povolovania uvddzania na trh priprav-
kov na ochranu rastlin obsahujticich alebo zlozenych z geneticky
modifikovanych organizmov za predpokladu, Ze povolenie na ich
uvolnenie do okolitého prostredia bolo vydané po vyhodnoteni
rizik pre okolité prostredie v stlade s ustanoveniami ¢asti A, Ba D
a s prislusnymi ustanoveniami casti C smernice 90/220/EHS.

Komisia predlozi Rade — s dostato¢nym ¢asovym predstihom
tak, aby Rada mohla konat najneskor do dvoch rokov od ddtumu
ozndmenia tejto smernice — ndvrh zmien a doplnkov s cielom
zaclenit do tejto smernice (°) osobitny postup hodnotenia rizik
pre Zivotné prostredie analogicky s postupom uvedenym v smer-
nici 90/220/EHS a umoziiujici zaradif tato smernicu do zoz-
namu uvedeného v ¢lanku 10 ods. 3 smernice 90/220/EHS
v stilade s postupom uvedenym v predmetnom ¢lanku 10.

Do piatich rokov od ddtumu ozndmenia tejto smernice predlozi
Komisia na zdklade ziskanych skdsenosti Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o fungovani mechanizmov popisanych
v prvom a druhom pododseku.

4. Tato smernica sa bude uplatiovat bez toho, aby to malo vplyv
na nariadenie Rady (EHS) ¢. 1734/88 zo 16. jina 1988 tykajtice
sa vyvozu a dovozu urcitych nebezpe¢nych chemikdlii z a do spo-
locenstva (°).

Definicie

Cldnok 2

Na tcely tejto smernice platia tieto definicie:
1. ,pripravky na ochranu rastlin“

aktivne latky a pripravky obsahujice jednu alebo viaceré
ucinné latky, zostavené vo forme, v ktorej sa dodévaju uzi-
vatelovi, uréené na:

() U.v.ESL206,29.7.1978,s. 13.

(3 U.v.ESL 144, 30.5.1984,s. 1.

() U.v.ESL196,16.8.1967,s. 1.

(" U.v.ESL287,19.10.1990, s. 37.

(®) Tdto smernica bola ¢lenskym Stdtom ozndmend 26. jila 1991.
(®) U.v.ESL155,22.6.1988,s. 2.

1.1. ochranu rastlin alebo rastlinnych vyrobkov proti vietkym
$kodlivym organizmom alebo zabranenie posobeniu taky-
chto organizmov, pokial takéto latky alebo pripravky nie st
dalej definované inak;

1.2. ovplyviiovanie Zivotnych procesov rastlin, okrem Zivin
(napr. rastové reguldtory);

1.3. konzervovanie rastlinnych vyrobkov, pokial takéto latky
alebo pripravky nie st predmetom osobitnych predpisov
Rady alebo Komisie o konzervaénych latkach;

1.4. nicenie neziaducich rastlin alebo

1.5. nicenie casti rastlin, kontrolu alebo zamedzenie neZiadu-
cemu rastu rastlin;

2. rezidud pripravkov na ochranu rastlin

jedna alebo viaceré latky pritomné v alebo na rastlindch
alebo vyrobkoch rastlinného povodu, jedlych zivo¢isnych
vyrobkoch alebo inde v Zivotnom prostredi a vznikajice
v dosledku pouzivania pripravku na ochranu rastlin, vratane
ich metabolitov a vyrobkov vznikajiicich ich degradiciou
alebo reakciou;

3. ldtky*

chemické prvky a ich zlaceniny, vyskytujice sa v prirode
alebo vyrobené, vratane necistdt nevyhnutne vyplyvajicich
z vyrobného procesuy;

4. aktivne litky

latky alebo mikroorganizmy vratane virusov so vieobecnym
alebo $pecifickym t¢inkom:

4.1. proti skodlivym organizmom alebo
4.2. na rastliny, Casti rastlin alebo rastlinné vyrobky;

5. ,pripravky”

zmesi alebo roztoky zlozené z dvoch alebo viacerych latok,
z ktorych aspon jedna je i¢innou litkou uréenou na pouZi-
tie ako pripravok na ochranu rastlin;

6. rastliny”

7ivé rastliny a zivé Casti rastlin vritane Cerstvého ovocia
a semien;

7. rastlinné vyrobky“

vyrobky v nespracovanom stave alebo také, ktoré boli pod-
robené iba jednoduchej Gprave ako je mletie, suSenie alebo
lisovanie, pochddzajuce z rastlin, avSak okrem rastlin samot-
nych, ako st definované v bode 6;
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8. Skodlivé organizmy*

Skodcovia rastlin alebo rastlinnych vyrobkov patriaci do
zivoliSnej alebo rastlinnej riSe a taktiez virusy, baktérie
a mykoplazmy a ostatné patogény;

9. ,zvieratd“

zvieratd patriace k druhom bezne kfmenym, chovanym
alebo konzumovanym ¢lovekom;

10. ,uvddzanie na trh*

kazda dodavka, ¢i uz za thradu alebo bezodplatne, okrem
dodévky urcenej na uskladnenie, po ktorej nasleduje odosla-
nie z tzemia spolocenstva alebo zneskodnenie. Dovoz pri-
pravku na ochranu rastlin na dzemie spolocenstva sa pova-
zuje na ucely tejto smernice za uvedenie na trh;

11. ,povolovanie pripravkov na ochranu rastlin®

administrativny akt, ktorym prislusny drad clenského Stitu
povoli, na zdklade ziadosti predlozenej Ziadatelom, uvede-
nie na trh pripravku na ochranu rastlin na svojom tzem{
alebo na jeho casti;

12. ,Zivotné prostredie”

voda, vzduch, zem, volne Zijice druhy fauny a fléry a ich
vzdjomné vztahy, ako aj akykolvek vztah k Zivym organiz-
mony;

13. integrovand ochrana®

raciondlne uplatiiovanie kombindcie biologickych, biotech-
nologickych, chemickych, kultiva¢nych alebo $lachtitelskych
opatreni, ¢im sa pouZivanie chemickych pripravkov
na ochranu rastlin obmedzi na striktné minimum nevyh-
nutné na zachovanie populdcie $kodcov na drovniach niz-
Sich, ako st drovne sposobujice ekonomicky neprijatelné
skody alebo straty.

Vseobecné ustanovenia

Cldnok 3

1. Clenské $tity nariadia, Ze pripravky na ochranu rastlin sa
nemozu uvddzat na trh a ani pouzivat na ich dzemi, pokial takyto
pripravok nepovolili v stlade s touto smernicou, okrem pripadov,
ked sa na urCené pouzivanie vztahuje ¢ldnok 22

2. Clenské stity nesmt — z dovodov, Ze urcity pripravok
na ochranu rastlin nie je povolené pouzivat na ich Gzemi — bré-
nit vyrobe, skladovaniu alebo pohybu takychto pripravkov urce-
nych na pouzitie v inom ¢lenskom $tdte za predpokladu, Ze:

— dany pripravok je povoleny v inom ¢lenskom $téte a

— poziadavky tykajiice sa kontroly kladené ¢lenskymi $tdtmi
s ciefom zabezpecit silad s odsekom 1 st splnené.

3. Clenské §téty nariadia, Ze pripravky na ochranu rastlin sa
musia pouZivat spravne. Spravne pouzivanie zahffia v sebe dodr-
ziavanie podmienok stanovenych v sdlade s ¢ldnkom 4 na ozna-
Ceni a uplatiovanie zdsad osvedéenych zvyklosti, pokial ide
o ochranu rastlin, ako aj — vsade tam, kde je to mozné — zdsad
integrovanej kontroly.

4. Clenské staty stanovia, ze Gcinné litky sa nesmt uvadzat
na trh, pokial:

— nie st klasifikované, balené a oznacené v stilade so smernicou
67/548[EHS a

— v pripade, Ze G¢innd litka nebola na trhu dva roky po ozna-
menia tejto smernice, nebola zasland dokumentacia ¢lenskym
Statom a Komisii v sdlade s ¢lankom 6 s vyhldsenim, Ze dand
G¢innd latka je ur¢end na pouzitie $pecifikované v ¢lanku 2
ods. 1 Tato podmienka sa nevztahuje na G¢inné latky urcené
na pouzitie podla ¢lanku 22.

Udelovanie, revidovanie a zruSenie povoleni pre pripravky
na ochranu rastlin

Cldnok 4

1. Clenské §tity zabezpecia, Ze pripravok na ochranu rastlin
nebude povoleny, pokial:

a) jeho uc¢inné latky nebudii uvedené v prilohe I a nebude spl-
nend niektord podmienka uvedend v nej

a, so zretelom na nasledujice body b), c), d) a e), na zdklade
s jednotnymi zdsadami uvedenymi v prilohe VI, pokial:

b) nie je preukdzané, vzhladom na sticasné vedecké a technické
poznatky a z vyhodnotenia dokumentacie uvedenej v prilohe
Il nevyplyva, Ze — ak sa pouziva v stilade s ¢lankom 3 ods. 3
— a so zretelom na vSetky obvyklé podmienky, za ktorych sa
moze pouzivat, a bertic do tivahy ndsledky ich pouZitia, Ze:

i) je dostato¢ne G¢inng;

ii) nema Ziadny nepripustny tG¢inok na rastliny a ani na ras-
tlinné vyrobky;

iii

=

nesposobuje zbytocné utrpenie a bolest stavovcom, ktoré
sa musia kontrolovat;

iv) nemd ziadny Skodlivy ac¢inok na zdravie [udi ani zvierat,
priamo ani nepriamo (napr. prostrednictvom pitnej vody,
potravin alebo krmiva) a ani na spodné vody;

v) nemd ziadny nepripustny vplyv na Zzivotné prostredie,
bertc do tivahy najmd nasledujice dovody:
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— jeho dalsie zotrvanie a rozsirovanie v Zivotnom pro-
stred], najmd znecistenie vod vritane pitnej vody
a spodnej vody,

— jeho vplyv na necielené druhy;

¢) druh a mnozstvo jeho G¢innych latok a — tam, kde to priché-
dza do tvahy — akékolvek toxikologicky alebo ekotoxikolo-
gicky vyznamné necistoty a vedlajsie zlozky sa nedaja stano-
vit prislusnymi metédami harmonizovanymi v stlade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 21 alebo, ak takéto metddy
neexistujd, tak metédami odsthlasenymi orgdnmi zodpoved-
nymi za povolovanie;

d) jeho rezidud vznikajiice pri povolenom pouzivani a ktoré si
toxikologicky alebo ekonomicky vyznamné, sa nedaju stano-
vit vhodnymi bezne pouzivanymi metddami;

e) jeho fyzikdlne a chemické vlastnosti neboli stanovené a nepo-
vazuju sa za prijatelné na tcely prislu§ného pouzivania a skla-
dovania pripravku;

f) maximaélne limity rezidui v polnohospodarskych vyrobkoch
uvedenych v povoleni neboli predbezne stanovené ¢lenskymi
$tatmi a oznamované Komisii v stlade s ¢lankom 12; do troch
mesiacov od uvedeného ozndmenia Komisia zvazi ¢i st pred-
bezné maximalne limity stanovené ¢lenskymi Statmi prijatelné
a v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 stanovi maxi-
médlne predbezné maximélne limity pre celé spolocenstvo
a tieto limity zostand v platnosti dovtedy, kym nebudi zod-
povedajtice maximalne limity prijaté v silade s postupom uve-
denym v druhom pododseku ¢lanku 1 ods. 1 smernice
90/462[EHS (') a s ¢lankom 11 smernice 86/362/EHS (2),
zmenenych a doplnenych smernicou 88/298/EHS (3).

Najma:

i) Clenské staty nesmti zakdzat a ani branif uvadzat na svoje
tizemie pripravky obsahujice rezidud pesticidov za pred-
pokladu, Ze limit rezidui neprekracuje do¢asné maximalne
limity stanovené v stilade s prvym pododsekom;

i) clenské staty musia zabezpecit, aby podmienky schvélenia
boli uplatiiované takym sposobom, aby nedoslo k prekro-
¢eniu predbeznych maximdlnych limitov.

2. V povoleni musia byt vyslovne uvedené poziadavky tykajice
sa uvddzania na trh a pouzivania pripravku alebo aspon pozia-
davky zamerané na zabezpecenie zhody s ustanoveniami odseku
1 pism. b).

3. Clenské $taty zabezpecia, aby zhoda s poziadavkami stanove-
nymi v odseku 1 pism. b) az f) bola potvrdend tradne uznava-
nymi skiskami a analyzami vykonanymi za podmienok tykaji

() U.v.ESL 350, 14.12.1990, s. 71.
() U.v.ESL221,7.8.1986, . 36.
() U.v.ESL126,20.5.1988, s. 53.

cich sa polnohospodarstva, zdravia rastlin a zivotného prostredia
relevantnych pre pouzivanie danych pripravkov na ochranu rastlin
a reprezentujtcich prevazne takéto podmienky, pokial je dany pri-
pravok ureny na pouZzitie na Gizemi dotknutého ¢lenského stétu.

4. Bez toho, aby tym boli dotknuté odseky 5 a 6, povolenie sa
udeli na pevne stanovené obdobie najviac na obdobie 10 rokov,
stanovené clenskymi $tatmi; tieto povolenia mozu byt obnovené
po overeni, Ze podmienky stanovené odseku 1 st nadalej spliané.
Obnovenie moZe byt udelené na dobu nevyhnutna pre prislusné
organy ¢lenskych $tatov na takéto overenie, ak bola podand Zia-
dost o obnovenie.

5. Povolenia mozno preskiimat zakazdym, ked existujii ndznaky,
Ze niektord z poziadaviek uvedenych v odseku 1 sa uz neplni.
V takychto pripadoch mozu ¢lenské $tity pozadovat od Ziadatela
o povolenie alebo od toho, komu bolo podla ¢lanku 9 udelené
roz§irenie oblasti pouZzivania, predlozenie dalsich informdci
nevyhnutnych na takéto preskiimanie. Povolenie moze byt v pri-
pade potreby predlzené na dobu nevyhnutnt na ukonéenie pre-
skiimania a poskytnutie takychto dalsich informécif.

6. Bez toho, aby tym boli dotknuté rozhodnutia uz prijaté
na zéklade ¢lanku 10, povolenie sa zrusi, ak sa potvrdi, Ze:

a) poziadavky na ziskanie povolenia nie st alebo uz nadalej nie
st spliané;

b) boli dodané nespravne alebo zavddzajtice ddaje o skutoéno-
stiach, na zdklade ktorych bolo povolenie vydané,

alebo sa povolenie zmeni, ak sa potvrdi, Ze:

¢) na zdklade vyvoja vedeckych a technickych poznatkov je
mozné zmenit spdsob pouzivania a pouzivané mnoZzstva.

Povolenie moze byt taktiez zruSené alebo zmenené na Ziadost
drzitel a povolenia, ktory musi uviest dévody; zmeny sa mozu
vykonat, iba ak sa preukaze, Ze poziadavky clinku 4 ods. 1 st
nadalej splnané.

Ked ¢lensky §tdt zrusi povolenia, tak bude ihned o tom informo-
vat drzitela povolenia; navySe moze poskytnit dobu odkladu
na predaj, uskladnenie, uvedenie na trh a pouzitie existujticich
skladovych zdsob, ktorej dlzka bude v stlade s dovodom zruse-
nia bez toho, aby tym bola dotknuta lehota stanovena rozhodnu-
tim prijatym podla smernice Rady 79/117/EHS z 21. decem-
bra 1978 zakazujlicej uvddzat na trh a pouZivat pripravky
na ochranu rastlin obsahujiice ur¢ité tc¢inné latky (4), naposledy
zmenenej a doplnenej smernicou 90/533/EHS (), alebo podla
¢lanku 6 ods. 1 alebo ¢ldnku 8 ods. 1 alebo 2 tejto smernice.

(% U.v.ESL33,82.1979,s. 36.
() U.v.ESL 296, 27.10.1990, s. 63.
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Zaradenie acinnych litok do prilohy I

Cldnok 5

1. Vzhladom na sticasné vedecké a technické poznatky bude
G¢innd latka zaradend do prilohy I na pociato¢nt dobu neprevy-
Sujticu 10 rokov, ak sa dd ocakévat, Ze pripravky na ochranu ras-
tlin obsahujtce Gi¢innd latku budd spliiat nasledujtice podmienky:

a) ich rezidud sposobené aplikdciou podla spravnej odbornej
praxe ochrany rastlin nebudi mat Ziadne skodlivé acinky
na zdravie Iudi alebo zvierat alebo na spodnt vodu a ani
ziadny neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie, a dané rezi-
dud — pokial st toxikologicky alebo ekologicky vyznamné —
sa dajii stanovit vieobecne pouzivanymi metddami;

b) ich pouZivanie v silade so sprdvnou odbornou praxou
ochrany rastlin nemd Ziadne skodlivé i¢inky na zdravie ludi
alebo zvierat a ani Ziadny neprijatelny vplyv na Zivotné pros-
tredie, ako je uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) iv) a v).

2. Pri zaradovani G¢innej latky do prilohy I sa bude prihliadat
najma na:

a) kde je to dolezité, prijatelny denny prijem (ADI) pre ¢loveka;
b) v pripade potreby prijatelnd hladina expozicie pracovnika;
¢) kdeje to délezité, odhad rozpadu a rozsirenia v Zivotnom pros-

tredi, ako aj jej vplyvu na necielené druhy.

3. Pre prvé zaradenie Gi¢innej latky, ktord este nebola na trhu dva
roky po ozndmen tejto smernice sa poziadavky budii povazovat
za splnené vtedy, ak sa to preukdze aspoil na jednom pripravku,
ktory obsahuje dant G¢innd latku.

4. Zaradenie tc¢innej latky do prilohy I moze byt podmienené
takymi poziadavkami, ako su:

— minimélny stupei Cistoty G¢innej latky,

— druh a maximalny obsah urcitych necistot,

— obmedzenia vyplyvajiice z vyhodnotenia informdcii uvede-
nych v ¢lanku 6, bertc pritom do tvahy dané podmienky
tykajice sa polnohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného
prostredia (vratane klimatickych podmienok),

— druh pripravku,
— sposob pouzivania.
5. Na poziadanie moze byt zaradenie urcitej litky do prilohy

I obnovené jedenkrat alebo viackrdt na dobu nepresahujicu 10
rokov; takéto obnovenie sa moze preskiimat kedykolvek, pokial

existuji ndznaky, Ze kritérid uvedené v odsekoch 1 a 2 sa uz
neplnia. Obnovenie sa udeli na dobu nevyhnutnii na ukoncenie
preskiimania, pokial Ziadost o takéto obnovenie bola podand
v dostatoénom ¢asovom predstihu a v kazdom pripade najmenej
dva roky pred uplynutim platnosti a bude udelené na dobu nevyh-
nutnd na poskytnutie informdcii pozadovanych v silade s ¢lan-
kom 6 ods. 4

Clanok 6

1. O zaradeni ti¢innej latky do prilohy I sa rozhodne v sdlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 19.

V stlade s tym istym postupom sa rozhodne aj o nasledujiicom:

— podmienky pre zaradenie,
— zmeny k prilohe [, ak st potrebné,

— vynatie Gcinnej latky z prilohy I vtedy, ak uz nespliia pozia-
davky ¢ldnku 5 ods. 1 a 2.

2. Clensky stat, ktory obdrz{ ziadost o zaradenie Gcinnej latky do
prilohy I, zabezpeci bez zbyto¢ného zdrziavania, aby bola doku-
mentdcia, o ktorej sa predpoklada, Ze splia poziadavky prilohy II
zasland zo strany Zziadatela ostatnym ¢lenskym Stitom a Komisii
spolu s dokumentdciou, ktord je v sdlade s prilohou III aspor
o jednom pripravku obsahujicom tdto G¢innd latku. Komisia
bude informovat o dokumentdcii Staly vybor pre zdravie rastlin
uvedeny v ¢ldnku 19 s cielom preskiimania.

3. Bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia odseku 4, na Zia-
dost ¢lenského 3tdtu a do troch az Siestich mesiacov po ddtume
ozndmenia vyboru uvedenom v ¢ldnku 19, sa musi stanovit
postupom uvedenym v &lanku 20, ¢i bola dokumentacia predlo-
Zend v stlade s poziadavkami priloh II a IIL.

4. Ak vyhodnotenie dokumenticie uvedenej v odseku 2 preukd-
Ze, 7e st potrebné dalsie informécie, tak Komisia moze Ziadatela
poZiadat o predloZenie tychto informécii. Ziadatel alebo jeho spl-
nomocneny zdstupca moze byt poziadany zo strany Komisie
o predloZenie svojich pripomienok, a to najmi vtedy, ked'sa pred-
poklada nepriaznivé rozhodnutie.

Tieto ustanovenia budu platit aj vtedy, ak sa po zaradeni G¢innej
latky do prilohy I, vyskytnd také skuto¢nosti, ktoré budua vyvola-
vat pochybnosti o jej stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku
5 ods. 1 a 2 alebo, ak sa zvazuje s obnovenim v stlade s ¢lankom
5, ods. 5.

5. Postup tykajtici sa predkladania a vyhodnocovania Ziadosti
o zaradenie do prilohy I a stanovenia alebo zmeny podmienok
pre zaradenie bude prijaty v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 21.
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Informdcie o moZnych skodlivych icinkoch

Clanok 7

Clenské stéty nariadia drzitelovi povolenia alebo tym, ktorym
bolo udelené rozsirenia oblasti pouZivania v siilade s ¢lankom 9
ods. 1, Ze musia okamzite ozndmit prislusnému orgdnu vsetky
nové ddaje o moznych nebezpeénych wcinkoch kazdého
pripravku na ochranu rastlin alebo rezidui G¢innej latky na zdravie
ludi alebo zvierat, alebo na spodnd vodu, alebo ich mozné
nebezpe¢né Gcinky na Zivotné prostredie. Clenské stity
zabezpeCia, aby dotknuté strany ihned ozndmili tieto tdaje
ostatnym clenskym $tatom a Komisii, ktord ich ozndmi vyboru
uvedenému v ¢lanku 19.

Prechodné opatrenia a vynimky

Cldnok 8

1. Na zédklade vynimky z ¢ldnku 4 moze ¢lensky stat, s ciefom
umoznit postupné hodnotenie vlastnosti novych t¢innych latok
a ulah¢it pouzivanie novych pripravkov v polnohospodarstve,
na prechodné obdobie najviac troch rokov povolit uviest na trh
pripravky na ochranu rastlin, obsahujtice ti¢innti latku, ktord nie
je uvedend v prilohe I a s ktorou sa neobchoduje este ani dva roky
po ozndmeni tejto smernice, za predpokladu, Ze:

a) na zdklade uplatiovania clanku 6 ods. 2 a 3 sa preukdze, Ze
dokumentiacia o a¢innej latke spliia poziadavky priloh II a III,
pokial ide o navrhované pouzitia;

b) clensky stat preukéie Ze G¢innd ldtka moze splat poziadavky
¢lanku 5 ods. 1 a Ze pri pripravku na ochranu rastlin sa dd
ocakdvat, 7e bude spliat poziadavky clinku 4 ods. 1 pism. b)

az f).

V takychto pripadoch musi ¢lensky $tdt bezodkladne informovat
ostatné ¢lenské $taty a Komisiu o svojom vyhodnoteni dokumen-
tacie o podmienkach povolenia, pricom uvedie minimdlne infor-
mdcie uvedené v ¢ldnku 12 ods. 1

Po vyhodnoteni dokumenticie — ako je uvedené v ¢lanku 6
ods. 3 — mozno rozhodnit v stlade s postupom uvedenym
v clanku 19 o tom, Ze G¢inn4 ldtka nesplna poziadavky $pecifi-
kované v ¢lanku 5 ods. 1. V takychto pripadoch clenské $tity
zabezpecia zruSenie povolenia.

Na zaklade vynimky z ¢lanku 6, ak po uplynuti obdobia troch
rokov nebolo prijaté rozhodnutie tykajice sa zaradenia G¢innej
ldtky do prilohy I, mozno stanovit dalsie obdobie postupom uve-
denym v ¢lanku 19, ktoré umoznuje dplné preskimanie doku-
mentdcie, a tam, kde to pripadd do dvahy, vsetkych dalsich infor-
mécil pozadovanych v stlade s ¢lankom 6 ods. 3 a 4.

Ustanovenia ¢lanku 4 ods. 2, 3, 5 a 6 sa vztahujli na povolenia
udelené za podmienok uvedenych v tomto odseku bez toho, aby
tym boli dotknuté predchddzajice pododseky.

2. Na zdklade vynimky z ¢ldnku 4 a bez toho, aby tym bol dot-
knuty odsek 3 alebo smernica 79/117/EHS, clensky $tit moze
pocas obdobia 12 rokov nasledujiicich po ozndment tejto smer-
nice povolit uvedenie na trh na svojom tzemi pripravkov
na ochranu rastlin obsahujticich ¢inné latky, ktoré nie sti uve-
dené v prilohe 1, ktoré st uz na trhu dva roky po datume ozné-
menia tejto smernice.

Po prijati tejto smernice Komisia za¢ne program cinnosti stvisiaci
s postupnym skdsanim tychto a¢innych latok v ramci 12-ro¢ného
obdobia uvedeného v prechddzajicom pododseku. V rdmci tohto
programu mozno vyzadovat zo strany zainteresovanych strdn
predlozenie vSetkych potrebnych tidajov Komisii a ¢lenskym §ta-
tom v lehote uvedenej v tomto programe. Nariadenie prijaté
v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 19 stanovi vietky opa-
trenia nevyhnutné na vykondvanie tohto programu.

Desat rokov po ozndmend tejto smernice Komisia predlozi Eurdp-
skemu parlamentu a Rade sprévu o priebehu programu. V zdvis-
losti od zdverov spravy mozno rozhodnit v stlade s postupom
uvedenym v clanku 19 o tom, & pre urcité litky treba predizit
obdobie 12 rokov uvedené v prvom pododseku na obdobie, ktoré
sa musi urcit.

Pocas 12-ro¢ného obdobia uvedeného v prvom pododseku
mozno na zdklade preskiimania takejto tcinnej litky vyborom
uvedenym v ¢ldnku 19 rozhodnit postupom uvedenym v danom
¢lanku o tom, Ze dand litka mozZe byt zaradend do prilohy [ a za
akych podmienok alebo — v pripadoch, kde podmienky ¢ldnku
5 nie st splnené alebo ked pozadované informdcie a iidaje neboli
predlozené v predpisanej lehote — Ze takdto Gi¢innd litka nebude
zaradend do prilohy I. Clenské §téty zabezpecia, aby sa prislusné
povolenia vydavali, rusili alebo menili v predpisanej lehote.

3. Ak skimaji pripravky na ochranu rastlin obsahujtice tc¢inni
latku v stlade s odsekom 2 a este pred realizdciou takéhoto ski-
mania, Clenské $taty budii uplatiiovat poziadavky uvedené v ¢linku
4 ods. 1 pism. b) i) aZ v) a pism. ¢) aZ f) v stlade s ndrodnymi usta-
noveniami tykajiicimi sa ddajov, ktoré sa musia poskytnut.

4. Dalsou vynimkou z ¢ldnku 4 — za mimoriadnych okolnost{
— clensky 3tat moze povolit na obdobie nepresahujtice 120 dni
uvedenie na trh pripravkov na ochranu rastlin nevyhovujtcich
¢lanku 4 na dcely obmedzeného a kontrolovaného pouzivania,
pokial sa takéto opatrenie javi nevyhnutnym kvoli nepredvidatel-
nému nebezpecenstvu, ktoré sa nedd zvlddnut inymi prostriedka-
mi. V takomto pripade dotknuty ¢lensky stat bude bezodkladne
informovat ostatné ¢lenské taty a Komisiu o svojich opatreniach.
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Musi sa okamzite prijat rozhodnutie v stilade s postupom uvede-
nym v ¢lanku 19, &i a za akych podmienok sa opatrenia vykona-
nézo strany ¢lenského $tatu mozu rozsirit na dané obdobie, opa-
kovat alebo zamietnut.

Ziadost o povolenie

Cldnok 9

1. Ziadost o povolenie pripravku na ochranu rastlin musi podat
osoba alebo sa musi podat v mene osoby zodpovednej za prvé
uvedenie takéhoto pripravku na trh v ¢lenskom $tate prislusnym
orgdnom kazdého ¢lenského stitu, v ktorom sa planuje uviest
dany pripravok na ochranu rastlin na trh.

Uradné alebo vedecké orgény zainteresované v polnohospodar-
skych ¢innostiach alebo profesiondlne polnohospodarske organi-
zdcie a profesiondlni uzivatelia moZu poziadat, aby bola oblast
pouzivania pripravku na ochranu rastlin, uZ povoleného v danom
¢lenskom S§tdte, rozsirend aj na iné Gcely ako st tie, na ktoré sa
vztahuje toto povolenie.

Clenské staty mozu udelif rozifrenie v oblasti pouzivania povo-
leného pripravku a ochranu rastlin a budd povinné udelit takéto
rozsirenie vtedy, ak to je vo verejnom zdujme do takej miery, Ze:

— dokumentdciu a informdcie podporujiice rozsirenie oblasti
pouzitia ziadatel predlozil,

— zabezpecili splnenie podmienok uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1
pism. b) iii), iv) a v),

— poutitie je mensieho rozsahu,

— uzivatelia si v plnom rozsahu a $pecificky informovani
o pokynoch na pouzitie formou dodatku k oznacovaniu alebo
formou dradného uverejnenia.

2. Od kazdého ziadatela sa pozaduje mat v rdmci spolocenstva
trvalé sidlo.

3. Clenské $tity mozu pozadovat predkladanie Ziadosti o povo-
lenie v ich ndrodnych alebo tradnych jazykoch alebo v jednom
z takychto jazykov. TaktieZ moZu poZadovat poskytnutie vzoriek
pripravku a jeho zloziek.

4. Kazdy clensky stat sthlasi s tym, Ze posadi kazdd Zziadost
o povolenie, ktord mu bude predloZend a rozhodne o nej v pri-
meranej lehote, za predpokladu, Ze bude mat k dispozicii
potrebné vedecké a technické Struktary.

5. Clenské stty zabezpecia, aby bol pre kazdd ziadost zalozeny
spis. Kazdy spis musi obsahovat najmenej képiu Ziadosti, zdznam
o spravnych rozhodnutiach prijatych ¢lenskym Stitom vo veci
ziadosti a tykajacich sa idajov a dokumentécie uvedenej v ¢lanku

13 ods. 1 spolu s jej sihrnom. Clenské §téty spristupnia na zéklade
poziadanie ostatnym ¢lenskym §tdtom a Komisii stibory doku-
mentov uvedené v tomto odseku; na poziadanie im podaja vietky
informdcie potrebné na tplné porozumenie Ziadostiam a v pri-
pade, Ze budi o to poziadané, tak zabezpecia predloZenie kopie
technickej dokumentédcie uvedenej v ¢ldnku 13 ods. 1 pism. a).

Vzijomné uzndvanie povoleni

Clanok 10

1. Na zdklade poziadavky Ziadatela, ktory musi zddvodnit ndrok
na porovnatelnost listinnych dokazov (dokumenticie), clensky
$tét, ktorému sa podéva ziadost o povolenie pripravku na ochranu
rastlin uz povolenych v inom ¢lenskom 3tdte, must:

— upustit od vyZadovania opakovania skdsok a analyz uz vyko-
nanych v spojitosti s povolenim daného pripravku v takomto
¢lenskom 3tdte a do takej miery do akej st podmienky tyka-
jlce sa polnohospodérstva, zdravia rastlin a Zivotného pros-
tredia (vratane klimatickych podmienok) dolezité pre pouzi-
vanie pripravku v dotknutych regiénoch porovnatelné, a

— do tej miery, Ze jednotné zdsady boli prijaté v stlade s ¢lan-
kom 23, ak dané pripravky obsahujt iba a¢inné ldtky uvedené
v prilohe I, taktiez povolit uvedenie takéhoto pripravku na trh
na svojom tizemi do tej miery, Ze podmienky tykajiice sa pol-
nohospodadrstva, zdravia rastlin a Zivotného prostredia (vrd-
tane klimatickych podmienok), dolezité pre pouzivanie
daného pripravku, st v dotknutych regiénoch porovnatelné.

Povolenie méze byt spojené s podmienkami vyplyvajiicimi
zo zavedenia inych opatreni v stlade s pravom spolocenstva,
tykajiicimi sa podmienok distribiicie a pouzivania pripravkov
na ochranu rastlin a vztahujicimi sa na ochranu zdravia distribi-
torov, pouzivatelov a pracovnikov, ktorf s nimi prichddzaji do
styku.

Vzhladom na zhodu so zmluvou méze byt povolenie taktiez spo-
jené s obmedzeniami v pouzivani, vyplyvajicimi z rozdielnych
stravovacich zvyklosti, aby sa zabranilo vystavenie spotrebitelov
osetrenych vyrobkov kontamindcii, presahujicej prijatelny denny
prijem rezidui.

Povolenie moze byt — so stihlasom Ziadatela — predmetom
zmien v podmienkach pouzivania s ciefom preukdzat — v dot-
knutych regiénoch — nedolezitost akychkolvek podmienok tyka-
jucich sa polnohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného prostre-
dia (vratane klimatickych podmienok) na tcely porovnatelnosti.
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2. Clenské §téty budt informovat Komisiu o pripadoch, kedy
pozadovali opakovanie skasky, a o pripadoch, kedy nepovolili
pripravok na ochranu rastlin uz povoleny v inom ¢lenskom state,
vzhladom na ktory Ziadatel tvrdil, Ze podmienky tykajiice sa pol-
nohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného prostredia (vratane
klimatickych podmienok), dolezité pre pouzivanie daného pri-
pravku v dotknutych regionoch ¢lenského $titu, v ktorom bola
skaska vykonand alebo pre ktory bolo povolenie udelené, st
porovnatelné s podmienkami na jeho vlastnom dzemi. Komisii
oznamia dovody, na zdklade ktorych sa pozadovalo opakovanie
skiisky alebo na zaklade ktorych bolo povolenie zamietnuté.

3. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 23, v pripadoch, ked
Clensky §tdt odmietne uznat porovnatelnost a akceptovat skiisky
a analyzy alebo povolit uvedenie na trh pripravku na ochranu ras-
tlin v dotknutych regiénoch svojho tzemia, rozhodnutie o tom,
¢i porovnatelnost existuje alebo neexistuje, bude prijaté v stlade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 19 a — pokial rozhodnutie bude
zamietnuté — budi v fiom taktiez presne uvedené podmienky
pouzivania, za ktorych sa neporovnatelnost moze povazovat za
irelevantnd. Pri takomto postupe sa musia brat do tivahy okrem
iného aj problémy stvisiace s ekologickou zranitelnostou, ktoré
sa mozu vyskytndt v urcitych regiénoch alebo zénach spolocen-
stva a ktoré — pokial nastanti — si vyZadujui osobitné ochranné
opatrenia. Clenské $tity musia bezodkladne akceptovat skasky
a analyzy alebo povolit uvedenie na trh pripravku na ochranu ras-
tlin, priom takéto uvedenie na trh bude podliat vetkym pod-
mienkam stanovenym vyssie uvedenym rozhodnutim.

Cldnok 11

1. Ak clensky $tat ma pddne dovody usudzovat, Ze pripravok,
ktory povolil alebo ktory je povinny povolit podla ¢lénku 10,
predstavuje riziko pre zdravie [udi alebo zvierat alebo pre Zivotné
prostredie, tak moze predbezne obmedzit alebo zakdzat pouziva-
nie afalebo predaj takéhoto pripravku na svojom dzemi.
O takomto postupe bude okamzite informovat Komisiu a ostatné
¢lenské $taty a uvedie dovody svojho rozhodnutia.

2. Rozhodnutie v danej zélezitosti bude prijaté do troch mesia-
cov v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19.

Vymena informécii

Cldnok 12

1. V lehote do jedného mesiaca a aspon na konci kazdého kvar-
tdlu sa buda ¢lenské staty informovat navzdjom a budd informo-
vat aj Komisiu pisomnou formou o vietkych povolenych alebo
odobratych povoleniach pripravkov na ochranu rastlin, v stlade

s ustanoveniami tejto smernice, pricom uvedd minimélne:
— meno alebo obchodné meno drzitela povolenia,

— obchodny ndzov pripravku na ochranu rastlin,

— druh pripravku,

— ndzov a mnozstvo kazdej ticinnej latky, ktord pripravok
obsahuje,

— poutzitie alebo pouzitia, na ktoré je pripravok uréeny,

— maximdlne docasné stanovené limity rezidui, pokial neboli
eSte stanovené pravidlami spolocenstva,

— tam, kde je to dolezité, dovody zrusenia povolenia,

— dokumentéciu potrebnt na vyhodnotenie predbezne stanove-
nych maximalnych limitov rezidui.

2. Kazdy clensky $tdt vypracuje ro¢ny zoznam pripravkov
na ochranu rastlin povolenych na svojom tzemi a tento zoznam
ozndmi ostatnym ¢lenskym $tdtom a Komisii.

V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 21 bude vytvoreny stan-
dardizovany informacny systém na ulahcenie uplatiovania odse-
kov 1a2.

Poziadavky na ddaje, ochrana ddajov a dévernost

Cldnok 13

1. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 10, budii ¢lenské staty
vyzadovat, aby Ziadatelia o povolenie pripravku na ochranu ras-
tlin spolu so svojou Ziadostou predlozili:

a) dokumentaciu splfajicu — vzhladom na stcasné vedecké
a technické poznatky — poziadavky uvedené v prilohe IIl a

b) za kazdu Gcinnd litku v pripravku na ochranu rastlin doku-
mentaciu spliajicu — vzhladom na sticasné vedecké a tech-
nické poznatky — poziadavky uvedené v prilohe IL

2. Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby tym boli dotknuté usta-
novenia odsekov 3 a 4, ziadatelia mozu byt oslobodeni od povin-
nosti poskytniit informécie pozadované podla odseku 1 pism. b),
okrem povinnosti identifikovat a¢innd latku, pokial takdto G¢innd
latka je uz uvedend v prilohe I, bertic pri tom do uvahy pod-
mienky takéhoto zaradenia do prilohy I, a pokial sa nelisi
vyznamne stupiiom Cistoty alebo charakterom necistot od zloze-
nia uvedeného v dokumentacii sprevadzajticej povodna Ziadost.

3. V rémci udelovania povoleni ¢lenské $taty nevyuziji informa-
cie uvedené v prilohe II v prospech inych Ziadatelov:
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a) pokial sa ziadatel nedohodol s prvym ziadatelom na tom, Ze
takéto informdcie sa mozu pouzit, alebo

b) po dobu 10 rokov od prvého zaradenia do prilohy I takej
Gcinnej latky, ktord nebola na trhu dva roky od datumu ozné-
menia tejto smernice, alebo

¢) na dobu nepresahujicu 10 rokov od ditumu rozhodnutia
v kazdom ¢lenskom $tate a uvedent v existujtcich narodnych
pravidlach, tykajiicich sa G¢innej latky na trhu dva roky od
datumu ozndmenia tejto smernice, a

d) na dobu piatich rokov od ddtumu rozhodnutia, po obdrzani
dalsich informdcii potrebnych na prvé zaradenie do prilohy
I alebo na zmenu podmienok pre zaradenie alebo na zacho-
vanie zaradenia G¢innej latky v prilohe I, ktoré bolo prijaté
bud s cielom zmenit podmienky pre zaradenie, alebo pre
zachovanie zaradenia tcinnej ldtky v prilohe I, pokial patroéné
obdobie neuplynie pred obdobim uvedenym v odsekoch 3
pism. b) a ¢), v takomto pripade sa obdobie piatich rokov
predlzi tak, aby uplynulo k rovnakému ddtumu ako tieto

obdobia.

4. V rdmci udelovania povolovani ¢lenské $taty nevyuzija infor-
mécie uvedené v prilohe III v prospech inych Ziadatelov:

a) pokial sa ziadatel nedohodol s prvym Zziadatelom na tom, ze
takéto informdcie sa mozu pouzit, alebo

b) po dobu 10 rokov od prvého povolenia pripravku na ochranu
rastlin v ktoromkolvek ¢lenskom 3tite, ak po zaradeni do pri-
lohy I kazdej Gc¢innej latky obsiahnutej v pripravku nasleduje
povolenie, alebo

¢) po dobu nepresahujicu 10 rokov a uvedent v existujticich
ndrodnych pravidlich po prvom povoleni pripravku
na ochranu rastlin v kazdom ¢lenskom $tdte, pokial takémuto
zaradeniu do prilohy I kazdej ticinnej latky obsiahnutej v pri-
pravku predchadza povolenie.

5. Clenské stéty pri preskiimani Ziadosti o povolenie budd infor-
movat Komisiu o pripadoch, kedy ustdia, Ze v prilohe I je zara-
dend Gc¢innd latka vyrobend inou osobou alebo inym vyrobnym
postupom, nez boli $pecifikované v dokumentdcii, na zaklade
ktorej bola t¢innd litka zaradend do prilohy I prvykrat. Komisii
odosli vietky tidaje tykajiice sa totoZnosti a necistot ti¢innej latky.

6. Odchylne od odseku 1, pre G¢inné latky, ktoré sii na trhu uz
dva roky po ozndmeni tejto smernice, ¢lenské $taity mozu —
s patri¢énym zretelom na ustanovenia zmluvy — nadalej uplatrio-
vat predchddzajice ndrodné pravidla tykajice sa poziadaviek
na tidaje dovtedy, kym takéto litky nebudi zaradené do prilohy L.

7. Napriek odseku 1 a bez toho, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 10,
ak je uc¢inna latka uvedend v prilohe I:

a) ziadatelia o povolenie pripravkov na ochranu rastlin sa musia
— pred vykondvanim pokusov na stavovcoch — informovat
u prislusného organu toho ¢lenského $tatu, ktorému maji
v umysle predlozit Ziadost:

— o tom, & pripravok na ochranu rastlin, na ktory sa podava
ziadost, je ten isty ako pripravok na ochranu rastlin, pre
ktory bolo povolenie udelené, a

— o mene a adrese drzitela alebo drzitelov povolenia
alebo povoleni.

Dotaz musi byt podlozeny dokazmi o tom, Ze perspektivny
ziadatel md v amysle Ziadat o povolenie vo svojom vlastnom
mene a Ze dalsie informdcie $pecifikované v odseku 1 st k dis-
pozicii;

b) prislusny orgdn clenského stétu, pokial bude presvedceny, ze
ma v imysle podat zZiadost, poskytne meno a adresu drzitela
alebo drzitelov predchddzajuicich dolezitych povoleni a bude
stcasne informovat drzitelov povoleni o mene a adrese ziada-
tela.

Drzitel alebo drzitelia predchddzajicich povoleni a Ziadatel vyko-
naju vietky nélezité kroky s cielom dospiet k dohode o zdielani
informdcii tak, aby sa zamedzilo duplicitnym testom na stavov-
coch.

Ak sa tidaje pozadujii kvoli zaradeniu do prilohy I G¢innej latky,
ktord je na trhu uz dva roky od ozndmenia tejto smernice, pris-
lusné organy clenského stétu vyzvi drzitelov tidajov k spolupraci
pri zaobstardvani a poskytovani pozadovanych tdajov s ciefom
obmedzit duplicitné testy na stavovcoch.

Ak napriek tomu Ziadatel a drzitelia predchddzajicich povoleni
pre ten isty pripravok nedokazu dospiet k dohode o zdielani tida-
jov, tak ¢lenské staty moZu zaviest nirodné opatrenia zavizujice
Ziadatela a drzitelov predchddzajticich povoleni sidliacich na ich
uzemi zdielat idaje s ciefom zamedzit duplicitnému testovaniu
na stavovcoch a stanovit tak postup pre vyuzivanie informdcii,
ako aj ndlezitii vyvdzenost a rovnovdhu zdujmov dotknutych
strdn.

Cldnok 14

Clenské staty a Komisia musia — bez toho, aby tym bola dotknuta
smernica Rady 90/313/EHS zo 7. jina 1990 o slobodnom
pristupe k informécidm o Zivotnom prostredi () — zabezpecit,
aby sa s informdciami predlozenymi Ziadatelmi a tykajicimi sa
priemyselného a obchodného tajomstva zaobchddzalo ako
s dovernymi, pokial si to ziadatel o zaradenie G¢innej litky do
prilohy I alebo Ziadatel o povolenie pripravku na ochranu rastlin
Zeld, a ak clensky $tat alebo Komisia akceptuje, Ze poZiadavka
ziadatela je opravnend.

(1) U.v.ESL158,23.6.1990, s. 56.
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Dévernost sa nevztahuje na:

— ndzvy a obsah t¢innej latky alebo latok a na nazov pripravku
na ochranu rastlin,

— ndzov ostatnych latok, ktoré sa povazujii za nebezpecné podla
smernic 67/548/EHS a 78/631/EHS,

— fyzikdlno-chemické udaje tykajiice sa tcinnej litky a pri-
pravku na ochranu rastlin,

— sposoby zneskodnenia Gcinnej latky alebo pripravku
na ochranu rastlin,

— sthrn vysledkov skiisok, ktorych cielom bolo potvrdit G¢in-
nost a neskodnost ltky alebo pripravku na ludi, zvierat, ras-
tliny a Zivotné prostredie,

— odportcané met6dy a opatrenia zamerané na zniZenie rizik
spojenych s manipuldciou, skladovanim, prepravou a poziar-
nych a ostatnych rizik,

— analytické metddy uvedené v ¢lankoch 4 ods. 1 pism. c) a d)
a5ods. 1,

— sposoby predaja vyrobkov a jeho balenie,

— postupy dekontamindcie, ktoré sa musia dodrzat v pripade
nahodného rozliatia, vysypania alebo tiniku,

— prvii pomoc a lekdrske oetrenie, ktoré sa musi poskytnuit
v pripade poraneni 0s6b.

Ak ziadatel ndsledne odtajni dovtedy doverné informécie, bude sa
od neho vyzadovat informovat prislusnym spdsobom kompe-
tentny organ.

Balenie a oznacovanie pripravkov na ochranu rastlin

Cldnok 15

Clanok 5 ods. 1 smernice 78/631/EHS sa vztahuje na vsetky
pripravky na ochranu rastlin, na ktoré sa nevztahuje smernica
78/631/EHS.

Cldnok 16

Clenské Staty vykonaj vietky opatrenia nevyhnutné na zabezpe-
Cenie toho, aby balenie pripravkov na ochranu rastlin splnalo
nasledujice poziadavky tykajiice sa oznaCovania.

1. Na vSetkych obaloch musi byt jasne a nezmazatelne uvedené
toto:

a) obchodny ndzov alebo oznacenie pripravku na ochranu
rastlin;

b) meno a adresa drzitela povolenia a ¢islo povolenia pri-
pravku na ochranu rastlin a, pokial st odli$né, aj meno
a adresa osoby zodpovednej za kone¢né balenie a

Ratd

oznacovanie alebo za kone¢né oznacenie pripravku
na ochranu rastlin na trhy;

ndzov a mnozstvo kazdej u¢innej latky vyjadrené tak, ako
je uvedené v ¢lanku 6 smernice 67/548/EHS a najmai
v odseku 2 pism. d) tohoto ¢ldnku.

Nédzov musi byt rovnaky, ako je ndzov uvedeny v zoz-
name, ktory sa nachddza v prilohe 1 k smernici
67/548/EHS, alebo — pokial v nej nie je zahrnuty — jeho
bezny nazov podla ISO. Ak naposledy uvedeny ndzov nie
je k dispozicii, aktivna latka sa oznaéi svojim chemickym
oznacenim v stlade s pravidlami [UPAC;

netto mnozstvo pripravku na ochranu rastlin uvedené
v legdlnych meracich jednotkach;

Cislo Sarze alebo iné sposoby jej identifikdcie;

udaje pozadované podla ¢lanku 6 smernice 78/631/EHS,
najmd tie, ktoré st uvedené v odseku 2 pism. d), g), h) a i),
v odsekoch 3 a 4 daného ¢lanku, a tidaje tykajtice sa prvej
pomoci;

upozornenie na pripadné zvldstne rizikd pre ludi, zvieratd
alebo Zivotné prostredie prostrednictvom $tandardnych
viet vybranych spomedzi viet uvedenych v prilohe IV;

bezpe¢nostné pokyny tykajice sa ochrany ludi, zvierat
alebo zivotného prostredia vo forme $tandardnych viet
vybranych spomedzi viet uvedenych v prilohe V;

druh posobenia pripravku na ochranu rastlin (napr. insek-
ticid, rastovy reguldtor, herbicid, atd.);

druh pripravku (napr. zmdcaci prasok, emulzny koncen-
trat atd’);

pouzitia, pre ktoré bol pripravok na ochranu rastlin povo-
leny a vietky podmienky tykajtce sa polnohospodarstva,
zdravia rastlin a Zivotného prostredia, kedy mozno alebo
nemozno dany pripravok pouzivat;

pokyny na pouzitie a ddvkovanie vyjadrené v metrickych
jednotkdch pre kazdé pouzitie uvedené v podmienkach
povolenia;

tam, kde je to potrebné, ochrannd doba pre kazdy sposob
pouzitia, ktory musi uplyniit medzi aplikdciou a:

— vysiatim alebo vysadenim plodiny, ktord sa md chranit,
— vysiatim alebo vysadenim nasledujicich plodin,

— pristupom ludi alebo zvierat;

— zberom trody,

— poutzitim alebo spotrebou;

tdaje o moznej fytotoxicite, odrodovej citlivosti a o vet-
kych priamych alebo nepriamychnegativnych vedlajsich
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uc¢inkoch na rastliny alebo vyrobky rastlinného pévodu
spolu s intervalmi, ktoré sa musia dodrziavat medzi apli-
kéciou a zasiatim alebo vysadenim:

— danej plodiny, alebo

— naslednych plodin;

o) pokial obsahujti pribalovy letdk, ako je uvedené v odseku
2, vetu ,Pred pouzitim si precitajte sprievodné pokyny*;

p) pokyny pre bezpe¢nt likviddciu pripravkov na ochranu
rastlin a jeho obalu a

q) datum exspirdcie dolezity pri beznych podmienkach skla-
dovania v pripade, Ze skladovatelnost pripravku je limito-
vand dobou kratSou, ako st 2 roky.

2. Clenské $tity mozu povolit, aby poziadavky uvedené v odse-
koch 1 pism. I), m) a n) boli uvedené na samostatnom priba-
lovom letdku, pokial je priestor na obale prili§ maly. Na ticely
tejto smernice sa takyto pribalovy letdk povazuje za sicast
oznacenia.

3. Bertic do tvahy pravidld platné na ich Gzemiach, tykajice sa
dodéavok urcitych pripravkov na ochranu rastlin urcitym kate-
g6ridm uzivatelov, az do ukoncenia harmonizdcie v rdmci
spoloCenstva, ¢lenské $tity budt pozadovat, aby na etikete
bolo uvedené, ¢i je takyto pripravok obmedzeny na uréité
kategérie uzivatelov.

4. Za ziadnych okolnosti nesmie byt na Stitku obalu pripravku
na ochranu rastlin uvedené oznacenie ,netoxicky*, ,neskodny*
a ziadne iné podobné oznacenia. Avsak informdcie v tom
zmysle, Ze dany pripravok na ochranu rastlin sa méze pouzi-
vat vtedy, ak st véely alebo iné necielové druhy aktivne, alebo
ak plodiny alebo buriny kvitnd, alebo ak iné takéto vety sli-
ziace na ochranu v¢iel alebo inych necielovych druhov mozu
byt uvedené na etikete, pokial sa povolenie vztahuje vyhradne
na pouzivanie pocas sezony na véely alebo iné $pecifikované
organizmy a pokial predstavuje pre ne iba minimdlne riziko.

5. Clenské stity mozu podmienif uvddzanie na trh pripravkov
na ochranu rastlin na svojom tzemi tym, Ze budii musiet byt
oznacené v ich ndrodnom jazyku alebo jazykoch a mozu
pozadovat predlozenie vzoriek, vzorov alebo ndvrhov obalov,
etikiet a pribalovych letdkov uvedenych v tomto ¢lanku.

Odchylne od odseku 1 pism. g) a h) ¢lenské $taty mozu poza-
dovat, aby boli na obaloch jasne a nezmazatelne uvedené dal-
Sie vety, pokial sa povazujii za potrebné z hladiska ochrany
ludf a zvierat alebo Zivotného prostredia; v takomto pripade

musia ozndmit ostatnym ¢lenskym $tdtom a Komisii ihned
kazdd udelend vynimku a musia dorucit takato vetu alebo
vety a dovody takychto poziadaviek.

V stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 19 sa prijme roz-
hodnutie o tom, Ze dalsia veta alebo vety sii opodstatnené,
a o tom, Ze na zdklade toho sa prilohy IV a V musia prislusne
zmenit a doplnit, alebo o tom, Ze dotknuté ¢lenské staty uz
nesmu pozadovat takito vetu (vety). Clensky stat je opravneny
zotrvdvat na svojej poziadavke do prijatia rozhodnutia.

Kontrolné opatrenia

Clanok 17

Clenské $tity vykonaji potrebné opatrenia, aby pripravky
na ochranu rastlin, ktoré boli uvedené na trh a ich pouzitie bolo
tradne skontrolované s cielom zistit, ¢i spliiaji poziadavky tejto
smernice a najmi poziadavky povolenia a ¢i st v sulade
s informdciami uvedenymi na etikete.

Clenské $tity ozndmia kazdoro¢ne do 1. augusta ostatnym
Clenskym Stitom a Komisii vysledky kontrolnych opatreni
vykonanych v predchddzajicom roku.

Spravne opatrenia

Cldnok 18

1. Rada, konajuc kvalifikovanou vicsinou na ndvrh Komisie,
musi prijat ,jednotné zdsady“ uvedené v prilohe VL.

2. V stlade s postupom uvedenym v ¢ldnku 19 a so zretelom
na stcasné vedecké a technické poznatky sa prijmi nevyhnutné
zmeny a doplnky k prilohdm II, II[, IV, V a VL.

Cldnok 19

Ak sa méd dodrziavat postup uvedeny v tomto ¢lanku, zdleZitosti
predseda bezodkladne prednesie bud na zdklade vlastnej
iniciativy, alebo na zdklade Ziadosti ¢lenského statu Stalemu
vyboru pre zdravie rastlin, zriadenému rozhodnutim
76/894/EHS (1), dalej len ,vybor*.

Zéstupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatreni, ktoré sa maji
prijat. Vybor dodd svoje stanovisko k ndvrhu v lehote, ktort
predseda moze urdit podla naliehavosti zdleZitosti. Stanovisko

(1) U.v.ESL 340, 9.12.1976, s. 25.
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Hlasy zédstupcov ¢lenskych $titov v rdmci vyboru budt vazené
spdsobom uvedenym v danom ¢lanku. Predseda nehlasuje.

Komisia prijme navrhované opatrenia, ak st v stlade so stano-
viskom vyboru.

Ak predpokladané opatrenia nie s v stlade so stanoviskom
vyboru alebo ak sa neposkytlo Ziadne stanovisko, Komisia bezod-
kladne predlozi Rade ndvrh tykajici sa opatreni, ktoré sa musia
prijat. Rada kond kvalifikovanou vacsinou.

Ak po uplynuti lehoty troch mesiacov od ditumu ozndmenia
Rade tdto nekond, navrhované opatrenia prijme Komisia.

Cldnok 20

Tam, kde sa musi dodrziavat postup uvedeny v tomto ¢lanku,
zdlezitosti bezodkladne ozndmi vyboru jeho predseda bud z
vlastnej iniciativy, alebo na Ziadost ¢lenského stdtu.

Zastupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatreni na prijatie.
Komisia poskytne svoje stanovisko k ndvrhu v lehote, ktord moze
predseda ur¢it podla naliehavosti veci. Stanovisko sa prijme
vacsinou uvedenou v ¢ldnku 148 ods. 2 zmluvy. Hlasy zdstupcov
¢lenskych $tdtov vo vybore sa vdzia spoésobom stanovenym
v uvedenom ¢lanku. Predseda nehlasuje.

Komisia prijme navrhované opatrenia, ak st v sdlade so stano-
viskom vyboru.

Ak predpokladané opatrenia nie st v stlade so stanoviskom
vyboru alebo ak sa neposkytlo Ziadne stanovisko, Komisia
bezodkladne predlozi Rade ndvrh tykajici sa opatreni na prijatie.

Ak po uplynuti lehoty 15 dni od ddtumu ozndmenia Rade tito
nekond, navrhované opatrenia prijme Komisia.

Cldnok 21

Tam, kde sa musi dodrziavat postup uvedeny v tomto ¢lanku,
zdlezitosti bezodkladne ozndmi vyboru jeho predseda bud
z vlastnej iniciativy, alebo na Ziadost ¢lenského Statu.

Zastupca Komisie predlozi vyboru navrh opatreni, ktoré sa maju
prijat. Vybor poskytne svoje stanovisko k danému navrhu v rdmci

asového limitu, ktory moze stanovit predseda podla naliehavosti
zdlezitosti, ak je potrebné, hlasovanim.

Stanovisko sa zaznamend v zdpisnici; okrem toho kazdy ¢lensky
§tdt ma pravo poziadat, aby bolo jeho stanovisko zaznamenané
do zapisnice.

Komisia venuje najvacsiu pozornost stanovisku, ktoré poskytne
vybor. Informuje vybor o spdsobe, ktorym sa stanovisko vzalo do
tuvahy.

Vyskum a vyvoj

Clanok 22

1. Clenské $taty nariadia, Ze kazdy pokus alebo skiska na tcely
vyskumu a vyvoja, tykajice sa uvoliovania nepovoleného pri-
pravku na ochranu rastlin do okolitého prostredia, sa mozu vyko-
navat iba po obdrzani povolenia na skiisobné tcely a za kontro-
lovanych podmienok a pre limitované mnozstva a oblasti.

2. Dotknuté osoby predlozia Zziadost prislusnému orgdnu toho
¢lenského $tatu, na ktorého tizemi sa ma pokus alebo skiska vyko-
nat, v lehotdch ur¢enych ¢lenskym Stdtom este pred zacatim pokusu
alebo skusky spolu s dokumentdciou, ktord obsahuje vsetky
dostupné tdaje, ktoré umozuji vyhodnotit mozné ti¢inky na zdra-
vie ludi alebo zvierat alebo mozny vplyv na Zivotné prostredie.

Ak je pravdepodobné, ze navrhované pokusy alebo skasky uve-
dené v odseku 1 budii mat $kodlivé Gc¢inky na zdravie ludi alebo
zvierat alebo nepovoleny negativny vplyv na zivotné prostredie,
¢lenské staty ich mozu bud zakdzat, alebo ich povolit pri dodr-
Zani takych podmienok, aké povazuju za nevyhnutné na zabra-
nenie takymto ndsledkom.

3. Odsek 2 sa nebude uplatiiovat, ak ¢lensky 3tat udelil dotknu-
tej osobe oprdvnenie na vykondvanie uréitych pokusov a skiisok
a stanovil podmienky, za akych sa takéto pokusy alebo skiisky
mozu vykonat.

4. Vseobecné podmienky pre uplatiiovanie tohoto ¢lanku, najma
maximalne mnozstva pesticidov, ktoré sa mozu uvolnit pocas
trvania pokusov, na ktoré sa vztahuje odsek 1, a minimalne tida-
je, ktoré sa musia predlozit v stlade s odsekom 2, budd prijaté
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19.

5. Tento ¢ldnok sa netyka pokusov a ani skasok, na ktoré sa vzta-
huje ¢ast B smernice 90/220/EHS.
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Vykondvanie smernice

Cldnok 23

1. Clenské stéty uvedd do tcinnosti zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie stiladu s touto
smernicou do dvoch rokov po jej ozndmeni. Bezodkladne o tom
budi informovat Komisiu. Jednotné zdsady budu prijaté do jed-
ného roku od ditumu ozndmenia.

Ked ¢lenské Staty prijmi tieto opatrenia, uvedd v nich odkaz
na tito smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat pri pri-
lezitosti ich tradného uverejnenia. Sposob vykonania tychto
odkazov stanovia ¢lenské staty.

2. Napriek odseku 1 nemusia ¢lenské $taty uviest do platnosti
zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia na vykondvanie

¢lanku 10 ods. 1, druhd zardzka, najneskor do jedného roka po
prijati jednotnych zdsad a iba pokial ide o poziadavky clanku 4
ods. 1 pism. b) az e), na ktoré sa vztahuji tymto spésobom pri-
jaté zdsady.

Cldnok 24

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 15. jala 1991

Za Radu
predseda
P. BUKMAN
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PRILOHA I

AKTIVNE LATKY POVOLENE NA ZACLENENIE DO PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN
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PRILOHA 1I

PO ZIADAVKY NA DOKUMENTACIU, KTORA SA PREDKLADA PRI ZARADENI UCINNEJ LATKY
DO PRILOHY I

UvVOoD

Informécie musia obsahovat:

— technickd dokumentdciu poskytujicu informdcie potrebné na vyhodnotenie predvidatelnych rizik, ¢i uz okam-
zitych, alebo oneskorenych, ktoré moze dand latka predstavovat pre ludi a Zivotné prostredie, a obsahujicu mini-
mélne informécie a vysledky nizsie uvedenych stidii spolu s podrobnym a Gplnym popisom realizovanych stidif
a pouzitych met6d alebo bibliografickych odkazov na ne,

— navrhovant klasifikiciu a oznacenie latky v stlade so smernicou 67/548/EHS.

Avsak urcité informdcie, ktoré nie sti potrebné vzhladom na druh létky alebo vzhladom na jej navrhované pouzitia,
sa nemusia dodat. V takychto pripadoch alebo tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo z technického
hladiska mozné poskytniit informdcie, sa musi predlozit zddvodnenie, ktoré bude pre Komisiu prijatelné v silade
s ¢lankom 6.

Skasky sa musia vykonat v stilade s metédami popisanymi v prilohe V k smernici 79/831/EHS alebo — v pripade
nevhodnej alebo nepopisanej metddy — iné pouZité metddy sa musia zdovodnit. Skasky sa musia vykonat v stilade
s poziadavkami smernice 86/609/EHS a v stilade so zdsadami uvedenymi v smernici 87/18/EHS (!).

CAST A
Chemické litky (?)
1. Identita ticinnej ldtky
1.1. Ziadatel (meno, adresa atd’)
1.2. Vyrobca (meno, adresa vritane umiestnenia zdvodu)
1.3. Vseobecny ndzov navrhovany alebo prijaty ISO a synonymad
1.4. Chemicky ndzov (ndzvoslovie IUPAC)
1.5. Kédové ¢islo (¢isla) vyrobeu
1.6. Cisla CAS a EHS (ak st dostupné)
1.7. Empiricky a $truktdrny vzorec, relativna molekulovd hmotnost
1.8. Vyrobnd met6da (postup syntézy) Gcinnej latky

1.9. Specifikdcia &istoty tcinnej létky v g/kg alebo g/l

1.10. Identita izomérov, necistdt a prisad (napr. stabilizdtorov) spolu so Struktirnym vzorcom a moZnym

rozsahom vyjadrenym v g/kg alebo gfl.

() U.v.ESL15,17.1.1987,s. 29.
(3) Latka v zmysle definicie ¢linku 2 bodu 3.
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2.1.

2.2.

2.3.

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.

Fyzikdlne a chemické vlastnosti icinnej ldtky
Bod teplota topenia, teplota varu, relativna hustota ()
Tlak par (v Pa) pri 20 ,C, prchavost (napr. Henryho konstanta) (1)

Vzhlad (fyzikdlne skupenstvo, farba a zdpach; ak to pripadd do tvahy, tak prahové koncentrécie pre ldtky
s intenzivnymi zdpachom alebo chutou vo vode) (?)

Absorpené spektrd, (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekulova extinkcia pri prislusnych vinovych dizkach (1)
Rozpustnost vo vode vratane vplyvu pH (5 aZ 9) a teploty na rozpustnost (')

Rozpustnost v organickych rozpustadlich vritane vplyvu teploty na rozpustnost ()

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda vritane vplyvu pH (5 az 9) a teploty ()

Stalost vo vode, rychlost hydrolyzy, fotochemicka degradicia, kvantovy vytazok a identifikdcia vyrobku
(vyrobkov) rozpadu, disocia¢nd konstanta vratane vplyvu pH (5 az 9) (')

Stabilita na vzduchu, fotochemickd degraddcia, identita vyrobku (vyrobkov) rozkladu (')
Stabilita v organickych rozptistadlach pouzivanych v pripravkoch (2)

Tepelnd stabilita, identita rozkladnych produktov

Zapalnost vratane samozdpalnosti a identita produktov horenia

Teplota vzplanutia

Povrchové napitie

Vybusné vlastnosti

Oxida¢né vlastnosti

Reaktivita s obalovymi materidlmi

Dalsie informdcie o ticinnej ldtke
Funkcia, napr. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, rastovy reguldtor

Ucinky na $kodlivé organizmy, napr. dotykovy jed, inhalacny jed, zalidoény jed, fungitoxicky alebo fun-
gistaticky atd., systémovy alebo nenachddzajiici sa v rastlindch

Predpokladand oblast pouzitia, napr. pole, sklenik, sklad potravin alebo krmiv, domové zéhrada

Ak je to potrebné vzhladom na vysledky skusok, tak vsetky $pecifické podmienky tykajice sa polnohos-
podarstva, zdravia rastlin alebo Zivotného prostredia, za ktorych sa G¢innd litka nesmie alebo moze pouzivat

Kontrolované skodlivé organizmy a chrdnené alebo osetrené plodiny
Mechanizmus d¢inku
Informécie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvinutia rezistencie a odportcané postupy ako jej celit

Odporicané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipuldcie, skladovania a prepravy alebo
poziaru

V pripade poziaru, druh reakénych produktov, spaliny atd.

() Tieto tidaje sa musia predlozit pre precistend t¢innd latku s uvedenymi technickymi podmienkami.

() Tieto tidaje sa musia predlozit pre G¢inni latku a pre precistent G¢innd ldtku s uvedenymi technickymi podmienkami.
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3.10.

3.10.1.

3.10.2.

3.10.3.

3.10.4.

3.10.5.

3.10.6.

3.10.7.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Havarijné opatrenia v pripade nchody
Postupy rozkladu alebo dekontamindcie Gicinnej latky
Moznost regenerdcie

Moznost neutralizdcie

Kontrolovand likviddcia

Riadené spalovanie

Cistenie vod

Iné

Analytické metddy

Analytické metddy stanovenia Cistej G¢innej latky a tam, kde to pripadd do tvahy, prislusnych produktov
rozkladu, izomérov a necistot ucinnej latky a prisad (napr. stabilizdtorov)

Analytické metddy vrdtane vytaznosti a limitov detekcie reziduf v, a tam, kde je to
dolezité, na nasledujicom:

Osetrené rastliny, rastlinné vyrobky, potraviny, krmiva
Poda

Voda (vratane pitnej vody)

Vzduch

Telesné tekutiny a tkanivd zvierat a ludf

Toxikologické a metabolické Stidie o vicinnej ldtke

Akitna toxicita

Orélna

Perkutdnna

Inhala¢nd

Intraperitonedlna

Drézdenie pokozky a tam, kde to pripadd do tivahy, aj o¢i
Precitlivenost pokozky

Kriatkodobd toxicita

Orélna kumulativna toxicita (28 dfiova stiidia)

Orélne poddvanie — dva druhy, jeden hlodavec (prednostne potkan) a na inom druhu ako je hlodavec,
obvykle 90-dnovd Stidia

Iné cesty (inhaldcia alebo perkutdnne)
Chronickd toxicita

Orélna dlhodoba4 toxicita a karcinogenita (potkany a iné druhy cicavcov) — iné cesty — pokial pripadaji
do tvahy

Mutagenita — séria testov na vyhodnotenie génovych mutécif, chromozémovych odchylok a DNA portich

Reprodukénd toxicita

Stadie teratogénnych tcinkov — kralik a jeden zdstupca druhu hlodavcov, ordlna a tam, kde to pripadd do
tivahy, tak perkutdnna

Viacgeneracné stadie na cicavcoch (najmenej dve generacie)
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5.6.

5.6.1.

5.10.1.

5.10.2.

5.10.3.

5.10.4.

5.10.5.

5.10.6.

5.10.7.

5.10.8.

5.11.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Stadie metabolizmu u cicavcov
Stadie o absorpcii, distribtcii a vylu¢ovani — tak po ordlnom, ako aj po perkutdnnom podanf
Vysvetlenie metabolickych ciest

Stadie neurotoxickych ti¢inkov — vratane tam, kde to pripadd do Gvahy, pokusov na oneskorenti neuro-
toxicitu u dospelych sliepok

Doplnkové stidie

Ucinky toxicity metabolitov z osetrenych rastlin, pokial sa lisia od G¢inkov zistenych v ramci §tadif o zvieratach
Mechanistické stadie potrebné na objasnenie ti¢inkov uvedenych v §tididch o toxicite

Toxické t¢inky na hospoddrske zvieratd a domdce zvieratd

Lekdrske udaje

Lekdrske pozorovania pracovnikov vyrobného zdvodu

Priame pozorovania, napr. klinické pripady a nehody stvisiace s otravou

Zdravotné zdznamy, tak z priemyslu, ako aj z polnohospodarstva

Pozorovania expozicie celkovej populdcie a v pripade potreby epidemiologické studie

Diagnostika otrdv (stanovenie tGi¢innej latky, metabolitov) Specifické priznaky otravy, klinické testy
Pozorovania senzibility/alergenity

Navrhované o3etrenia: prvd pomoc, protilatky, lekdrske o3etrenie

Prognéza ocakdvanych ucinkov otravy

Zhrnutie toxikoldgie cicavcov a zdvery [vritane najvysSej Grovne expozicie, pri ktorej nie je pozorovand
ziadna nepriaznivd odpoved na Statisticky vyznamnej Grovni v porovnani s kontrolnou skupinou (NOA-
EL), najvy$sej drovne expozicie, pri ktorej nie je pozorovand Ziadna odpoved na Statisticky vyznamnej
trovni v porovnani s kontrolnou skupinou (NOEL), prijatelného denného prijmu (ADI)]. Celkové vyhod-
notenie tykajice sa vsetkych toxikologickych tdajov a ostatné informdcie o tucinnej ltke

Rezidud v alebo na osetrenych vyrobkoch, potravindch a krmivdch

Identifikdcia produktov rozkladu a reakénych produktov a metabolitov v o3etrenych rastlindch alebo
vyrobkoch

Sprévanie sa rezidua ticinnej latky a jej metabolitov v Case od aplikdcie pripravku az do obdobia zberu
tirody alebo vyskladnenia skladovanych vyrobkov, prijem a distribticia v, a tam, kde to je relevantné, na ras-
tlindch, kinetika rozpadu, viazanie sa na Casti rastlin atd.

Celkovd materidlovd bilancia ti¢innej latky. Dostato¢ny pocet Gidajov z kontrolovanych polnych pokusov
s ciefom preukdzat, ze rezidud, ktoré sa mozZu vytvdrat na zdklade navrhovanych osetreni, nepredstavuja
riziko pre zdravie ludi a zvierat

Odhad potencidlnej a skutocnej expozicie stravy a inymi sposobmi, ako st tidaje o monitorovani rezidui
vo vyrobkoch distribu¢ného/potravinového retazca alebo ako st idaje tykajice sa expozicie prostrednic-
tvom vzduchu, vody atd.

Skrmovacie ttidie a $tidie metabolizmu hospodérskych zvierat (ak rezidud zostdvaji na plodindch alebo
castiach plodin pouzivanych na krmivd) umoznujice vyhodnotenie rezidui v potravinach Zivocisneho
povodu

Ucinky priemyselného spracovania afalebo pripravy v doméacnostiach na povahu a obsah rezidui

Zhrnutie a vyhodnotenie spravania sa reziduf vyplyvajiice z tidajov predloZenych na zdklade bodov 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.

10.

11.

Zotrvanie a sprdvanie sa v Zivotnom prostredi
Zotrvanie a spravanie sa v pode

Rychlost a sposob degradacie (do 90 % degradacie) vritane identifikdcie prislusnych procesov a identifi-
kécie metabolitov a produktov rozkladu v najmenej troch typoch pody za vhodnych podmienok.

Adsorpcia a desorpcia v najmenej troch typoch pody a tam, kde je to dolezité, adsorpcia a desorpcia meta-
bolitov a produktov rozkladu

Mobilita v najmenej troch typoch pody, a tam, kde je to dolezité, mobilita metabolitov a produktov rozkladu
Rozsah a povaha viazanych reziduf
Zotrvanie a spravanie sa vo vode a vo vzduchu

Rychlost a spdsob degradicie vo vodnych systémoch — biodegradacia, hydrolyza, fotolyza (pokial sa na fiu
nevztahuje bod 2.8), vritane identifikdcie metabolitov a produktov rozkladu

Adsorpcia a desorpcia vo vode (sedimentdcia) a tam, kde je to doleZité, adsorpcia a desorpcia metabolitov
a produktov rozkladu

Rychlost a spdsob degradicie na vzduchu (pre fumiganty a ostatné prchavé Gc¢inné latky) (pokial sa na ne
nevztahuje bod 2.9)

Ekotoxikologické stiidie o ticinnej litke

Ucinky na vtdky

Akdtna ordlna toxicita

Kratkodobd toxicita — osemdniova dietetickd $ttidia aspon na jednom druhu (okrem kurciat)
Ucinky na reprodukciu

Uc¢inky na vodné organizmy

Akdtna toxicita pre ryby

Chronickd toxicita pre ryby

Ucinky na reprodukciu ryb a na rychlost rastu

Bioakumuldcia v rybich

Akdtna toxicita pre Daphnia magna

Reprodukcia a rychlost rastu Daphnia magna

Ucinky na rast rias

Ucinky na necielené organizmy

Akdtna toxicita pre véely medonosné a ostatné uzitocné ¢linkonozce (napr. dravé Zivocichy)
Toxicita na ddZdovky a ostatné podne necielené makroorganizmy

Ucinky na podne necielené mikroorganizmy

Ucinky na ostatné necielené organizmy (fléra a fauna), pri ktorych sa predpokladd, Ze st ohrozené

Ucinky na biologické metédy ¢istenia odpadovych vod
Zhrnutie a vyhodnotenie bodov 7 a 8
Ndvrhy vrdtane zdovodnenia ndvrhov Klasifikdcie a oznacovania ucinnej ldtky v silade so smernicou Rady

67/548/EHS

— Symbol(-y) nebezpecenstva
— Oznacenia nebezpecenstva
— Varovné vety

— Bezpecnostné vety

Dokumentdcia uvedend v prilohe III, cast A, pre reprezentativny pripravok na ochranu rastlin
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CAST B

Mikroorganizmy a virusy

(Tato Cast sa nevztahuje na geneticky upravované organizmy, na ktoré sa vztahuji body podla smernice 90/220/EHS)

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.

Identita organizmu

Ziadatel (meno, adresa atd’)

Vyrobca (meno, adresa, vratane umiestnenia zdvodu)
Bezny ndzov alebo alternativne a zru$ené nazvy

Taxonomicky (systematicky) ndzov a kmen pre baktérie, prvoky a plesne, uvedenie, ¢i ide o kmefovy variant
alebo o mutantny variant a pre virusy taxonomické oznacenie agensu, serotypu, kmefa alebo mutantu

Zbierka a referen¢né ¢islo kulttiry v pripade, Ze kulttra sa nachddza v banke
Prislusné skisobné postupy a kritérid identifikdcie (napr. morfoldgia, biochémia, séroldgia)

Zlozenie — mikrobiologickd ¢istota, charakter, identita, vlastnosti, obsah akychkolvek necistot a vonkaj-
$ich cudzorodych organizmov

Biologické vlastnosti organizmu

Cieleny organizmus. Patogenita alebo druh antagonizmu voci hostitelovi, infek¢nd ddvka, prenosnost
a informdcie o mechanizme G¢inku

Histéria organizmu a jeho pouZiti. Prirodzeny vyskyt a jeho geografické rozsirenie

Rozsah hostitelskych druhov a G¢inky na iné druhy ako cielené skodlivé organizmy vritane druhov tesne
spribuznenych s cielenymi druhmi — s cielom zaclenit infekénost, patogénnost a prenosnost

Infekénost a fyzikdlna stabilita mikroorganizmu, ak sa pouZiva v stlade s navrhovanou metédou. Vplyv tep-
loty, expozicie vyzarovania ovzdusia atd. Perzistencia v prostredi v pravdepodobnych podmienok pouzivania

Pribuznost mikroorganizmu s rastlinnym patogénom alebo s patogénmi stavovcov alebo necielenych dru-
hov bezstavovcov

Laboratérny dokaz genetickej stability (t. j. rychlost muticie) v prostredi navrhovanych podmienok pouzivania

Pritomnost, nepritomnost alebo tvorba toxinov, ako aj ich charakter, identita, chemicka struktiira (pokial
pripadd do tivahy) a stabilita

Dalsie informdcie o organizmoch
Funkcia, napr. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, rastovy reguldtor

Ucinky na $kodlivé organizmy, napr. dotykovy jed, inhalacny jed, zalido¢ny jed, fungitoxicky alebo fun-
gistaticky atd., systémovy alebo nenachddzajici sa v rastlindch

Predpokladand oblast pouzitia, napr. pole, sklenik, sklad potravin alebo krmiv, domové zahrada

Ak je to potrebné vzhladom na vysledky skiisok, vietky $pecifické podmienky tykajice sa polnohospo-
dérstva, zdravia rastlin alebo Zivotného prostredia, za ktorych sa ti¢innd litka nesmie alebo méze pouzivat

Kontrolované skodlivé organizmy a chranené alebo o3etrené plodiny
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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.
5.1.1.4.
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.

Vyrobnd metdda s popisanim technik pouzitych na zabezpecenie jednotného vyrobku a skiasobnych metdd
na jeho Standardizdciu. V pripade mutantu sa musia predlozit podrobné informadcie o jeho tvorbe a izo-
lacii spolu so vSetkymi zndmymi rozdielmi medzi mutovanym a rodi¢ovskym divym kmenom

Metddy zabrénenia straty virulencie origindlnej kultdry

Odporicané met6dy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipuldcie, skladovania a prepravy alebo
poziaru

Moznosti znienia infek¢nosti organizmu

Analytické metddy

Spdsoby stanovovania identity a Cistoty origindlnej kultdry, z ktorej st kultivované Sarze a ziskané
vysledky, vratane informdcif o ich variabilite

Metddy stanovenia mikrobiologickej ¢istoty kone¢ného vyrobku a dokazu o tom, droveni kontamindcie je
potlacend na pripustni Groven, dosiahnuté vysledky a informdcie o variabilite

Metédy dokazujice nepritomnost humdnnych patogénov alebo patogénov cicaveov v Gicinnej litke ako
kontaminantov vratane prvokov a plesni, t¢inky teploty (35 ,C a ostatné vyznamné teploty)

Metddy stanovenia Zivotaschopnych a nezivotaschopnych (napr. toxinov) rezidui v alebo na osetrenych
vyrobkoch, potravindch, krmivach, Zivocisnych a ludskych telesnych tekutindch a tkanivéch, v pode, vo
vode a vo vzduchu, vSade tam, kde je to dolezité

Toxikologické Stidie, Stidie patogenity a infekcnosti mikroorganizmu

Baktérie, huby, prvoky a plesne

Toxicita afalebo patogenita a infekénost

Orélna ddvka pri jednom podani

Ak jednordzova ddvka nie je postacujiica na postdenie patogenity, musi sa vykonat séria rozsahovych
vyhladdvacich testov na zistenie vysokotoxickych ldtok a infek¢nosti

Perkutdnna ddvka pri jednom podani

Inhala¢nd dévka pri jednom podani

Intraperitoredlna dévka pri jednom podan{

Koznd drézdivost a tam, kde to pripadd do tivahy, aj o¢nd drdzdivost
Precitlivenost pokozky

Kratkodobd toxicita (90 diovd expozicia)

Orélna davka

Dalgie sposoby prijmu (inhaldcia, perkutdnne)

Doplnkové toxikologické stidie afalebo patogenity a infekénosti
Ordlna dlhodoba toxicita a karcinogenita

Mutagenita — (skasky uvedené v bode 5.4 Casti A)

Teratogénne $tadie

Viacgeneracné §tidie na cicavcoch (najmenej dve generdcie)

Metabolické stadie — absorpcia, distribtcia a vylucovanie v cicavcoch vratane vysvetlenia metabolickych ciest

Stadie neurotoxickych ti¢inkov — vratane — tam, kde to pripadd do tvahy — pokusov na oneskorent
neurotoxicitu dospelych sliepok

Imunotoxicita, napr. alergenita

Patogenita a infek¢énost v podmienkach imunosupresie

Virusy, viroidy

Akdtna toxicita afalebo patogenita a infekénost. Udaje, ako sii uvedené v bode 5.1.1, a tidie o bunkovych
kultdrach s pouzitim precistenych infekénych virusov a primarnych bunkovych kultir cicaveov, vtdkov, ryb
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5.2.2.

5.2.3.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

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.

Akttna toxicita tidaje, ako st uvedené v bode 5.1.2, a skiisky na infek¢nost vykonané biotestami alebo
na vhodnej bunkovej kultire najmenej sedem dni po poslednom podani pokusnym zvieratdim

Doplnkové toxikologické sttdie afalebo Stiidie patogenity a infekénosti uvedené v bode 5.1.3

Toxické tcinky na hospodarske zvieratd a domdce zvieratd

Lekdrske udaje

Lekdrske pozorovania pracovnikov vyrobného zdvodu

Zdravotné zdznamy, tak z priemyslu, ako aj z polnohospodarstva

Pozorovania pri expozicii celkovej populacie a v pripade potreby epidemiologické sttidie

Diagnostika intoxikdcif, Specifické priznaky otravy, klinické testy, ak st potrebné

Pozorovania senzibility/alergenity, ak st potrebné

Navrhované o3etrenie: prvd pomoc, protildtky, lekdrske oetrenie, ak pripadd do tivahy

Progndza ocakdvanych acinkov otravy, ak pripadd do tvahy

Zhrnutie toxikoldgie cicavcov a zdvery (vrdtane najvyssej drovne expozicie, pri ktorej nie je pozorovand
ziadna nepriaznivd odpoved na tatisticky vyznamnej drovni v porovnani s kontrolnou skupinou, (NOA-
EL), najvys$sej Grovne expozicie, pri ktorej nie je pozorovand ziadna odpoved na Statisticky vyznamnej
drovni v porovnani s kontrolnou skupinou (NOEL), prijatelného denného prijmu (ADI)]. Celkové vyhod-
notenie tykajtice sa vietkych toxikologickych tdajov, tidajov o patogenite a infek¢nosti a ostatné informad-
cie o acinnej latke

Rezidud v alebo na osetrenych vyrobkoch, potravindch a krmivdch

Identifikdcia Zivotaschopnych a nezivotaschopnych (napr. toxiny) rezidui v alebo na o3etrenych rastlinich
alebo vyrobkoch, zZivotaschopné rezidud na zéklade skiisok kultdr a biotestov a nezivotaschopné rezidud

vhodnymi technikami

Pravdepodobnost mnoZenia G¢innej litky v alebo na plodindch alebo potravinich spolu so spravou
o akychkolvek t¢inkoch na kvalitu potravin

V pripadoch, kedy rezidud toxinov zotrvajii v alebo na jedlych rastlinnych vyrobkoch, sa vyzaduji ddaje
uvedené v bodoch 4.2.1. a 6 v Casti A

Sthrn a vyhodnotenie spravania sa rezidui vyplyvajice z tdajov predlozenych na zéklade bodov 6.1 az 6.3.

Zotrvanie a sprdvanie sa v Zivotnom prostredi
Sirenie, mobilita, mnoZenie a perzistencia vo vzduchu, vo vode, v pode
Informdcie tykajiice sa mozného zotrvania v potravinovych retazcoch

V pripadoch tvorby toxinov sa vyzaduji tdaje uvedené v bode 7 Casti A, pokial st dolezité.

Ekotoxikologické Stiidie

Vtdky, aktitna ordlna toxicita afalebo patogenita a infekénost

Ryby, akitna toxicita afalebo patogenita a infekénost

Toxicita- Dafnia magna (ak prichddza do dvahy)

Ucinky na rast rias

Dolezité parazity a preddtory pre cielené druhy; akitna toxicita afalebo patogenita a infekénost
Vcely medonosné akdtna toxicita afalebo patogenita a infekénost

Dézdovky akitna toxicita afalebo patogenita a infekénost
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8.8.

10.

11.

Ostatné necielené organizmy, pri ktorych sa predpokladd, ze sti ohrozené: akiitna toxicita a/alebo patoge-
nita a infek¢énost

Rozsah nepriamej kontamindcie susediacich necielenych plodin, divorastiicich rastlin, pody a vody
Ucinky na ostatnii fléru a faunu

V pripadoch tvorby toxinov sa v pripade dolezitosti vyzaduji tidaje uvedené v Casti A bodoch 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

Stihrn a vyhodnotenie bodov 7 a 8

Ndvrhy vrdtane zdovodnenia ndvrhov Klasifikdcie a oznacovania vcinnej ldtky v silade so smernicou Rady
67/548/EHS

— Symbol(-y) nebezpecenstva

— Oznacenia nebezpecenstva

— Varovné vety

— Bezpecnostné vety

Dokumentdcia uvedend v prilohe III, cast B, pre reprezentativny pripravok na ochranu rastlin
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PRILOHA 1II

POZ IADAVKY NA TECHNICKU DOKUMENTACIU, KTORA SA PREDKLADA S CIELOM POVOLENIA
PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

UvVoD
Informacie musia obsahovat:

— technickti dokumentéciu poskytujicu informdcie potrebné na vyhodnotenie predvidatelnych rizik, ¢i uz okam-
zitych alebo oneskorenych, ktoré moze dand latka predstavovat pre [udi a Zivotné prostredie a obsahujticu mini-
malne informdcie a vysledky niZsie uvedenych 3tudii, spolu s podrobnym a dplnym popisom realizovanych
stadif a pouzitych metdd alebo bibliografickych odkazov na ne,

— navrhovant klasifikdciu a oznacovanie pripravkov na ochranu rastlin v sdlade s prislusnymi smernicami
spolocenstva.

V jednotlivych pripadoch méze byt potrebné pozadovat informécie uvedené v ¢asti A prilohy II pre jednotlivé zlozky
(napr. rozpustadld a synergenty).

Ur¢ité informdcie, ktoré nie st potrebné vzhladom na druh latky alebo vzhladom na jej navrhované pouzitia, sa viak
nemusia dodat. V takychto pripadoch alebo tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo z technického
hladiska mozné poskytniit informdcie, sa musi predlozit zdovodnenie, ktoré bude pre prislusné organy prijatelné.

Skusky sa musia vykonat v stlade s metédami popisanymi v prilohe V k smernici 79/831/EHS alebo — v pripade
nevhodnej alebo nepopisanej metddy — iné pouzité metddy sa musia zdovodnit. Skasky sa musia vykonat v stilade
s poziadavkami smernice 86/609/EHS a v stilade so zdsadami uvedenymi v smernici 87/18/EHS.

CAST A
Chemické pripravky
1. Identita pripravku na ochranu rastlin
1.1. Ziadatel (meno, adresa atd’)
1.2. Vyrobca pripravku a dc¢innej litky (ldtok) (mend a adresy atd., vritane umiestnenia zdvodov)
1.3. Obchodny alebo navrhovany obchodny nézov, kddové ¢islo vyrobeu pre dany pripravok, ak to pripadd
do tvahy
1.4. Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zlozeni pripravku (aktivna ldtka/ldtky, necistoty, adju-
vanty, inertné zlozky atd.).
1.5. Fyzikalne skupenstvo a charakter pripravku (emulzny koncentrat, zmécatelny prasok, roztok atd.).
1.6. Kategéria pouzitia (herbicid, insekticid atd.)
2. Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
2.1. Vzhlad (farba a zdpach)
2.2. Vybusnost a oxidacné vlastnosti
2.3. Teplota vzplanutia a iné oznacenia zépalnosti alebo samovolného vznietenia
2.4. Kyslost/zdsaditost a ak je to potrebné, hodnota pH (1 % vo vode)

2.5. Viskozita, povrchové napitie
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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.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Relativna hustota

Stabilita pri skladovani — stabilita a doba pouzitelnosti. Uinky svetla, teploty a vlhkosti na technické
vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Zmacatelnost

Perzistentnd penivost

Suspendovatelnost a stélost suspenzie

Skiska na mokrom site a na suchom site

Distribtcia velkosti ¢astic, obsah prachu/jemnych podielov, oder a drobivost

V pripade grandl: skiska na site a distribticia grandl podla hmotnosti, aspon u frakcie s velkostou ¢astic
nad 1 mm

Obsah tcinnej latky v alebo na Casticiach ndvnady, granuliach alebo osetrenom osive
Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulzie
Tekutost, stekavost a pragnost

Fyzikdlna a chemicka znasanlivost s inymi vyrobkami vritane pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi
sa md povolit spolo¢né pouzitie

Zmécatelnost, prilnavost a distribtcia v cielenych rastlindch

Udaje o pouziti
Oblast pouzitia, napr. pole, sklenik, sklad potravin alebo krmiv, domovd zdhrada

Ucinky na skodlivé organizmy, napr. dotykovy jed, inhalacny jed, Zalidocny jed, fungitoxicky alebo fun-
gistaticky atd., systémovy alebo nenachddzajici sa v rastlindch

Podrobnosti o zamyslanom pouziti, napr. druhy kontrolovanych skodlivych organizmov a/alebo rastliny
alebo rastlinné vyrobky, ktoré sa majii chrdnit

Ak je to potrebné vzhladom na vysledky skasok, vietky Specifické podmienky tykajice sa polnohospo-
dérstva, zdravia rastlin alebo Zivotného prostredia, za ktorych sa G¢innd ldtka nesmie alebo moze pou-
Zivat.

Pouzitelnd dévka

Koncentracia G¢innej litky v pouzitom materidle (napr. v zriedenom spreji, v ndvnade alebo v oSetrenom
osive)

Metdda aplikdcie
Pocet a terminy aplikdcii a doba trvania ochrany

Nevyhnutné ochranné doby alebo iné opatrenia s cielom zamedzit fytotoxickym G¢inkom na ndsledné
plodiny

Navrhované pokyny na pouzivanie

Dalsie informdcie o pripravku na ochranu rastlin

Balenie (druh, materidly, velkost, atd.), kompatibilita pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi
Postupy pre Cistenie aplikacného zariadenia

Nevyhnutné ochranné doby alebo iné opatrenia na ochranu fudi a zvierat

Odporticané met6dy a bezpecnostné opatrenia tykajice sa manipuldcie, skladovania a prepravy alebo
poziaru
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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.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Havarijné opatrenia v pripade nehody

Identita spalin v pripade poziaru

Postupy rozkladu alebo dekontamindcie pripravkov na ochranu rastlin a ich obalov
Moznost neutralizdcie

Kontrolovand likviddcia

Riadené spalovanie

Cistenie vod

Iné

Analytické metddy

Analytické metédy na stanovenie zloZenia pripravku na ochranu rastlin

Pokial sa na ne nevztahuje bod 4.2 Casti A prilohy II, tak analytické metddy vrdtane
vytaznosti a limity detekcie rezidui v a tam, kde to pripadd do tvahy, na nasledu-
jucom;

Osetrené rastliny, rastlinné vyrobky, potraviny, krmiva

Poda

Voda (vratane pitnej vody)

Vzduch

Telesné tekutiny a tkaniva zvierat a ludi

Udaje o ticinnosti

Predbezné skusky na zistenie rozsahu G¢innosti
Polné pokusy

Informécie 0 moznom vyskyte vzniku rezistencie

Ucinky na kvalitu a tam, kde to pripadd do Gvahy, na vynosy oetrenych rastlin alebo tcinky na kvalitu
oetrenych rastlinnych vyrobkov

Fytotoxicita pre cielené rastliny (vratane odli$nych kultivarov) alebo na cielené rastlinné vyrobky
Pozorovania neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich a¢inkov, napr. na uzito¢né a ostatné necielené
organizmy, na ndsledné plodiny, ostatné rastliny alebo casti oetrenych rastlin pouzivané na mnozitelské

Ucely (napr. osivo, odnoZe, sadenice)

Zhrnutie a vyhodnotenie ddajov predloZenych podla bodov 6.1 az 6.6

Toxikologické stiidie

Akttna toxicita

Orélna

Perkutdnna

Inhala¢nd

Drézdenie pokozky a tam, kde to pripadd do tvahy, aj oci

Precitlivelost pokozky

Tam, kde to pripadd do tvahy, akiitna dermdlna toxicita, drdzdenie pokozky a o¢i v pripade kombindcii

pripravkov na ochranu rastlin, o ktorych povolenie sa Ziada s cielom ich pouzivania v takychto kombi-
nacidch
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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.

Expozicia pouzivatela
Dermélna absorpcia

Pravdepodobnd expozicia operdtora v polnych podmienkach vritane, ak je to ddlezité, kvantitativnej ana-
lyzy expozicie operdtora

Dostupné toxikologické tdaje tykajtce sa neaktivnych latok

Rezidud v alebo na osetrenyich vyrobkoch, potravindch a krmivdch

Udaje z kontrolovanych polnych pokusov na plodindch, potravinich alebo krmivach, o ktorych povo-
lené pouzivanie sa Ziada, s uvedenim v3etkych experimentalnych podmienok a podrobnosti vratane tida-
jov o rezidudch tykajacich sa Gcinnej latky, o dolezitych metabolitoch a o dolezitych ostatnych zlozkich
pripravku na ochranu rastlin, od doby aplikdcie az po zber tirody, alebo v pripade o3etrenia po zbere
turody, rozklade rezidui pocas skladovania a o limitoch rezidui v ¢ase vyskladnenia s ciefom predaja. Udaje
musia byt k dispozicii pre taky rozsah klimatickych a agronomickych podmienok, u ktorych je predpo-
klad, Ze sa s nimi v navrhovanej oblasti pouzZivania stretneme.

Ucinky priemyselného spracovania afalebo pripravy v domécnostiach na druh a velkost rezidu

Ucinky na farbu, zdpach, chut alebo iné kvalitativne aspekty v dosledku rezidui v alebo na erstvych alebo
spracovanych vyrobkoch

Odhad rezidui vo vyrobkoch zivo¢isneho povodu vyplyvajicich zo skfmenia alebo vyplyvajtceho z kon-
taktu s podstielkou, na zdklade tidajov o rezidudch uvedenych v bode 8.1. a na zdklade $tadif na hospo-
dérskych zvieratdch uvedenych v bode 6.5 v casti A prilohy II.

Udaje o rezidudch ndslednych alebo striedajicich sa plodin tam, kde sa dd ocakdvat pritomnost rezidui

Navrhované predzberové doby planovanych pouZiti pred zberom trody alebo v pripade pouziti po zbere
urody doby skladovania.

Navrhované maximadlne limity rezidud (MRLs) a zdovodnenie prijatelnosti takychto rezidui

Zhrnutie a vyhodnotenie sprdvania sa reziduf na zdklade idajov predlozenych podla bodov 8.1 az 8.7.

Zotrvanie a sprdvanie sa v Zivotnom prostredi

Poskytnuté informdcie musia — ak je to ddlezité — obsahovat informdcie uvedené v bode 7 Casti A pri-
lohy 1T a

Testovanie distribticie a rozptylu v pode
Testovanie distribticie a rozptylu vo vode

Testovanie distribticie a rozptylu vo vzduchu

Ekotoxikologické stiidie

Ucinky na vtiky

Aktitna ordlna toxicita

Kontrolované pokusy s cielom stanovit rizikd pre vtd¢ie druhy v polnych podmienkach

Ak to pripadd do tvahy, stadie o prijatelnosti ndvnad, grandl alebo osetreného osiva pre vtaky
U¢inky na vodné organizmy

Akdtna toxicita pre ryby

Akttna toxicita pre Daphnia magna

Stadia, pri ktorej sa pouzije prekrocend aplikacnd dévka pripravku na ochranu rastlin (pokial st toxické
pre ryby a ostatné vodné organizmy a st perzistentné vo vode) s cielom stanovit rizikd pre vodné orga-
nizmy v polnych podmienkach
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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.

V pripade aplikicie v a na povrchovej vode
Osobitné stadie na rybdch a ostatnych vodnych organizmoch
Udaje o rezidudch v rybach, pokial ide o t¢inni ldtku, vritane toxikologicky dolezitych metabolitov

Pre ur¢ité pripravky na ochranu rastlin sa mozu pozadovat studie uvedené v bodoch 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4,
8.2.6 a 8.2.7 Casti A, prilohy II

Ucinky na necielené organizmy

Ucinky na suchozemské stavovce okrem vtakov

Toxicity pre véely medonosné

Toxicita pre divé veely v polnych podmienkach

Uéinky na uzito¢né ¢lankonozce, okrem véiel

Ucinky na dazdovky a ostatné podne necielené makroorganizmy, pri ktorych sa predpoklada ohrozenie
Ucinky na podne necielené mikroorganizmy

Dostupné tdaje z biologického primédrneho screeningu v sthrnnej forme

Zhrnutie a vyhodnotenie bodov 9 a 10

Dalsie informdcie
Informdcie o povoleniach v inych krajindch
Informdcie o stanovenych maximdlnych limitoch rezidui (MRL) v ostatnych krajindch

Navrhy vratane zdovodnenia klasifikcie a oznacovania navrhovaného v stilade so smernicou 67/548/EHS
a smernicou 78/631/EHS.

— Symbol(-y) nebezpecenstva
— Oznacenia nebezpecenstva
— Varovné vety

— Bezpecnostné vety

Névrhy varovnych a bezpecnostnych viet v silade s ¢lankom 15 ods. 1, pism. g) a h), a navrhovand eti-
keta

Vzor navrhovaného obalu

CAST B

Pripravky obsahujiice mikroorganizmy alebo virusy

(Tato Cast sa nevztahuje na geneticky upravované organizmy, na ktoré sa vztahujii body podla smernice 90/220/EHS)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Identita pripravku na ochranu rastlin
Ziadatel (meno, adresa atd’)
Vyrobca pripravku a d¢innej ldtky (litok) (mend a adresy atd’, vritane umiestnenia zdvodov)

Obchodny alebo navrhovany obchodny nazov, koédové ¢islo vyrobeufalebo pripravku na ochranu rast-
lin, ak to pripadd do Gvahy

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informécie o zloZen{ pripravku na ochranu rastlin (aktivne orga-
nizmy, inertné zlozky, vonkajsie cudzorodé organizmy atd.).
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1.5.

1.6.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.4.9.

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.

Fyzikdlne skupenstvo a charakter pripravku na ochranu rastlin (emulzny koncentrt, zmacatelny
prasok atd’).

Kategéria pouzitia (insekticid, fungicid atd’)

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
Vzhlad (farba a zdpach)

Stabilita pri skladovani — stalost a doba pouZitelnosti. Ucinky teploty, sposobu balenia a skladovania
na udrzanie biologickej dc¢innosti

Sposoby stanovenia stability pri skladovani a doby pouzitelnosti
Technické vlastnosti vyrobku

Zmacatelnost

Perzistentnd penivost

Suspendovatelnost a stélost suspenzie

Skiska na mokrom site a na suchom site

Distribtcia velkosti ¢astic, obsah prachu/jemnych podielov, oder a drobivost

V pripade grandl skaska na site a distribticia grandl podla hmotnosti, aspoii u frakcie s velkostou ¢astic
nad 1 mm

Obsah tcinnej latky v alebo na Casticiach ndvnady, granuliach alebo osetrenom osive
Emulgovatelnost re-emulgovatelnost, stabilita emulzie
Tekutost, stekavost a pragnost

Fyzikdlna a chemicka zndSanlivost s inymi vyrobkami vratane pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi
sa md povolit spolocné pouzitie

Zmécatelnost, prilnavost a distribtcia v cielenych rastlindch

Udaje o pouZiti
Oblast pouzitia, napr. pole, sklenik, sklad potravin alebo krmiv, domovd zéhrada

Podrobnosti o zamyslanom pouziti, napr. druhy kontrolovanych skodlivych organizmov a/alebo rastliny
alebo rastlinné vyrobky, ktoré sa majii chranit

Pouzitelnd ddvka

Ak je to potrebné vzhladom na vysledky skiisok, tak vetky $pecifické podmienky tykajice sa polnoho-
spodarstva, zdravia rastlin alebo Zivotného prostredia, za ktorych sa ticinnd latka nesmie alebo moze pou-
zivat

Koncentrdcia tcinnej litky v pouzitom materiali (napr. % koncentricia v zriedenom spreji)

Metdda aplikdcie

Pocet a terminy aplikécif

Fytopatogénnost

Navrhované pokyny pre pouzivanie

Dalsie informdcie o pripravku
Balenie (druh, materidly, velkost atd.), zndSanlivost pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

Postupy pre Cistenie aplika¢ného zariadenia
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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.

7.7.1.

7.7.2.

Nevyhnutné ochranné doby alebo iné opatrenia na ochranu fudi a zvierat
Odportcané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajice sa manipuldcie, skladovania a prepravy
Havarijné opatrenia v pripade nehody

Postupy rozkladu alebo dekontamindcie pripravkov na ochranu rastlin a ich obalov

Analytické metddy
Analytické metddy na stanovenie zloZenia pripravku na ochranu rastlin

Sposoby stanovenia rezidui v alebo na oSetrenych rastlindch alebo v alebo na rastlinnych vyrobkoch
(napr. biotestom)

Sposoby pouzivané na dokaz mikrobiologickej Cistoty pripravku na ochranu rastlin

Metddy na dokaz toho, Ze pripravok na ochranu rastlin neobsahuje Ziadne ludské patogény a ani iné pato-
gény cicavcov alebo ak je to potrebné, metédy na dokaz toho, Ze pripravok na ochranu rastlin neobsa-
huje patogény véiel medonosnych

Technické postupy pouzivané na zabezpecenie uniformity pripravku a testovacie met6dy pre jeho Stan-
dardizdciu

Udaje o ticinnosti

Predbezné skiisky na zistenie rozsahu ¢innosti
Polné pokusy

Informécie 0 moznom vyskyte vzniku rezistencie

Ucinky na kvalitu a tam, kde to pripadd do tvahy, na vynosy oetrenych rastlin alebo tcinky na kvalitu
o$etrenych rastlinnych vyrobkov

Fytotoxicita pre cielené rastliny (vratane odlisnych kultivarov) alebo na cielené rastlinné vyrobky

Pozorovania neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich acinkov, napr. na uzito¢né a ostatné necielené
organizmy, na ndsledné plodiny, ostatné rastliny alebo ¢asti oetrenych rastlin pouZzivané na mnozitelské
Gcely (napr. osivo, odnoze, sadenice)

Zhrnutie a vyhodnotenie ddajov predlozenych podla bodov 6.1 az 6.6

Toxikologické Stidie a/alebo Stiidie patogenity a infekénosti
Orélna jednordzové ddvka

Perkutdnna jednordzovd ddvka

Inhala¢nd

Drézdenie pokozky a tam, kde to pripadd do tvahy, aj oci
Precitlivelost pokozky

Dostupné toxikologické tdaje tykajtice sa neaktivnych latok
Expozicia operdtora

Perkutdnna absorpcia

Pravdepodobnd expozicia operdtora v polnych podmienkach vratane, ak je to dolezité, kvantitativnej
expozicie operdtora
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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.

Rezidud v alebo na oetrenyich vyrobkoch, potravindch a krmivdch

Udaje o reziduach tykajtice sa G¢innej latky vrétane tdajov z kontrolovanych polnych pokusov na plo-
dindch, potravinich alebo krmivéch, o ktorych povolenie na pouzivanie sa Ziada, s uvedenim vsetkych
experimentalnych podmienok a tidajov. Udaje musia byt k dispozicii za taky rozsah klimatickych a agro-
nomickych podmienok, o akom sa predpoklad, Ze sa s nim v navrhovanej oblasti pouZivania stretneme.
Taktiez je nevyhnutné identifikovat Zivotaschopné a nezivotaschopné rezidud v oSetrenych plodindch

Ucinky priemyselného spracovania afalebo pripravy v domécnostiach na druh a velkost rezidu

Ucinky na farbu, zapach, chut alebo iné kvalitativne aspekty v dosledku rezidui v alebo na Eerstvych alebo
spracovanych vyrobkoch

Udaje o reziduich vo vyrobkoch Zivoéisneho povodu vyplyvajicich zo skrmovania alebo z kontaktu
s podstielkou, ak to pripadd do dvahy

Udaje o rezidudch ndslednych alebo striedajicich sa plodin tam, kde sa dd ocakdvat pritomnost rezidui

Navrhované ochranné doby pre pldnované pouzitia pred zberom tdrody alebo v pripade pouziti po zbere
urody doby skladovania.

Navrhované maximélne limity rezidui (MRLs) a zdévodnenie prijatelnosti takychto limitov (pre toxiny)
tam, kde to prichddza do Gvahy

Zhrnutie a vyhodnotenie spravania sa reziduf na zdklade ddajov predloZenych podla bodov 8.1 az 8.7

Zotrvanie a sprdvanie sa v Zivotnom prostredi

V pripadoch tvorby toxinov sa vyzaduji tidaje uvedené v bode 9 Casti A, ak to pripadd do Gvahy

Ekotoxikologickeé stiidie

[:Téinky na vodné organizmy

Ryby

Stadie na Dafnia-magna a o druhoch pribuznych s cielenymi organizmami
Stadie na podnych mikroorganizmoch

Ucinky na uZito¢né a ostatné necielené organizmy

Ucinky na véely medonosné, ak to pripadd do Gvahy

Ucinky na ostatné uZitocné organizmy

Ucinky na dazdovky

Ucinky na ostatnd podnu faunu

Ucinky na ostatné necielené organizmy, o ktorych sa predpoklad, 7e st ohrozené

Ucinky na podnu mikrofléru

Zhrnutie a vyhodnotenie bodov 9 a 10

Dalsie informacie
Informdcie o povoleniach v inych krajindch

Informdcie o stanovenych maximélnych limitoch rezidui (MRL) v ostatnych krajindch
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12.3. Nadvrhy vrdtane zdovodnenia klasifikicie a oznacovania navrhovaného v stilade so smernicou 67/548/EHS
a smernicou 78/631/EHS

— Symbol(-y) nebezpecenstva
— Oznacenia nebezpecenstva
— Varovné vety
— Bezpecnostné vety
12.4. Névrhy varovnych a bezpecnostnych viet v stlade s ¢ldinkom 15 (1), g) a h) a navrhovand etiketa

12.5. Vzor navrhovaného obalu



03fzv. 11 Uradny vestnik Eurépskej tinie 365

PRILOHA IV

STANDARDNE VETY: UPOZORNENIA NA NEBEZPECENSTVO
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PRILOHA V

STANDARDNE VETY: BEZPECNOSTNE USMERNENIA
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PRILOHA VI

]EDNOTNI:: ZASADY HODNOTENIA PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN



