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SMERNICA KOMISIE 93/71/EHS
z 27. jala 1993,
ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), najma na
jej clanok 18 2),

kedze prilohy 1I a III smernice 91/414/EHS stanovili poZia-
davky na dokumentdciu predkladanti Ziadatelmi o zaradenie
ucinnej latky do prilohy I a o povolenie pripravku na ochranu
rastlin;

kedze je potrebné v prilohdch Il a III pre Ziadatelov ¢o najpres-
nejSie uviest vietky podrobnosti o pozadovanych informécidch,
ako napr. okolnosti, podmienky a technické protokoly, podla
ktorych sa niektoré tdaje maji pripravit; kedZe tieto ustano-
venia by sa mali zaviest, akondhle budt dostupné, aby sa Ziada-
telom umoznilo vyuzit ich pri priprave svojich dokumentov;

ked7e v stcasnosti mozno spresnit vieobecné tivodné ustano-
venia priloh Il a Il a poziadavky na tudaje tykajice sa skisania
tcinnosti podla oddielu 6 ¢asti A a B prilohy IIf;

kedze tvod k prilohe II a III v stcasnosti odkazuje na uplat-
nenie zdsad dobrej laboratérnej praxe (DLP) pokial ide o pozia-
davky na tdaje; nakolko vSak uplatnenie takych zasad sa nepo-
vazuje za vhodné na skdsanie Gcinnosti a skdiSanie niektorych

() U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1.

trh

fyzikdlno-chemickych vlastnosti alebo pre iné informécie, ktoré
nestvisia s ddajmi o vlastnostiach alebo bezpecnosti ohladne
zdravia [udi alebo zvierat alebo Zivotného prostredia;

kedze je okrem toho potrebné docasne vynat niektoré tdaje
z uplatiovania tychto zdsad, aby sa dotknuté laboratérid mohli
prisposobit poziadavkdm DLP;

kedZze 3pecifické usmernenia Eurépskej a stredomorskej organi-
zdcie na ochranu rastlin (EPPO) si momentilne najlep$im
dostupnym zdkladom pre ustanovenie minimdlnych poziada-
viek, ktoré treba v clenskych $tdtoch uplatnovat ohladne
usmerneni na skii$anie G¢innosti, kedze je vsak nalichavo treba
pristipit k dokladnému preskiimaniu tychto usmerneni a usta-
noveniu vys$sich Standardov v smernici 91/414/EHS v pripa-
doch, ked sa niektoré usmernenia javia ako nevhodné na
skdsanie Gi¢innosti;

kedZe opatrenia stanovené touto smernicou st v sdlade so
stanoviskom Staleho vyboru pre ochranu rastlin,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 91/414[EHS sa meni a doplna takto:

1. oddiel s nadpisom ,Uvod* v prilohe II sa nahridza prilohou
I tejto smernice;
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2. oddiel s nadpisom ,Uvod“ v prilohe Il sa nahridza Cldnok 3

prilohou II tejto smernice;

3. oddiel 6 s nadpisom ,Udaje o tcinnosti v oboch Castiach Tato smernica je adresovand clenskym $tatom.
A aj B prilohy III sa nahrddza prilohou III tejto smernice.

Cldnok 2

Clenské stity uvedd do platnosti zékony, iné prdvne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na zosuladenie s touto smer-

nicou v lehote dvandstich mesiacov od jej ozndmenia. Bezod-
kladne o tom informuji Komisiu.

V Bruseli 27. jala 1993

Ked ¢lenské §taty prijmu tieto opatrenia, uvedd v nich odkaz Za Komisiu

na tato smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat pri
prilezitosti ich tiradného uverejnenia. Clenské Stity stanovia

René STEICHEN

sposob vykonania tohto odkazu. clen Komisie

PRILOHA [

,UVOD

Pozadované informdcie:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.
2.1.

2.2.

zahffaji technickd dokumentdciu poskytujiicu informdcie potrebné na vyhodnotenie predvidatelnych rizik,
bezprostrednych alebo neskorsich, ktoré litka moze znamenat pre ludi, zvieratd a Zivotné prostredie, a obsahu-
jicu najmenej informdcie a vysledky dalej uvedenych $tadif;

podla potreby sa ziskaji s vyuzitim skasobnych usmerneni, na ktoré odkazuje alebo ktoré opisuje tito priloha.
V pripade §tudif, ktoré sa zacali pred rijatim zmeny tejto prilohy, sa informdcie vytvoria s vyuzitim vhodnych
medzindrodne alebo vnitro§titne uznanych skiiSobnych usmerneni, alebo ak ich niet, skiiSobnych usmernent,
ktoré akceptuje prislusny orgdn;

v pripade nevhodného alebo blizsie neopisaného skisobného usmernenia, alebo ked bolo pouzité iné usmernenie,
nez je uvedené v tejto prilohe, obsahuji odovodnenie pouzitého usmernenia, ktoré je prijatelné pre prislusny
organ;
podla poziadaviek prislusného orgdnu obsahuji dplny opis pouzitych skisobnych usmerneni s vynimkou usmer-
neni, na ktoré odkazuje tdto priloha, a Gplny opis vSetkych odchylok od nich, vritane oddovodnenia tychto
odchylok, ktoré je prijatelné pre prislusny organ;
zahrnuji Gplnd a objektivnu sprdvu o vykonanych stadidch spolu s ich dplnym opisom alebo s odovodnenim,
ktoré je prijatelné pre prislusny organ, ked
— nie st uvedené urcité idaje a informdcie, ktoré by nemali byt potrebné vzhladom na charakter vyrobku alebo
jeho navrhované pouzitie,
alebo

— nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné informdcie a tdaje poskytnat;
st popripade vytvorené v stlade s poziadavkami smernice 86/609/EHS.

Skusky a analyzy sa musia uskutocnit v stlade so zdsadami uvedenymi v smernici 87/18/EHS ('), ked cielom sku-
Sania bolo ziskanie ddajov o vlastnostiach alebo bezpecnosti ohladne zdravia ludi alebo zvierat alebo Zivotného
prostredia.

Ako vynimka z ustanovenia bodu 2.1, skiisky a analyzy na ziskanie Gdajov o vlastnostiach alebo bezpecnosti
ohladne v¢iel a azitkovych clankonoZzcov inych ako véely mozu vykondvat oficidlne alebo oficidlne schvélené
sktisobne alebo organizicie, ktoré spliajii aspoil poziadavky stanovené v bodoch 2.2 a 2.3 tvodu prilohy IIL.

Tato vynimka strica platnost 31. decembra 1999.

() U.v.ESL15,17.1.1987,s. 29.
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PRILOHA I

,UVOD

PoZadované informdcie:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2.

zahfnaju technickd dokumentdciu poskytujicu informdcie potrebné na vyhodnotenie predvidatelnych rizik,
bezprostrednych alebo neskorsich, ktoré litka moze znamenat pre Iudi, zvieratd a Zivotné prostredie, a obsahu-
jicu najmenej informdcie a vysledky dalej uvedenych $tadif;

podla potreby sa ziskaja s vyuzitim skdsobnych usmerneni, na ktoré odkazuje alebo ktoré opisuje tito priloha.
V pripade stadii, ktoré sa zacali pred prijatim zmeny tejto prilohy, sa informdcie vytvoria s vyuzitim vhodnych
medzindrodne alebo vnitrostitne uznanych skasobnych usmernenf alebo ak ich niet, skiSobnych usmernent, ktoré
akceptuje prislusny orgdn;

v pripade nevhodného alebo blizsie neopisaného skiisobného usmernenia, alebo ked bolo pouzité iné usmernenie,
nez je uvedené v tejto prilohe, obsahuji oddévodnenie pouzitého usmernenia, ktoré je prijatelné pre prislusny
orgdn;

podla poziadaviek prislusného orgdnu obsahuji tplny opis pouzitych skdsobnych usmerneni s vynimkou usmer-
neni, na ktoré odkazuje tdto priloha, a Gplny opis vSetkych odchylok od nich, vritane oddévodnenia tychto
odchylok, ktoré je prijatelné pre prislusny orgén;

zahfnaju Gplnd a objektivnu spravu o vykonanych $tadidch spolu s ich dplnym opisom alebo s odovodnenim,
ktoré je prijatelné pre prislusny orgdn, ked

— nie st uvedené urcité tidaje a informdcie, ktoré by nemali byt potrebné vzhladom na charakter vyrobku alebo
jeho navrhované pouzitie,

alebo

— nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné informdcie a ddaje poskytnii;
st popripade vytvorené v stlade s poziadavkami smernice 86/609/EHS.

Skusky a analyzy sa musia uskuto¢nit v siilade so zdsadami uvedenymi v smernici 87/18/EHS, ked cielom sku-
Sania bolo ziskanie idajov o vlastnostiach alebo bezpecnosti ohladne zdravia ludi alebo zvierat alebo Zivotného
prostredia.

Skasky a analyzy podla ustanoveni oddielu 6, bodov 6.2 az 6.7 tejto prilohy vykonaju oficidlne alebo oficidlne
schvélené skasobne alebo organizdcie, ktoré splnaji aspon tieto poziadavky:

— maja k dispozicii vedecky a technicky persondl s potrebnym vzdelanim, praxou, technickymi znalostami
a skisenostami pre vyhradené funkcie,

— disponuji vhodnymi zariadeniami a vybavenim potrebnym na spravny vykon skisok a merani, na ktorych
vykon majii byt oprdvnené. Toto zariadenie je riadne udrziavané a podla potreby pred uvedenim do prevadzky
po fiom nastavené podla stanoveného programu,

— maja k dispozicii vhodné pokusné polia a podla potreby skleniky, pareniskd alebo skladovacie priestory.
Prostredie, v ktorom sa skusky vykonaji, neznehodnocuje vysledky ani nepriaznivo neovplyviiuje pozadovant
presnost merania,

— pracovné postupy a predpisy pouzité na uskutocnenie pokusov daji k dispozicii vietkym prislusnym pracov-
nikom,

— na vyziadanie prislusného orgdnu mu pred zaciatkom skasky poskytni podrobné informdcie o skuske,
najmenej s Gdajmi o mieste skisky a skasanych pripravkoch na ochranu rastlin,

— zabezpecia, aby bola kvalita vykonanych pric primerand ich druhu, oblasti, rozsahu a pldnovanému tcelu,

— uchovajii zdznamy o vsetkych povodnych pozorovaniach, vypoctoch a odvodenych tdajoch, Gdaje o nastave-
niach a zdvere¢nt spravu o pokuse do povolenia pripravku v spolocenstve.
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2.3.

2.4.

Clenské staty vyzadujd, aby oficidlne schvélené skiobne a organizdcie a pripadne aj oficidlne zariadenia a organi-

zdcie:

— oznamovali prislusnému ndrodnému orgdnu vetky podrobné informécie, potrebné na preukdzanie, Ze spliuji
podmienky stanovené v bode 2.2,

— prijali kedykolvek kontrolu, ktort clensky 3tit na svojom tzemi pravidelne organizuje, aby overil sdlad
s poziadavkou uvedenou v bode 2.2.

Ako vynimka z bodu 2.1 sa do 31. decembra 1999 na skiisky a analyzy urcené na ziskanie tidajov o vlastnos-
tiach a bezpecnosti véiel a azitkovych cldnkonoZzcov inych ako véely vztahuja aj ustanovenia bodov 2.2 a 2.3.

Pozadované informdcie obsahujti navrhované zatriedenie a oznalenie pripravku na ochranu rastlin podla prislus-
nych smernic spolocenstva.

V jednotlivych pripadoch bude pravdepodobne potrebné vyzadovat niektoré informdcie podla ustanoveni o for-
mulantoch v casti A prilohy II. Skor, ako si prislusny orgdn také informécie vyziada a skor, ako bude treba
vykonat mozné nové $tidie, zvdzi vietky informdcie o formulante, ktoré md k dispozicii, najma ked:

— pouzivanie formulantu v potravindch, krmive pre zvieratd, lickoch alebo kozmetickych pripravkoch bolo
povolené v stlade s legislativou spolocenstva

alebo

— na formulant bol predlozeny list bezpecnostnych tidajov podla smernice Rady 67/548/EHS.
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6.1.

6.2.

PRILOHA III
Udaje o ticinnosti
Vseobecne

Predlozené tdaje musia byt dostatoéné na vyhodnotenie pripravku na ochranu rastlin. Najmd musi byt na ich
zdklade mozné vyhodnotit charakter a rozsah prospechu pouzitia pripravku, popripade porovnanim s vhod-
nymi referenénymi vyrobkami prahmi skodlivosti a definovat podmienky jeho pouzitia.

Pocet pokusov, ktoré treba vykonat a vyhodnotit, zdvisi hlavne od miery, do akej si zndme vlastnosti ti¢innej
latky alebo dcinnych latok, ktoré pripravok obsahuje, a od rozsahu skutocne zistenych podmienok, vritane
variability podmienok zdravia rastliny, klimatickych rozdielov, polnohospodarskych postupov, jednotnosti
kultdr, sposobu aplikicie, druhu $kodlivého organizmu a druhu pripravku na ochranu rastlin.

Musi sa ziskat a predlozit dostatok tdajov, ktoré potvrdia, Ze stanovené podmienky platia pre regiony a cely
rozsah podmienok, ktoré sa pravdepodobne v dotknutych regiénoch pri odporuc¢enom pouziti moézu vyskytnat.
Ked ziadatel tvrdi, Ze skasky v jednom alebo viacerych navrhovanych regiénoch st zbytocné, pretoze ich
podmienky st porovnatelné s podmienkami v inych regionoch, v ktorych uz skasky boli vykonané, musi pred-
lozit dokumentérne dokazy takej porovnatelnosti.

Na posidenie pripadnych sezénnych rozdielov sa musi ziskat a predlozit dostatok tdajov potvrdzujicich
Ucinky pripravku na ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky odlisnom regiéne pre kazda jedno-
tlivii kombindciu kultiry (alebo vyrobku) a $kodlivych organizmov. Spravidla sa musia predlozit ddaje o skd-
Skach tcinnosti alebo fytotoxicity vykonanych najmenej pocas dvoch vegetaénych obdobi.

Ak podla ndzoru Zziadatela pokusy z prvého vegetacného obdobia adekvitne potvrdzuji platnost tvrdeni na
zdklade extrapoldcie vysledkov inych kultdr, vyrobkov alebo situdcii, alebo sktisok s velmi podobnymi prepa-
rdtmi, musi predlozit prislunému orgdnu pren prijatelné odévodnenie, na zdklade ktorého mozno od vykonania
sktisok v druhom vegetaénom obdobi upustit. Ked vak pre klimatické podmienky alebo podmienky ochrany
rastlin alebo iné dovody maju ddaje, ziskané v niektorom obdobi obmedzend hodnotu pre postidenie G¢innosti,
musia sa pokusy vykonat a vyhodnotit v jednom alebo viacerych dalsich vegetaénych obdobiach.

Predbezné skusky

Na poziadanie sa prislusnému orgdnu musia predlozit sihrnné spravy o predbeznych skaskach, vratane skleni-
kovych a polnych $tadii, vyuzitych na postidenie biologickej aktivity a urcenie rozsahu ddvkovania pripravku
na ochranu rastlin a G¢innej ldtky (G¢innych ldtok), ktoré obsahuje. Tieto spravy poskytujd prislusnému orgdnu
dopliujtce informdcie pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin. Ked sa tieto informdcie nepredlozia, musi sa
prislusnému orgénu predlozit pren prijatelné odovodnenie.

Sktisanie i¢innosti
Ucel skiisok

Skusky poskytuji dostatok tidajov na vyhodnotenie drovne, trvania a spolahlivosti kontroly alebo ochrany alebo
inych zamyslanych dcinkov pripravku na ochranu rastlin v porovnani s vhodnymi referenénymi pripravkami,
pokial jestvujd.

Skiisobné podmienky

Pokus zvycajne pozostdva z troch komponentov: skdsany pripravok, referenény pripravok a kontrola s neose-
trenou kulttrou.

Ucinnost pripravku na ochranu rastlin sa musf vysetrit vo vztahu k vhodnym referencnym pripravkom, pokial
jestvuji. Vhodny referen¢ny pripravok je definovany ako povoleny pripravok na ochranu rastlin, ktory sa prak-
ticky s dostato¢nou G¢innostou v oblasti navrhovaného pouzitia osveddil vo vztahu k polnohospodirskym
podmienkam, podmienkam ochrany rastlin a Zivotného prostredia (vratane klimatickych). Vo vieobecnosti by
velmi pribuzné skasanému pripravku na ochranu rastlin mali byt: druh formuldcie, G¢inky na skodlivé orga-
nizmy, oblast posobenia a sposob aplikdcie.
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6.3.

Pripravky na ochranu rastlin sa musia skdsat v pomeroch, v akych sa cielovy skodlivy organizmus preukdza-
telne vyskytuje v rozsahu podsobiacom alebo zndmom ako pricina nepriaznivych Géinkov (vynos, kvalita,
prevadzkovy zisk) na nechrdnend kultiru alebo pestovatelskii plochu alebo rastliny alebo rastlinné produkty,
ktoré neboli osetrené, alebo kde sa $kodlivy organizmus vyskytuje v takom rozsahu, Ze umoziuje pripravok na
ochranu rastlin vyhodnotit.

Pokusy na ziskanie tdajov o pripravkoch na ochranu rastlin proti skodlivym organizmom musia preukdzat
stupen U¢inku na ciefové druhy $kodlivych organizmov alebo reprezentativne druhy dotknutych cielovych
skupin. Pokusy musia, pokial to md zmysel, zahffiat rozlicné vyvojové §tddid zivotného cyklu prislusnych
druhov skodcov a ich rozlicné kmene alebo rasy, ked mozno predpokladat rozne stupne ich citlivosti.

Podobne pokusy na ziskanie ddajov o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré s reguldtormi rastu, musia
preukdzat stupen d¢inku na osetrované druhy a ich sacastou musi byt vysetrenie rozdielnych reakcif reprezenta-
tivnej vzorky druhového spektra kultivarov, na ktoré sa pouzitie pripravku navrhuje.

Na vyjasnenie reakcie na ddvkovanie sa niektoré pokusy vykonajti aj s aplika¢nymi mnozstvami nizsimi, ako je
odporucend hodnota, aby bolo mozné postdit, ¢i je odporucend dédvka minimom, potrebnym na dosiahnutie
ziadticeho Gcinku.

Trvanie G¢inkov oSetrenia sa podla potreby musi skiimat vo vztahu k G¢inku na cielovy organizmus alebo
Gcinku na oSetrené rastliny, alebo rastlinné vyrobky. Ked sa odporti¢a viac nez jedna aplikdcia, musia sa pred-
lozit vysledky pokusov, ktorymi sa stanovi trvanie G¢inkov aplikdcie, pocet potrebnych aplikicif a zZiaduce inter-
valy medzi nimi.

Predlozit sa musi dokaz, Ze odportcand ddvka, ¢asovy rozvrh a sposob aplikdcie poskytnt adekvatnu kontrolu,
ochranu, alebo Ze majii zamyslany tG¢inok v rozsahu okolnosti, ktoré sa pravdepodobne vyskytnd v praxi.

Pokial nie je zrejmé, Ze environmentdlne faktory ako sa teplota alebo ddzd pravdepodobne vyznamne neo-
vplyvnia d¢innost pripravku na ochranu rastlin, musi sa vykonat zodpovedajice vySetrenie tcinkov takych
faktorov a uviest jeho vysledky, najmé ked st zndme vplyvy na Géinnost chemicky pribuznych pripravkov.

Ked sa na navrhovanej nédlepke odportica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym pripravkom alebo
pripravkami na ochranu rastlin alebo s pomocnymi ldtkami, musia sa uviest aj informdcie o tcinkoch ich
zmesi.

Skiisobny postup

Pokusy na vySetrenie $pecifikovanych aspektov musia byt navrhnuté tak, aby minimalizovali G¢inky nahodnych
odchylok medzi rozlicnymi ¢astami kazdého stanovista a umoziiovali podrobit ich vysledky Statistickej analyze.
Névrh, analyza a spréva o pokusoch musi byt v silade s usmerneniam 152 a 181 Eurdpskej a stredomorskej
organizdcie na ochranu rastlin (EPPO). Sprdva obsahuje podrobné a kritické zhodnotenie tdajov.

Pokusy sa musia uskutocnovat v stlade s prislusnym usmernenim EPPO, a ked to clensky $tdt vyZzaduje
a pokusy sa uskuto¢nujii na jeho tzemi, podla usmerneni, ktoré zodpovedaji aspon poziadavkdim usmernenia
EPPO.

Vhodné vysledky sa musia podrobit statistickej analyze; pouzité skiisobné usmernenie sa popripade musi prispo-
sobit, aby takd analyza bola mozna.

Informdcie o rezistencii alebo jej moZnom vyvoji

Musia sa predkladat laboratdrne tidaje a pokial jestvujti, informdcie z polného pouzitia o vyskyte a vyvoji rezi-
stencie alebo spriahnutej rezistencie populdcii $kodlivych organizmov proti G¢innym latkam alebo proti latkam
pribuznym ucinnej latke. Aj ked také informdcie nie s priamo relevantné pre pouzitie, ktoré sa povoluje alebo
ktorého povolenie sa méd obnovit (odlisné druhy skodlivych organizmov alebo odlisné kultiry) a s k dispozicii,
musia sa uviest, pretoZe mozZu upozornit na pravdepodobny vyvoj rezistencie cielovej populdcie.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

Ked je k dispozicii dokaz alebo informécia o pravdepodobnom vyvoji rezistencie pri komerénom vyuzivani,
musi sa obstarat a predlozit dokaz o citlivosti populdcie dotknutého skodlivého organizmu na pripravok na
ochranu rastlin. V takych pripadoch sa musi navrhnat stratégia riadenia, ktorou sa na minimum zniZi pravde-
podobnost vyvoja rezistencie alebo spriahnutej rezistencie cielovych druhov.

Ucinky na vynosy oSetrovanych rastlin alebo kvantitu alebo aj kvalitu rastlinnych vyrobkov
Ucinky na kvalitu rastlin alebo rastlinného vyrobku
Utel skiisok

Skusky poskytnii dostatok tidajov na vyhodnotenie mozného vyskytu zmien farby alebo zdpachu alebo inych
kvalitativnych znakov rastlin alebo rastlinnych vyrobkov po o3etreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, ked sa skisky vyZadujii

Moznost skazenia alebo zmeny zdpachu kfmnych kultir sa musi vySetrovat a uvadzat, ked
— vzhladom na charakter vyrobkov alebo ich pouzitie je skazenie alebo zmena zdpachu pravdepodobnd
alebo

— ked sa pri inych pripravkoch vyrobenych na rovnakom zdklade alebo s velmi podobnou tcinnou litkou
preukézalo riziko skazenia alebo zdpachu.

Utinky pripravkov na ochranu rastlin na iné kvalitativne znaky osetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov sa
musia vySetrovat a uvddzat, ked

— charakter pripravku na ochranu rastlin alebo jeho pouzitie moze mat nepriaznivy vplyv na iné kvalitativne
znaky (napr. v pripade pouzitia reguldtorov rastu krdtko pred zberom) alebo

— ked iné pripravky, zaloZené na tej istej alebo velmi podobnej ucinnej latke, preukdzatelne nepriaznivo
ovplyvnili kvalitu.

Skisky by sa mali vykonat najprv na hlavnych kultdrach, pre ktoré je pripravok na ochranu rastlin urceny,
s dvojndsobnymi ddvkami, a pokial to md vyznam, hlavnymi metédami o3etrovania. Ked sa pozoruji acinky,
je potrebné zopakovat skasky s aplikdciou normélnych dévok.

Rozsah potrebného vysetrovania inych kultir bude zdvisiet od miery ich podobnosti odsktsanej hlavnej kultdre,
mnozstva a kvality tidajov, ktoré st o tejto hlavnej kultire k dispozicii, a stupnia podobnosti pouZitia a spo-
sobov aplikdcie pripravku na ochranu rastlin. Vo vieobecnosti postaci vykonat skasku s hlavnym druhom
povolovanej formuldcie.

Ucinky na procesy spracovania
Utel skiisok

Skusky poskytni dostatok idajov na vyhodnotenie mozného vyskytu nepriaznivych dcinkov na procesy spraco-
vania alebo na kvalitu ich produktov po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, ked sa skisky vyZadujii

Moznost vyskytu nepriaznivych tcinkov sa musi vysetrovat a uvadzat, ked s oSetrené rastliny alebo rastlinné
produkty zvycajne urCené na pouzitie v procese spracovania, ako je vyroba vina, varenie piva alebo pecenie
chleba, a pri ich zbere st pritomné vyznamné zvysky

— a ked daco naznacuje, ze pouzitie pripravku na ochranu rastlin by mohlo mat vplyv na tieto procesy (napri-
klad v pripade pouzitia reguldtorov rastu alebo fungicidov krétko pred zberom),

alebo

— ked iné pripravky, zaloZené na tej istej alebo velmi podobnej acinnej latke, preukdzatelne nepriaznivo
ovplyvnili tieto procesy alebo ich produkty.

Vo vseobecnosti postaci vykonat skisku s hlavnym druhom povolovanej formulécie.
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6.4.3.

6.5.

Ucinky na vynosy osetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov
Ucel skiisok

Skaska poskytne dostatok tdajov na vyhodnotenie t¢innosti pripravku na ochranu rastlin a mozného vyskytu
zniZenia vynosu alebo skladovej straty oetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov.

Okolnosti, ked sa skisky vyZadujii

Ucinky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo komponenty vynosu osetrenych rastlinnych vyrobkov sa
musia zistovat, pokial to md vyznam. Ked sa oSetrené rastliny alebo rastlinné vyrobky pravdepodobne budi
skladovat, musi sa ur¢it vynos po ich uskladneni, vritane tidajov o ich skladovatelnosti, pokial to md zmysel.

Tieto informécie budt obvykle k dispozicii na zdklade skasok, predpisanych podla ustanoveni bodu 6.2.

Fytotoxicita pre cielové rastliny (vrdtane odlisnych kultivarov) alebo pre cielové rastlinné
vyrobky

Ucel skiisok

Skuska poskytne dostatok tidajov na vyhodnotenie t¢innosti pripravku na ochranu rastlin a mozny vyskyt fyto-
toxicity po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, ked sa skiska vyZaduje

Pri herbicidoch a inych pripravkoch na ochranu rastlin, pri ktorych sa pocas pokusov podla bodu 6.2 vyskytuji
Skodlivé vedlajsie ticinky, Co aj len prechodné, sa aplikovanim dvojndsobku odporticanej dévky musia zistit
hranice selektivity cielovych kultir. Ked sa zistia tazké fytotoxické ucinky, musi sa vykonat vySetrenie apliko-
vanim stredne velkej dévky.

Ked sa vyskytni vedlajsie nepriaznivé Gcinky, ktoré si prechodné alebo len nevyznamné v porovnani s docie-
lenym azitkom, musi sa predlozit dokaz takéhoto tvrdenia. Popripade sa musia predlozit vysledky merania

Vynosov.

Preukdzat sa musi nezdvadnost pripravku na ochranu rastlin pre hlavné kultivary hlavnej kultiry, pre ktori sa
pripravok odportica, vritane G¢inkov na stuperi vyvoja, vitalitu a iné faktory, ktoré mézu ovplyvnit nichylnost
k poskodeniu alebo poraneniu.

Rozsah potrebného vysetrovania inych kultir bude zdvisiet od miery ich podobnosti uz odskasanej hlavnej
kultire, mnozstva a kvality tidajov, ktoré st o tejto hlavnej kulttre k dispozicii a pripadne stupiia podobnosti
pouzitia a pripravku na ochranu rastlin. Vo vSeobecnosti postaéi vykonat skasku s hlavnym druhom povolo-
vanej formuldcie.

Ked sa na navrhovanej nédlepke odportica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym pripravkom alebo
pripravkami na ochranu rastlin, platia predchadzajice odseky aj pre zmes.

Skisobny postup

Pozorovania tykajice sa fytotoxicity sa musia uskutocnit pri skiiskach podla bodu 6.2.

Zistené fytotoxické tc¢inky sa musia presne vyhodnotit a zaznamenat v stlade s usmernenim 135 EPPO alebo,
ked to clensky stdt vyzaduje a skiska sa robi na tzemi tohto clenského stitu, v sdlade s usmernenim, ktoré
spliia aspon poziadavky uvedeného usmernenia EPPO.

Vhodné vysledky sa musia podrobit 3tatistickej analyze; pouzité skiisobné usmernenie sa popripade musi prispo-
sobit, aby takd analyza bola mozna.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

Pozorovania neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich dc¢inkov, napr. na uzito¢né alebo
iné necielovych organizmy, ndsledné kultary, iné rastliny alebo casti oSetrenych rastlin,
pouzivané na Gcely rozmnoZzovania (napr. semend, odrezky, vyhony)

Ucinok na ndsledné kultdry

Ucel pozadovanych informacii

Musi sa predlozit dostatok Gdajov na vyhodnotenie moZnych nepriaznivych G¢inkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na ndsledné kultdry.

Okolnosti, ked sa vyZadujii

Vysledky pozorovani Gcinkov na zvycajné spektrum ndslednych kultir sa musia predkladat, ked ddaje ziskané
v stlade s oddielom 9, bod 9.1 ukazujd, Ze vyznamné zvysky tcinnej ldtky, jej metabolitov alebo produktov
degraddcie, ktoré sti alebo pravdepodobne budii biologicky aktivne voci ndslednym kulttiram, zostdvajii v pode
alebo v rastlinnych materidloch ako je slama alebo organickd hmota az do vysevu alebo vysadby moznych
ndslednych kultar.

Ucinky na iné rastliny vratane susediacich kultdr

Utel poZadovanyich informdcif

Musi sa predlozit dostatok Gdajov na vyhodnotenie moZznych nepriaznivych t¢inkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na susediace kultary.

Okolnosti, ked sa vyzadujii

Musia sa predlozit zistenia nepriaznivych tcinkov na iné rastliny vrtane obvyklého sortimentu susednych
kultar, ked st ndznaky, Ze pripravok na ochranu rastlin by mohol na tieto rastliny posobit svojimi vyparmi.
Uc¢inky na osetrené rastliny alebo rastlinné vjrobky pouzivané na rozmnozovanie

Utel poZadovanyich informdcii

Musi sa predlozit dostatok Gdajov na vyhodnotenie moZznych nepriaznivych t¢inkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na rastliny alebo rastlinné vyrobky pouzivané na rozmnozovanie.

Okolnosti, ked sa vyZadujii

Predkladat sa musia zistené ti¢inky pripravkov na ochranu rastlin na Casti rastlin ktoré sa pouzivaji na rozmno-
zovanie, okrem pripadov, ked navrhované pouzitie vopred vylucuje pouzivanie pripravku na kultiry uréené na
vyrobu osiva, odrezkov, vyhonov alebo hltiz na vysev, resp. vysadbu, a to:

i) pri semendch — Zivotaschopnost, klicenie a vitalita;

ii) pri odrezkoch — rychlosti zakorenovania a rastu;

iii) pri odrezkoch — rychlosti zakorefiovania a rastu;

iv) pri hluzdch — kli¢enie a normalny rast.

Skisobny postup

Semend sa skti$aji podla postupov ISTA ().

(') Medzindrodné pravidld pre testovanie semien (International rules for seed testing) 1985. Postupy Medzindrodného zdruenia pre testo-

vanie semien, Seed Science and Technology, zvizok 13, ¢. 2, 1985.
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6.6.4. Ucinky na uzito¢né a iné necielové organizmy

6.7.

Uvadzaja sa vietky priaznivé i nepriaznivé t¢inky na vyskyt inych skodlivych organizmov, zistené pri skiiskach
vykonanych v sdlade s poziadavkami tohto oddielu. Takisto sa musia uviest vietky ucinky na Zivotné
prostredie, najmd ucinky na volne Zijuce rastliny a Zivocichy a uZitocné organizmy.

Zhrnutie a vyhodnotenie tidajov predstavenych v bodoch 6.1 az 6.6

Popri zhrnuti vetkych ddajov a informdcii vypracovanych podla bodov 6.1 a 6.6 sa musi predloZit podrobné
a kritické vyhodnotenie tychto tidajov s osobitnym poukazom na uzitok, ktory sa pouzitim prostriedku na
ochranu rastlin dosiahne, nepriaznivé G¢inky, ktoré vzniknid alebo mozu vznikniit, a vSetkymi opatreniami,
ktoré st potrebné na zamedzenie alebo minimalizovanie nepriaznivych d¢inkov.





