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(ARty, ktorjch uverejnenie je povinné)

SMERNICA RADY 2005/25/ES

zo 14. marca 2005,

ktorou sa meni a dopliia priloha VI k smernici 91/414/EHS, pokial ide o pripravky na ochranu
rastlin obsahujiice mikroorganizmy

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvéddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (!), a najma
na jej ¢lanok 18 ods. 1,

so zretelom na ndvrh Komisie,

kedZe:

(1)

3)

V stlade so smernicou 91/414EHS clenské Staty musia
zabezpeCit, Ze priprayky na ochranu rastlin nie sd
povolené, pokial nesplnaji poziadavky uvedenej smer-
nice.

Smernica 91/414/EHS upravuje vytvorenie jednotnych
zdsad, podla ktorych clenské stity vykondvaji hodno-
tenie pripravkov na ochranu rastlin na dcely ich
povolenia.

Jednotné zédsady boli stanovené pre ¢lenské stity iba na
pouzitie pri hodnoteni a povolovani chemickych pri-
pravkov na ochranu rastlin. Neexistuji vSak rovnocenné
zdsady pre clenské Stity, ktoré by clenské Stity
uplatiiovali pri hodnoteni a povolovani pripravkov na
ochranu rastlin obsahujicich mikroorganizmy. Je preto
vhodné stanovit dodato¢né jednotné zdsady pre tento typ
pripravkov na ochranu rastlin.

U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy gmenené
a doplnend smernicou Komisie 2004/99/ES (U. v. EU L 309,
6.10.2004, s. 6).

)

Poziadavky na podklady, ktoré predkladaji Ziadatelia
o povolenie pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
mikroorganizmy, boli zahrnuté do smernice 91/414/EHS
smernicou Komisie 2001/36/ES (), teraz je nevyhnutné
stanovit jednotné zdsady hodnotenia podkladu tykaji-
ceho sa pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
mikroorganizmy, zaloZené na takychto poziadavkach na
udaje.

Ustanovenia tejto smernice, tykajice sa ochrany vod,
vratane ustanoveni tykajicich sa monitorovania, sa
nedotykaju zdvizkov clenskych stitov podla prislusnych
smernic, a najmi smernic Rady 75/440/EHS zo 16. jina
1975, tykajiicej sa poZadovanej kvality povrchovych vod
ur¢enych na odber pitnej vody v ¢lenskych statoch (%),
80/68/EHS zo 17. decembra 1979 o ochrane podzem-
nych vod pred zneCistenim niektorymi nebezpecnymi
latkami (%), 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody
urCenej na ludskd spotrebu (°) a smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000,
ktorou sa stanovuje rdmec podsobnosti pre opatrenia
Spolocenstva v oblasti vodného hospodarstva (°).

U. v. ES L 164, 20.6.2001, s. 1.

U. v. ES L 194, 25.7.1975, 5. 26. Smernica, ktord sa od 22. 12.
2007 rusi smernicou 2000/60/ES (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1).

U. v. ES L 20, 26.1.1980, s. 43. Smernica, ktord sa od 22. 12.
2013 rusi smernicou 2000/60/ES.

U. v. ES L 330, 5.12.1998, 5. 32. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U.v.ES L 327, 22.12.2000, s. 1. Smernica zmenend a doplnend
rozhodnutim ¢. 2455/2001ES (U. v. ES L 331,15.12.2001, 5. 1).
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(6) Ustanovenia tejto smernice, ktoré sa tykaji geneticky
modifikovanych organizmov, sa nedotykaji zévizkov
¢lenskych statov podla smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia (7).

(8) Vedecky vybor pre rastliny poskytol stanovisko k tejto
smernici a toto stanovisko bolo vzaté do tGvahy.

(9) Smernica 91/414/EHS by sa preto mala zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Cldnok 1

Priloha VI k smernici 91/414/EHS sa tymto meni a doplna
v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské stity uvedd do tGcinnosti zdkony, iné pravne
predpisy alebo sprivne opatrenia potrebné na dosiahnutie
stladu s touto smernicou do 28 mdja 2006. Bezodkladne
o tom informujii Komisiu spolu s porovnivacou tabulkou
medzi ich ustanoveniami a touto smernicou.

() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica nappsledy zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, 5. 24).

Clenské 3taty uvedt priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

2. Clenské $téty ozndmia Komisii znenia hlavnych ustano-
ven{ zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni,
ktoré prijmd v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtda tc¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 14. marca 2005
Za Radu
predseda
F. BODEN
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PRILOHA

Priloha VI sa tymto menf a dopliia takto:
1. Ndizov Jednotné zdsady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin“ sa nahrddza takto
LCAST 1

JEDNOTNE ZASAPY HODNOTENIA A POVOLOVANIA CHEMICKYCH PRIPRAVKOV NA
OCHRANU RASTLIN*

2. Za cast I sa dopliia tito Cast:
LCAST II

JEDNOTNE ZASADY HODNOTENIA A POVOLOVANIA PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN
OBSAHUJUCICH MIKROORGANIZMY*;

OBSAH
A. UvVOD

B. HODNOTENIE

1. Vseobecné zisady

2. Osobitné zisady

2.1. Identita

2.1.1.  Identita mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

2.1.2. Identita pripravku na ochranu rastlin

2.2 Biologické, fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti

2.2.1.  Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
2.2.2.  Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
2.3. Dalsie informdcie

2.3.1.  Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
2.3.2.  Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

24, Udnnost

2.5. Metddy identifikdcie/detekcie a kvantifikdcie

2.5.1.  Analytické metdédy pre pripravky na ochranu rastlin

2.5.2.  Analytické met6dy pre stanovenie rezidui
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2.6.  Vplyv na zdravie ludi a zvierat

2.6.1.  Utinky na zdravie fudf alebo zvierat vyplyvajiice z pripravku na ochranu rastlin
2.6.2.  Utinky na zdravie fudf alebo zvierat vyplyvajiice z rezidui

2.7. Zdnik a sprdvanie v Zivotnom prostredi

2.8. Utinky na necielové organizmy a vystavenie necielovych organizmov

2.9. Zdvery a ndvrhy

ROZHODOVANIE

1. Vseobecné zisady

2. Osobitné zisady

2.1 Identita

2.2 Biologické a technické vlastnosti

2.3.  Dalsie informdcie

24, Ucnnost

2.5.  Metddy identifikdcie/detekcie a kvantifikdcie

2.6.  Vplyv na zdravie ludi a zvierat

2.6.1.  Utinky na zdravie ludf alebo zvierat vyplyvajiice z pripravku na ochranu rastlin
2.6.2.  Ucinky na zdravie Iudf alebo zvierat vyplyvajice z reziduf

2.7. Zdnik a sprdvanie v Zivotnom prostredi

2.8. Utinky na necielové organizmy

GvoD

1. Cielom zdsad vypracovanych v Casti II tejto prilohy je zabezpecit, aby hodnotenia a rozhodnutia tykajice

sa povolenia pripravkov na ochranu rastlin, ak st tieto vyrobky mikrobiologickymi pripravkami na
ochranu rastlin, viedli k vykondvaniu poziadaviek ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) tejto smernice
vietkymi ¢clenskymi $titmi na vysokej trovni ochrany zdravia Iudi a zvierat a ochrany Zivotného
prostredia.

Pri hodnoteni Ziadosti o udelenie povoleni ¢lenské Stity:

a) — zabezpecia, aby podklady o mikrobiologickych pripravkoch na ochranu rastlin boli predlozené
v stlade s poziadavkami prilohy III B, najneskor v Case ukoncovania hodnotenia s cielom
prijatia rozhodnutia, bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 13 ods. 1 pism. a), ods. 4
a 6 tejto smernice,

—  zabezpecia, aby predlozené tdaje boli prijatelné v zmysle mnozstva, kvality, konzistentnosti
a spolahlivosti a aby boli dostato¢né na to, aby umoznili dosledné vyhodnotenie podkladu,

—  hodnotia, kde to prichddza do tivahy, Ziadatelove odovodnenia pri¢in nepredlozenie urcitych
tidajov;
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b) vezmi do Gvahy tdaje prilohy II B o dcinnej litke, pozostavajicej z mikroorganizmov (vritane
virusov), v pripravku na ochranu rastlin, ktord Ziadatel predlozil s cielom zahrnutia prislusného
mikroorganizmu do prilohy I, a vysledky vyhodnotenia takychto tidajov bez toho, aby boli dotknuté,
kde to prichddza do tivahy, ustanovenia ¢lanku 13 ods. 1 pism. b), ods. 2, 3 a 6 tejto smernice;

¢) vezmil do dvahy ostatné prislusné technické alebo vedecké informdcie, ktoré by mali vlastnit,
vzhladom na posobenie tohto pripravku na ochranu rastlin alebo na mozné nepriaznivé G¢inky
tohto pripravku na ochranu rastlin, jeho zloziek alebo metabolitov/toxinov.

Ak tieto osobitné zdsady vyhodnotenia odkazujii na ddaje prilohy II B, znamena to, Ze odkazuji na tdaje
uvedené v bode 2 pism. b).

V pripade, Ze poskytnuté tudaje a informdcie su dostatocné na to, aby zabezpecili dokoncenie
vyhodnotenia jedného z navrhnutych pouziti, Ziadosti sa musia vyhodnotit a musi sa prijat rozhodnutie
o tomto navrhnutom pouZiti.

Clenské stity zamietnu Ziadosti o udelenie povoleni, v ktorych vzhladom na poskytnuté odévodnenia
i v pripade ndslednych objasneni chybajiice idaje neumoznia ukoncit vyhodnotenie a prijat spolahlivé
rozhodnutie aspon na jedno z navrhnutych pouziti.

Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania ¢lenské $tity spolupracujii so Ziadatelmi s ciefom rychleho
vyrieSenia otdzok tykajiicich sa podkladov alebo aby sa v pociato¢nom $tddiu urcili dodatocné stadie
potrebné na riadne vyhodnotenie podkladov, alebo s ciefom zmeny navrhnutych podmienok na pouzitie
pripravku na ochranu rastlin, alebo upravenia jeho charakteristiky alebo zlozenia, aby sa zabezpecilo
splnenie poziadaviek tejto prilohy alebo tejto smernice.

Clenské taty prijmi odovodnené rozhodnutie spravidla do 12 mesiacov od ziskania technicky tplnych
podkladov. Technicky tiplné podklady su také, ktoré spliiajii vietky poziadavky prilohy III B.

Posudky vyhotovené prislusnymi organmi ¢lenskych $tdtov sa pocas procesu hodnotenia a rozhodovania
musia zakladat na vedeckych zdsadach, najlepsie na medzindrodne uzndvanych, a vykonaji sa s vyuZzitim
odbornych posudkov.

Mikrobiologicky pripravok na ochranu rastlin moze obsahovat Zivotaschopné a neZivotaschopné
mikroorganizmy (vritane virusov) a formulanty. Tiez moZe obsahovat prislusné metabolity/toxiny
vytvorené pocas rastu, rezidud zo Zivnej pody a (mikrobiologické) kontaminanty. Mikroorganizmus,
prislusné metabolity/toxiny a pripravok na ochranu rastlin s reziduami Zivnej pody a pritomnymi
(mikrobiologickymi) kontaminantmi musia byt vSetky hodnotené.

Clenské $taty musia zobrat do Gvahy tie usmerfiovacie dokumenty, ktoré sa zohladnili v Stalom vybore pre
y y Y vyl P
potravinovy retazec a zdravie Zivoc¢ichov (SVPRZZ).

Pre geneticky modifikované organizmy sa musi vziat do Gvahy smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia (!). Hodnotenie ukon¢ené v ramci uvedenej smernice musi byt predlozené a musi sa
vziat do tvahy.

Vymedzenia a vysvetlenia mikrobiologickych pojmov

Antibidza: vztah medzi dvoma alebo viacerymi druhmi, v ktorom je jeden druh aktivne poskodzovany
(napr. produkovanim toxinov poskodzujicimi druhmi).

U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenen4 a doplnend nariadenim (ES) ¢. 18302003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 24).
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Antigénny: akdkolvek ldtka, ktord ako vysledok kontaktu s vhodnymi bunkami vyvold stav citlivosti a/
alebo imunologickii reakciu po latentnom obdobi (dni aZ tyzdne) a ktord preukdzatelnym spdsobom
reaguje na protiltky afalebo iminne bunky senzibilovaného subjektu in vivo alebo in vitro.

Antimikrobidlny: antimikrobidlnym cinitefom alebo antimikrobiotikom (-mi) sa mysli prirodzene sa
vyskytujica, polosyntetickd alebo syntetickd ldtka, ktord vykazuje antimikrobidlnu ¢innost (zabija alebo
tlm{ rast mikroorganizmov).

Pojem antimikrobiotikum (-d) zahffia:
— antibiotikd, ktorymi sa myslia ltky vyrobené alebo odvodené z mikroorganizmov, a

—  antikokcididly, ktorymi sa myslia litky, ktoré st G¢inné proti kokcididm, parazitnym jedno-
bunkovym prvokom.

JTK: jednotka tvoriaca koldniu; jedna alebo viacero buniek, ktoré rastom tvoria jednotna viditelnt koléniu.

Kolonizdcia: Sirenie a pretrvavanie mikroorganizmu v prostredi, ako st vonkajsie (pokozka) alebo
vnuatorné povrchy tela (Crevd, plica). S cielom kolonizicie by mal mikroorganizmus pretrvat najmenej
pocas obdobia dlhsieho, ako sa ocakdva v ur¢itom orgdne. Populdcia mikroorganizmov moéze klesndt,
avak pomalSie, neZ je obvyklé odumieranie, moze byt stdla populdcia alebo moze byt rastiica. Kolonizacia
moze stvisiet s neSkodnymi a funkénymi organizmami, ako aj s patogénnymi mikroorganizmami. MoZny
vyskyt ¢inkov nie je uvedeny.

Ekologickd nika: jedine¢nd environmentilna poloha, obyvand urCitymi druhmi, vnimand v zmysle
skuto¢ného obyvaného fyzického priestoru a funkcie v Spolocenstve alebo ekosystéme.

Hostitel: Zivocich (vritane ludi) alebo rastlina, ktord prechovava alebo Zivi iny organizmus (parazita).

Specifickost k hostitelovi: rozsah réznych hostitelskych druhov, ktoré mozu byt kolonizované
mikrobiologickymi druhmi alebo kmefimi. Mikroorganizmus, ktory je $pecificky k hostitelovi, kolonizuje
alebo mé nepriaznivé G¢inky na jeden alebo len maly pocet roznych hostitelskych druhov.
Mikroorganizmus, ktory nie je $pecificky k hostitelovi, moze mat nepriaznivé tic¢inky na Siroké spektrum
roznych hostitelskych druhov.

Infekcia: zavlecenie alebo vstup patogénnych mikroorganizmov na ndchylny hostitelsky druh, ¢ uz
sposobi, alebo nespdsobi patologické tcinky alebo chorobu. Organizmus musi vstapit do tela hostitela,
zvycajne bunky, a musi byt schopny sa rozmnozovat, aby vytvoril nové infek¢né jednotky. Jednoduché
prehltnutie patogénu neznamend infekciu.

Infekény: schopny prenasat infekciu.
Infek¢nost: charakteristika mikroorganizmu, ktord mu umoziuje infikovat nachylného hostitela.

Invédzia: vstup mikroorganizmu do tela hostitela (napr. skutoéné vniknutie do pokozky, epitelovych
¢revnych buniek atdl). ,Primdrna invazivnost je vlastnost patogénnych organizmov.

Mnozenie: schopnost mikroorganizmu rozmnoZovat sa a zvySovat svoj pocet pocas infekcie.
Mykotoxin: hubovy toxin.

Nezivotaschopny mikroorganizmus: mikroorganizmus, ktory nie je schopny rozmnoZovat sa alebo
prendsat geneticky materidl.

Nezivotaschopné reziduum: reziduum, ktoré nie je schopné rozmnoZzovat sa alebo prendsat geneticky
materidl.
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Patogenita: schopnost mikroorganizmu sposobit chorobu afalebo skodu na hostitelovi. Vela patogénov
sposobuje chorobu kombindciou: i) toxicity a invazivnosti alebo ii) toxicity a schopnosti kolonizovat.
Niektoré invazivne patogény vsak sposobujii chorobu ako vysledok abnormadlnej reakcie obranného
systému hostitela.

Symbibza: typ vzajomného posobenia medzi organizmami, kde jeden organizmus Zije v izkom spojeni
s inym, ktoré je priaznivé pre obidva organizmy.

Zivotaschopny mikroorganizmus: mikroorganizmus, ktory je schopny sa rozmnoZovat alebo prenasat
geneticky materidl.

Zivotaschopné reziduum: reziduum, ktoré je schopné sa rozmnozovat alebo prenasat geneticky materidl.

Viroid: akdkolvek trieda infekénych cinitelov pozostdvajicich z malého retazca RNA, nespojeného so
ziadnym proteinom. RNA nekdduje proteiny a nedochddza k jej transldcii; kopiruje sa pomocou enzymov
hostitelskej bunky. Viroidy st zndme tym, Ze sposobuji niekolko chorob rastlin.

Virulencia: miera stupiia schopnosti mikroorganizmu vyvolat chorobu, indikovand vdznostou vyvolanej
choroby, velkost dévky (mnozstvo inokula), ktoré je potrebné na sposobenie $pecifického stupria
patogenity. Meria sa experimentalne strednou smrtelnou ddvkou (LD, ) alebo strednou infekénou ddvkou

(ID,,).

HODNOTENIE

Cielom hodnotenia je na vedeckom zdklade, a pokial sa neziskaju dalsie skisenosti, od pripadu k pripadu, ur¢it
a posudit potencidlne nepriaznivé acinky pouzivania mikrobiologického pripravku na ochranu rastlin na
zdravie [udi a zvierat a na Zivotné prostredie. Hodnotenie sa tiez vykond, aby sa urcila potreba opatreni riadenia
rizika a odporudili vhodné opatrenia.

Kvoli  replikacnej schopnosti mikroorganizmov  existuje  zjavny rozdiel medzi chemikdliami
a mikroorganizmami pouZivanymi ako pripravky na ochranu rastlin. Vznikajice rizikd nie st nevyhnutne
rovnakého charakteru ako tie, ktoré predstavuji chemikdlie, najmid v savislosti so schopnostou
mikroorganizmov pretrvat a rozmnozovat sa v roznych prostrediach. NavySe, mikroorganizmy pozostdvaji
so §irokého spektra roznych organizmov, z ktorych ma kazdy vlastné jedine¢né vlastnosti. Tieto rozdiely medzi
mikroorganizmami by sa mali pri hodnoteni vziat do Gvahy.

Mikroorganizmus v pripravku na ochranu rastlin by mal idedlne fungovat ako bunkovd tovéren pracujica
priamo na mieste, kde je cielovy organizmus skodlivy. Pochopenie sposobu tcinku je tak rozhodujiicim krokom
v procese hodnotenia.

Mikroorganizmy mozu produkovat spektrum roznych metabolitov (napr. bakteridlne toxiny alebo mykotoxiny),
z ktorych viaceré mozu mat toxikologicky vyznam a z ktorych sa jeden alebo viaceré mozu podielat na spdsobe
Ucinku pripravku na ochranu rastlin. Mala by sa posudzovat charakterizdcia a identifikdcia prislusnych
metabolitov a bolo by vhodné zaoberat sa toxicitou tychto metabolitov. Informdcia o produkcii a/alebo
vyznamnosti metabolitov moze byt vyvodend zo:

a)  $tadif toxicity;
b)  biologickych vlastnosti mikroorganizmu;
¢)  vztahu k zndmym patogénom rastlin, zvierat alebo udf;

d)  sposobu Gcinkuy;

o

) analytickych metdd.

Na zédklade tejto informdcie sa moZu metabolity povazovat za pripadne vyznamné. Preto by sa malo posudzovat
potencidlne vystavenie tymto metabolitom, aby bolo mozné rozhodniit o ich vyznamnosti.
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1. Vseobecné zisady

1.1.  So zretefom na sucasné vedecké a technické poznatky ¢lenské stity vyhodnotia informécie uvedené
v stlade s poziadavkami priloh II B a III B, a najmi:

a)  uria vzniknuté rizikd, postdia ich zdvaznost a rozhodnii o pravdepodobnosti ohrozenia ludji,
zvierat alebo Zivotného prostredia a

b)  vzmysle ti¢innosti a fytotoxicity/patogénnosti postidia posobenie pripravku na ochranu rastlin pri
kazdom druhu pouzitia, na ktoré sa Ziada povolenie.

1.2. Ak neexistuji normalizované skisobné met6dy, musi sa hodnotit kvalita/metodika skasok, a ak je to
mozné, musia sa posudzovat nasledujiice charakteristiky opisanych metdd:

vyznamnost; reprezentativnost; citlivost; Specifickost; reprodukovatelnost; medzilaboratérne potvrde-
nia; predpovedatelnost.

1.3.  Pri interpretdcii vysledkov hodnoteni vezmu ¢lenské stity do tvahy mozné prvky neistoty informdcii,
ktoré ziskali pocas hodnotenia, aby bolo zaistené, Ze moznosti, ked sa im nepodarilo urcit nepriaznivé
u¢inky alebo podcenili ich dolezitost, sa zniZili na minimum. Postup rozhodovania sa preskima
s cielom urcenia kritickych bodov rozhodnuti alebo polozky tdajov, pri ktorych by nepresnosti mohli
viest k nespravnemu zatriedeniu rizika.

Prvé vykonané hodnotenie sa zakladd na najlepsich dostupnych tdajoch alebo odhadoch, ktoré
odrédzajii redlne podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Za tymto musi nasledovat opakované
hodnotenie, ktoré zohladni mozné nepresnosti v kritickych tdajoch a rozsah podmienok pouzitia,
ktoré sa mozu vyskytnat a vedi k realistickému pristupu najhorsieho pripadu, s ciefom urcenia, ¢i je
mozné, Zeby pociato¢né hodnotenie mohlo byt vyrazne odlisné.

1.4.  Clenské tity vyhodnotia kazdy mikrobiologicky pripravok na ochranu rastlin, na ktory bola podand
ziadost o povolenie v tomto ¢lenskom §tdte — informdcia vyhodnotend pre mikroorganizmus sa moze
vziat do tvahy. Clenské stity musia vziat do Gvahy, Ze kazd4 pridand zlozka moze mat vplyv na
charakteristiky pripravku na ochranu rastlin v porovnani s mikroorganizmom.

1.5.  Pri hodnoteni Ziadosti a udelovani povoleni ¢lenské tity posudzuji navrhované praktické podmienky
pouZitia, a najmd tcel pouzitia, davku, sposob, frekvenciu a nacasovanie ziadosti a charakter a zloZenie
pripravku na ochranu rastlin. Vzdy ked je to mozné, clenské Stity bert tiez do tvahy zdsady
integrovanej kontroly skodcov.

1.6.  V hodnoteni ¢lenské staty zvazuji polnohospodédrske podmienky, podmienky zdravia rastlin alebo
environmentdlne podmienky (vratane klimatickych) v oblastiach pouzitia.

1.7. Ak osobitné zdsady v oddiele 2 pri vyhodnoteni pripravku na ochranu rastlin upravuji pouzitie
vypoctovych modelov, tieto modely:

S

) poskytujii ¢o najlepsi odhad vsetkych zahrnutych prislusnych procesov, zohladnujiic realistické
parametre a predpoklady;

b)  sa predkladaji na analyzu, ako je uvedené bode 1.3;

¢) sa spolahlivo potvrdzujii meraniami vykonanymi za okolnost{ prislusnych na pouzitie modelu;

d) st prislusné k podmienkam v oblasti pouZitia;
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1.8.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.21.1.

2.2.1.2.

e) st dolozené podrobnostami, ktoré ukazuji, ako model vypocitava poskytnuté odhady,
a vysvetleniami v3etkych vstupov do modelu a podrobnostami, ako boli odvodené.

Poziadavky na tdaje, blizsie urcené v prilohdch II B a III B, obsahuji usmernenie o tom, kedy a ako sa
predkladaji urcité informdcie, a o postupoch, ktoré sa musia dodrziavat pri priprave a vyhodnocovani
podkladu. Toto usmernenie sa mus{ dodrZiavat.

Osobitné zisady

Bez toho, aby boli dotknuté vieobecné zdsady stanovené v oddiele 1, ¢lenské Stty zavedd nasledujice
zdsady do vyhodnotenia ddajov a informdcif predlozenych na podporu Ziadosti:

Identita
Identita mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Identita mikroorganizmu by mala byt jasne urcend. Musi byt zabezpecené, Ze st poskytnuté vhodné
udaje na umoznenie kontroly identity mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin na drovni
kmena.

Identita mikroorganizmu sa hodnoti na drovni kmena. Ked je mikroorganizmus mutantom alebo
geneticky modifikovanym organizmom ('), musia byt zaznamenané 3pecifické rozdiely od inych
kmenov v rdmci rovnakych druhov. Musi sa zaznamenat vyskyt zostavajicich stadif.

Musi sa skontrolovat uloZenie kmefia v medzindrodne uznanej zbierke kulttr.
Identita pripravku na ochranu rastlin

Clenské $tity hodnotia poskytnuté podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni
pripravku na ochranu rastlin, ako sa tie, ktoré sa tykajii mikroorganizmu (pozri vyssie), prislusnych
metabolitov/toxinov, reziduf zivnej pody, koformulantov a pritomnych mikrobidlnych kontaminantov.

Biologické, fyzikdlne, chemické a technické viastnosti
Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Podla vhodnosti sa musi hodnotit povod kmena, jeho prirodzené prostredie vritane prirodzenej tirovne
pozadia, Zivotny cyklus a moZnosti na preZitie, kolonizaciu, reprodukciu a rozsirovanie. Sfrenie
povodnych mikroorganizmov by sa malo po kratkom case rastu ustdlit a mali by pokracovat v $ireni
ako mikroorganizmy pozadia.

Musf sa hodnotit schopnost mikroorganizmov prisposobit sa prostrediu. Clenské stity musia vziat do
tivahy najmi tieto zdsady:

a) v zdvislosti od podmienok (napr. dostupnost substritov pre rast a metabolizmus) mikro-
organizmy dokazu spustit alebo zablokovat prejav danych fenotypovych znakov;

b)  mikrobiologické kmene najprisposobenejsie prostrediu dokdzu prezif a rozmnozovat sa lepsie
ako neprisposobené kmene. Prispdsobené kmene maji selektivnu vyhodu a dokdzu vytvorit
vacSinu v rdmci populdcie za niekolko generacif;

Pozri vymedzenie pojmu ,geneticky modifikovany“ v smernici 2001/18/ES.
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2.2.1.4.

2.2.1.5.

relativne rychle mnozZenie mikroorganizmov vedie k vysSiemu poctu mutdcil. Ak mutdcia
podporuje prezitie v prostredi, zmutovany kmeri sa moze stat dominantnym;

najmé vlastnosti virusov sa mozu rychlo menit vratane ich virulencie.

Preto, ak je to vhodné, musia sa hodnotit informdcie o genetickej stabilite mikroorganizmu
v podmienkach prostredia navrhnutého pouzitia, ako aj informécie o schopnosti mikroorganizmu
prendsat geneticky materidl na iné organizmy, a tieZ informécie o stabilite zakddovanych znakov.

Sposob tc¢inku mikroorganizmu by sa mal vyhodnotit tak podrobne, ako si vyzaduje situdcia. Moznd
tloha metabolitov/toxinov v sposobe G¢inku by mala byt vyhodnotend, a ak je urcend, mala by byt
stanovend minimélna G¢innd koncentricia pre kazdy aktivny metabolit/toxin. Informécie o spdsobe
ucinku mozu byt hodnotnym ndstrojom pri ur¢ovani moznych rizik. Aspekty, ktoré sa zvazuji pri
hodnoteni, si:

h)

antibidza;

vyvolanie odolnosti rastliny;

interferencia s virulenciou patogénneho cielového organizmu;

endofytny rast;

korenova kolonizacia;

konkurencia v ekologickej nike (napr. Zivné latky, biotopy);

parazitovanie;

patogénnost bezstavovcov.

S ciefom vyhodnotenia moznych acinkov na necielové organizmy musia byt vyhodnotené informécie
o $pecifickosti k hostitelovi mikroorganizmu, pri¢om treba vziat do dvahy charakteristiky a vlastnosti
uvedené v pismenéch a) a b).

Musi byt ohodnotend schopnost mikroorganizmu byt patogénnym pre necielové organizmy (ludi,
zvieratd a iné necielové organizmy). Akykolvek vztah k zndmym rastlinnym, Zivo¢iSnym alebo
[udskym patogénom, ktoré patria k rodom aktivnych ajalebo kontaminujicich mikroorganizmov,
musi byt zhodnoteny.

Patogénnost, ako aj virulencia je silne prepojend s hostitelskym druhom (napr. urcend teplotou
tela, fyziologickym prostredim) a hostitelskymi podmienkami (napr. zdravotné podmienky, stav
imunity). Napriklad rozmnozZovanie v ludskom organizme zavisi od schopnosti mikroorganizmu
rast pri hostitelovej teplote tela. Niektoré mikroorganizmy dokdzu rast alebo byt metabolicky
aktivne len pri teplotdch (daleko) pod alebo nad droviiou teploty Iudského tela, a preto nemézu
byt patogénne pre Iudi. Avsak sposob vstupu mikroorganizmu do hostitela (cez tsta, vdychnutim,
pokozkou/zranenim) moze byt tiez kritickym faktorom. Napriklad mikrobidlne druhy mozu
sposobit chorobu vstupom cez poskodenti pokozku, ale nie cez tsta.

Vela mikroorganizmov produkuje antibiotické latky, ktoré sposobuji obvyklé interferencie
v mikrobidlnom spolocenstve. Odolnost voci antimikrobidlnym ldtkam, ktoré s dolezité pre Iudski
a veterindrnu medicinu, musi byt ohodnotend. Moznost prenosu génov, ktoré kéduji odolnost voci
antimikrobidlnym ¢initelom, sa musi hodnotit.
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2221,

2.2.2.2.

2.2.2.3.

2224

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

V zévislosti od charakteru mikroorganizmu a typu zloZenia pripravku musia sa hodnotit technické
vlastnosti pripravku na ochranu rastlin.

Trvanlivost a stabilita skladovania pripravku sa mus{ hodnotit, pricom sa bert do tvahy mozné zmeny
v zloZeni, ako je rast mikroorganizmov alebo kontaminujicich mikroorganizmov, produkcia
metabolitov/toxinov atd.

Clenské §taty hodnotia fyzikdlne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin a zadrzanie tychto
charakteristik po skladovani a berti do Gvahy:

a)  ak existuje vhodnd $pecifikdcia FAO, fyzikdlne a chemické vlastnosti uvedené v tejto Specifikacii;

b)  ak Ziadna vhodnd 3pecifikicia FAO neexistuje, vietky prislusné fyzikdlne a chemické vlastnosti
pripravku, ako to uvddza Prirucka o vyvoji a pouziti Specifikicii FAO a WHO pre pesticidy.

Ak navrhnutd etiketa pripravku zahffia poZiadavky alebo odporicania na pouzitie pripravku s inymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami, ako st prisady do zmesi v nadrzi, afalebo ak
navrhnutd etiketa pripravku obsahuje oznacenia o zluditelnosti pripravku s inymi pripravkami na
ochranu rastlin ako pridavkami do zmesi v nddrzi, tieto pripravky na ochranu rastlin alebo pomocné
latky musia byt v nddrzi fyzikdlne a chemicky zlucitelné. Biologickd zlucitelnost sa musi tiez preukdzat
pre zmesi v nadrzi, t. j. musi byt dokdzané, Ze kazdy pripravok na ochranu rastlin sa v zmesi sprava tak,
ako sa predpokladd, a nevyskytne sa Ziadne antagonistické posobenie.

Dalsie informdcie
Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Musia byt vyhodnotené kritérid zabezpecenia kvality, navrhnuté pre produkciu mikroorganizmu.
V hodnotiacich kritéridch, ktoré sa tykaji procesu kontroly dobrej vyrobnej praxe, prevddzkovej praxe,
vyrobného procesu, Cistiacej praxe, by sa mali zohladnit podmienky mikrobidlneho monitorovania
a hygieny, aby sa zabezpecila dobrd kvalita mikroorganizmu. Kvalita, stabilita, Cistota atd.
mikroorganizmu sa musi riesit v rdmci systému kontroly kvality.

Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

Navrhované kritérid zabezpecenia kvality sa musia hodnotit. Pokial pripravok na ochranu rastlin
obsahuje metabolity/toxiny vyprodukované pocas rastu a rezidud Zivnej pody, toto by sa malo hodnotit.
Musi sa hodnotit moZnost vyskytu kontaminujiicich mikroorganizmov.

Ucinnost

Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly alebo ochrany pred organizmom, ¢lenské $tity vyhodnotia
moznost Skodlivosti tohto organizmu v oblasti navrhnutého pouzitia v polnohospoddrskych
podmienkach, podmienkach zdravia rastlin a environmentédlnych podmienkach (vratane klimatickych).

Clenské stity vyhodnotia moznost, & by sa bez pouzitia pripravku na ochranu rastlin v oblasti
navrhnutého pouzitia a v polnohospodadrskych podmienkach, podmienkach zdravia rastlin
a environmentdlnych podmienkach (vritane klimatickych) mohli vyskytnat vyznamné skody, straty
alebo iné tazkosti.

Clenské $téty hodnotia G¢innost Gdajov podla prilohy Il B o pripravku na ochranu rastlin vzhladom na
stupefi kontroly alebo rozsah pozadovaného ucinku a vzhladom na prislusné vyskumné podmienky,
ako st

a)  volba plodiny alebo odrody;
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polnohospodérske a environmentélne (vritane klimatickych) podmienky (ak je to potrebné pre
prijatelnti Gc¢innost, takéto tidaje/informdcie by mali byt tiez poskytnuté s ohladom na ¢as pred
a po aplikdcii);

pritomnost a hustota skodlivého organizmu;

vyvojové §tadium plodiny a organizmu;

mnozZstvo pouzitého mikrobidlneho pripravku na ochranu rastlin;
ak to etiketa vyZaduje, mnozstvo pridanych pomocnych latok;
frekvencia a nacasovanie aplikacif;

typ aplikacného zariadenia;

potreba akychkolvek $pecidlnych distiacich prostriedkov pre aplikacné zariadenie.

Clenské stity hodnotia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin v rozsahu polnohospodarskych
podmienok, podmienok zdravia rastlin a environmentdlnych podmienok (vratane klimatickych), ktoré
sa pravdepodobne vyskytnd pri uzivani v oblasti navrhnutého pouzitia. Ucinok na integrovant
kontrolu musi byt zahrnuty do hodnotenia. Najmad by sa mala zvazit:

a)

troven, konzistencia a trvanie pozadovaného t¢inku s ohfadom na ddvku v porovnani s vhodnym
referenénym pripravkom alebo pripravkami a neoSetrenou kontrolou;

ak je to potrebné, ti¢inok na vynos alebo zniZenie straty pri skladovani v zmysle kvantity afalebo
kvality, v porovnani s vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami a neo3etrenou
kontrolou.

Ak neexistuje ziadny vhodny referencny pripravok, ¢lenské staty hodnotia pésobenie pripravku na
ochranu rastlin, aby urcili, ¢i stdly a urCeny uzitok v oblasti navrhnutého pouzitia
v polnohospodédrskych podmienkach, podmienkach zdravia rastlin a environmentalnych
podmienkach (vritane klimatickych) vobec nastane.

Clenské 3tity hodnotia stupefi nepriaznivych Géinkov na osetrené plodiny po pouzit{ pripravku na
ochranu rastlin podla odportcanych podmienok pouzitia v porovnani, podla moznosti, s vhodnym
referen¢nym pripravkom alebo pripravkami, ak také existujii, afalebo s neosetrenou kontrolou.

3)

Toto hodnotenie musi zohladnovat tieto informécie:
i)  ddaje o G¢innosti;

ii)  ostatné prislusné informdcie o pripravku na ochranu rastlin, ako je povaha pripravku na
ochranu rastlin, ddvka, metdda aplikdcie, pocet a nacasovanie aplikdcii, neznasanlivost
s inymi pripravkami na o3etrenie rastlin;

i) vSetky prislusné informdacie o mikroorganizme vratane biologickych vlastnosti, napr. spdsob
ucinku, prezitie, $pecifickost k hostitelovi.

Toto hodnotenie bude zahffiat:

i)  povahu, frekvenciu, droven a trvanie pozorovanych fytotoxickych/fytopatogénnych téinkov
a polnohospodérske podmienky, podmienky zdravia rastlin a environmentédlne podmienky
(vratane klimatickych), ktoré ich ovplyviujii;

ii)  rozdiely medzi hlavnymi odrodami s ohladom na ich citlivost na fytotoxické/fytopatogénne
ucinky;
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iii)  Cast oSetrenych plodin alebo rastlinnych vyrobkov, pri ktorych sa spozoruji fytotoxické/
fytopatogénne dcinky;

iv)  nepriaznivy vplyv na vynos z oSetrenych plodin alebo rastlinnych vyrobkov v zmysle
kvantity afalebo kvality;

v)  nepriaznivy vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné vyrobky, ktoré sa pouziji na
rozmnozovanie, v zmysle Zivotaschopnosti, klicenia, vzchddzania, zakorefiovania
a zaloZenia;

vi) nepriaznivy vplyv na susedné plodiny, ak si mikroorganizmy rozsirené.

Ak etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje poziadavky na pouzitie pripravku na ochranu rastlin
s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo s pomocnymi ltkami ako prisadami do zmesi v nddrzi,
¢lenské Stity vykonaju hodnotenia uvedené v bodoch 2.4.3 ai 2.4.5 vzhladom na informdcie
predlozené k prisadim do zmesi v nddrzi.

Ak etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje odporticania na pouzitie pripravku na ochranu rastlin
s inymi pripravkami na ochranu rastlin ajalebo s pomocnymi litkami ako prisady do zmesi v nddrzi,
¢lenské staty vyhodnotia vhodnost zmesi a podmienok jej pouzitia.

Ak dostupné tdaje naznacuji, ze mikroorganizmus alebo vyznamné prislusné metabolity/toxiny
a produkty rozkladu a reakcil po pouziti formulantov podla odporicanych podmienok pouzitia
pretrvavaji v pode afalebo v[alebo na rastlinnych ldtkach vo vyznamnych mnozZstvich, ¢lenské staty
vyhodnotia stuperi nepriaznivych tc¢inkov na dalsie plodiny.

Ak navrhnuté pouzitie pripravku na ochranu rastlin md dcinkovat na stavovce, clenské staty hodnotia
mechanizmus, ktorym sa takyto t¢inok dosahuje, a zaznamenaji G¢inky na spravanie a zdravie
cielovych zivocichov. Ak zamyslanym ti¢inkom je zabit urceného Zivocicha, clenské $tity hodnotia Cas
potrebny na dosiahnutie smrti Zivo¢icha a podmienky, za ktorych k smrti dochddza.

Toto hodnotenie musi zohladiiovat tieto informécie:

a)  vSetky prislusné informdcie, ako st upravené v prilohe II B, a vysledky ich vyhodnotenia vritane
toxikologickych $tudif;

b)  vSetky prislusné informdacie o pripravku na ochranu rastlin, ako st upravené v prilohe III B,
vratane toxikologickych stidif a d¢innosti Gdajov.

Metddy identifikdcie/detekcie a kvantifikdcie

Clenské stdty hodnotia analytické metédy navrhované na tGeely postregistracnej kontroly
a monitorovania Zivotaschopnych a nezivotaschopnych zloziek v pripravku, ako aj v rezidudch v/na
oSetrovanych plodindch. Dostato¢né potvrdenie sa vyzaduje pre monitorovacie metédy pred a po
schvaleni. Metddy, ktoré sa povazujii za vhodné na monitorovanie po schvaleni, musia byt jasne uréené.

Analytické metddy pre pripravky na ochranu rastlin
Nezivotaschopné zlozky

Clenské 3tity hodnotia analytické metédy navrhnuté na urcenie a kvantifikdciu toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentdlne vyznamnych neZivotaschopnych zloziek, ktoré vznikli
nésledkom mikroorganizmu afalebo st pritomné ako necistoty alebo koformulanty (vritane moznej
vyslednej poruchy afalebo jej reakénych produktov).

Toto vyhodnotenie musi brat do Gvahy informaécie o analytickych metédach upravenych v prilohe 11 B
a Il B a vysledky ich hodnotenia. Musia byt zohladnené najmi tieto informdcie:

a)  Specifickost a linedrnost navrhnutych metdd;
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2.5.1.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

b)  preciznost (opakovatelnost) navrhnutych metdd;

¢)  zdvaznost interferencif;

d)  presnost navrhnutych metdd pri vhodnych koncentracidch;

o

) limit kvantifikdcie navrhnutych metéd.
Zivotaschopné zlozky

Clenské stity hodnotia metédy navrhnuté na kvantifikdciu a uréenie dotknutych $pecifickych kmetiov,
a najmd metdd, ktoré rozlisuju tieto kmene od blizkych pribuznych kmeriov.

Toto vyhodnotenie musi brat do tivahy informécie o analytickych metédach upravenych v prilohe II B
a IlI B a vysledky ich hodnotenia. Musia byt zohladnené najmi tieto informacie:

a)  $pecifickost navrhnutych met6d;

b)  preciznost (opakovatelnost) navrhnutych metdd;
¢)  zdvaznost interferencif;

d)  kvantifikovatelnost navrhnutych metéd.
Analytické met6dy urCovanie rezidui
Nezivotaschopné rezidud

Clenské $tity hodnotia analytické metddy navrhnuté na urlenie a kvantifikdciu toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentélne vyznamnych neZivotaschopnych rezidui, ktoré vznikli
ndsledkom mikroorganizmu (vratane moznej vyslednej poruchy afalebo reakénych produktov).

Toto hodnotenie musi brat do tvahy informédcie o analytickych metédach upravenych v prilohe II B a IIl
B a vysledky ich hodnotenia. Musia byt zohladnené najmi tieto informécie:

a)  $pecifickost a linedrnost navrhnutych metéd;

b)  preciznost (opakovatelnost) navrhnutych metdd;

¢)  reprodukovatelnost (potvrdenie nezdvislym laboratériom) navrhnutych metdd;
d)  zdvaznost interferencif;

e)  presnost navrhnutych metdd pri vhodnych koncentrécidch;

f)  limit kvantifikdcie navrhnutych met6d.

Zivotaschopné rezidud

Clenské 3taty hodnotia metédy navrhnuté na uréenie dotknutych $pecifickych kmetiov, a najma metédy,
ktoré rozlisuju tieto kmene od blizkych pribuznych kmenov.
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2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Toto hodnotenie vezme do tvahy informadcie o analytickych metddach upravenych v prilohe II B a Il B
a vysledky ich hodnotenia. Musia byt zohladnené najmi tieto informdcie:

a)  Specifickost navrhnutych metdd;
b)  preciznost (opakovatelnost) navrhnutych metdd;
¢)  zdvaznost interferencif;

d)  kvantifikovatelnost navrhnutych metéd.

Vplyv na zdravie ludi a zvierat
Musi sa hodnotit vplyv na zdravie fudi a zvierat. Clenské $tdty musia najmi zohladnit tieto zdsady:

a)  kvoli schopnosti mikroorganizmov rozmnozovat sa existuje zjavny rozdiel medzi chemikéliami
a mikroorganizmami pouzitymi ako pripravky na ochranu rastlin. Vznikajice rizikd nie su
nevyhnutne rovnakého charakteru ako tie, ktoré predstavujii chemikdlie, najma v stvislosti so
schopnostou mikroorganizmov pretrvat a rozmnoZzovat sa v roznych prostrediach;

b)  patogénnost mikroorganizmu pre ludi a (necielové) Zivocichy, infekénost mikroorganizmu,
schopnost mikroorganizmu kolonizovat, toxicita metabolitov/toxinov, ako aj toxicita rezidui
zZivnej pody, kontaminantov a koformulantov st dolezitymi bodmi pri hodnoteni nepriaznivych
ucinkov, ktoré st vysledkom pripravku na ochranu rastlin;

¢)  kolonizicia, infekénost a toxicita zahffiaju zlozity sibor interakcii medzi mikroorganizmami
a hostitelmi a tieto body nemozno jednoducho vyriesit ako nezavislé;

d) pri kombinovani tychto bodov st najdolezitejsie aspekty mikroorganizmu, ktoré sa musia
hodnotit:

—  schopnost pretrvat a mnozit sa v hostitelovi (sved¢i o kolonizécii alebo infek¢nosti),

—  schopnost sposobit (neskodné alebo nepriaznivé) acinky v hostitelovi (sved¢i o infekénosti,
patogénnosti afalebo toxicite);

e)  zlozitost biologickych otézok by sa mala navyse zohladnit pri hodnoteni nebezpecenstva a rizik,
ktoré predstavuje pouZivanie tychto pripravkov na ochranu rastlin pre ludi a zvieratd. Hodnotenie
patogénnosti a infek¢nosti je nevyhnutné aj vtedy, ked sa moznost vystavenia povazuje za mali;

f)  na ucely hodnotenia rizika by pouzité Stadie akdtnej toxicity mali, ak je to mozné, zahfiat
najmenej dve dévky (t. j. jednu velmi vysokii dévku a jednu zodpovedajiicu ocakdvanému
vystaveniu v praktickych podmienkach).

Ucinky na zdravie fudf a zvierat, ktoré st vysledkom pouzitia pripravku na ochranu rastlin

Clenské stity hodnotia pracovné vystavenie mikroorganizmu afalebo toxikologicky prislusnym
zlG¢enindm v pripravku na ochranu rastlin (t. j. ich metabolitom/toxinom, rezidudm Zivnej pody,
kontaminantom a koformulantom), ktoré pravdepodobne vzniknii za odportcanych podmienok
pouzitia (najmi vrtane dévky, aplikacnej metddy a klimatickych podmienok). Musia byt pouzité
realistické tidaje o drovniach vystavenia, a pokial takéto tidaje neexistujii, mali by sa pouzit vhodné
potvrdené vypoctové modely, mala by sa pouzit harmonizovand eurépska databiza generického
vystavenia pre pripravky na ochranu rastlin.
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a)

Toto hodnotenie musi zohladfovat tieto informdcie:

i)

medicinske ddaje a Stidie toxicity, infek¢nosti a patogénnosti, ako to upravuje priloha II B
a vysledky ich hodnotenia. Skisky tdrovne 1 by mali umoznit vyhodnotenie mikro-
organizmu s ohladom na jeho schopnost pretrvat alebo rast v hostitelovi a jeho schopnost
spoOsobit Gcinky/reakcie v hostitelovi. Parametre, ktoré naznacuji absenciu schopnosti
pretrvat a rozmnozovat sa v hostitelovi a nepritomnost schopnosti spdsobit (neskodné
alebo nepriaznivé) acinky v hostitelovi, zahffiaji rychle a celkové vyplavenie z tela,
neaktiviciu imunitného systému, ziadne histopatologické zmeny a vyzadujii teploty na
rozmnozovanie vysoko nad alebo pod teplotami tiel cicavcov. Tieto parametre sa moZu
v niektorych pripadoch hodnotit s pouzitim akdtnych §tidif a existujicich tidajov o udskom
tele a niekedy sa mozu vyhodnotit len s pouzitim $tddii opakovanych ddvok.

Hodnotenie zalozené na prislusnych parametroch skisok drovne 1 by mali viest
k hodnoteniu moznych ucinkov pracovného vystavenia so zretefom na intenzitu
a trvanie vystavenia vritane vystavenia kvoli opakovanému pouzitiu pocas praktického
pouzivania.

Toxicita urcitych metabolitov/toxinov sa moéze stanovit, len ak bolo preukdzané, Zze
sktiSobné Zzivocichy boli skutocne vystavené tymto metabolitom/toxinom;

dalsie prislusné informdcie o mikroorganizme, metabolitoch/toxinoch, reziduich Zzivnej
pody, kontaminantoch a koformulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako si ich
biologické fyzikdlne a chemické vlastnosti (t. j. prezitie mikroorganizmu pri telesnej teplote
[udi a zvierat, ekologickd nika, sprdvanie mikroorganizmu afalebo metabolitov/toxinov
pocas aplikdcie);

toxikologické stidie upravené v prilohe III B;

ostatné prislusné informdcie, ako to upravuje priloha IIl B, ako su:

—  zloZenie pripravku,

—  charakter pripravku,

—  velkost, dizajn a typ obalu,

—  oblast pouzitia a charakter plodiny alebo cielového objektu,

— metdda aplikdcie vrtane nakladania, plnenia a mieSania pripravku na ochranu rastlin,

— odporti¢ané opatrenia na zniZenie vystavenia,

— odportcania o ochrannom odeve,

— maximdlna miera aplikcie,

— minimdlny objem uvedeny na etikete pri aplikdcii postrekom,

—  pocet a nacasovanie aplikdcif.
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b)  Na zdklade informdcii uvedenych v pismene a) nasledujiice celkové koncové body by mali byt
zriadené pre jednotlivé alebo opakované pracovné vystavenie po zamyslanom pouziti:

—  pretrvavanie alebo rast mikroorganizmov v hostitelovi,
—  pozorované (nepriaznivé) ucinky,

— pozorované alebo ocakdvané Gcinky kontaminantov (vritane kontaminujicich mikro-
organizmov),

—  pozorované alebo ocakdvané Gcinky prislusnych metabolitov/toxinov.

Ak existujii indikdcie kolonizicie v hostitelovi afalebo ak je pozorovany akykolvek nepriaznivy
ucinok, ktory naznacuje toxicitu/infekénost, so zretelom na vyvoj vystavenia, toto poukazuje na
dalsiu potrebu skiigania.

¢) Toto hodnotenie sa vykondva pre kazdy typ aplikacnej metédy a navrhnutého aplikacného
zariadenia na pouzitie pripravku na ochranu rastlin, ako aj pre rozne typy a velkosti aplika¢nych
nadrzi, zohladfujic mieSanie, operdcie naplhania, aplikiciu pripravku na ochranu rastlin
a Cistenie a rutinnd adrzbu aplika¢ného zariadenia. Kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia
pripravkov na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia, obsahujicich td istd G¢innd latku,
alebo tie, ktoré sposobujii rovnaké rezidud, sa mozu tiez zohladnit. Malo by sa tiez zohladnit, Ze
pokial sa ocakdva replikdcia mikroorganizmu, hodnotenie vystavenia by mohlo byt vysoko
$pekulativne.

d)  Absencia alebo pritomnost potencidlu na kolonizaciu alebo moznost ti¢inkov na operdtorov pri
skisobnych trovniach ddvok, ako je upravené v prilohe II B a III B, by sa mala stanovit s ohladom
na namerané alebo odhadnuté trovne vystavenia ludi. Toto hodnotenie rizika, najlepsie
kvantitativne, by malo zahffiaf zvdZenie napr. sposobu ucinku, biologickych fyzikdlnych
a chemickych vlastnosti mikroorganizmu a inych ldtok v pripravku.

2.6.1.2. Clenské 3téty preskiimaji informacie tykajice sa povahy a charakteristik navrhnutého obalu so
zvla$tnym dorazom na tieto aspekty:

a)  typ obaly;

b)  jeho rozmery a kapacita;

¢)  velkost otvoru;

d)  typ uzdvery

e)  jeho pevnost, odolnost voci tniku a odolnost voci beznej preprave a nakladaniu;
f)  jeho odolnost voci obsahu a kompatibilita s nim.

2.6.1.3. Clenské $tity presktimaji povahu a charakteristiky navrhnutého ochranného odevu a vybavenia so
zvla$tnym dorazom na tieto aspekty:

a)  dostupnost a vhodnost;
b)  ucinnost;
¢)  jednoduchost nosenia vzhladom na fyzickii ndmahu a klimatické podmienky;

d)  jeho odolnost voc¢i pripravku na ochranu rastlin a kompatibilitu s nim.
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2.6.1.4.

Clenské staty hodnotia moznost vystavenia inych Iudf (pracovnikov vystavenych po aplikacii pripravku
na ochranu rastlin alebo ndhodnych osob) alebo zivocichov posobeniu mikroorganizmu afalebo inym
toxikologicky prislusnym zlicenindm v pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok
pouzitia. Toto hodnotenie musi zohladiiovat tieto informécie:

medicinske tdaje a stadie toxicity, infek¢nosti a patogenity, ako to upravuje priloha II B a vysledky
ich hodnotenia. Skusky trovne 1 by mali umoznit hodnotenie pre mikroorganizmus s ohladom
na jeho schopnost pretrvat alebo rdst v hostitefovi a schopnost vyvolat ucinky/reakcie
v hostitelovi. Parametre, ktoré naznacujii absenciu schopnosti pretrvat a mnozif sa
v hostitelovi a neschopnosti sposobit (neskodné alebo nepriaznivé) ticinky v hostitelovi, zahffiaji
rychle a celkové vyplavenie z tela, neaktiviciu imunitného systému, Ziadne histopatologické
zmeny a vyZaduja teploty na rozmnoZovanie vysoko nad alebo pod teplotami tiel cicavcov. Tieto
parametre sa mozu v niektorych pripadoch hodnotit s pouzitim presnych stadif a existujicich
tdajov o ludskom tele a niekedy sa mozu hodnotit len s pouzitim $tddii opakovanych ddvok.

Hodnotenie zaloZené na prislusnych parametroch skisok trovne 1 by malo viest k hodnoteniu
moznych G¢inkov pracovného vystavenia, so zretelom na intenzitu a trvanie vystavenia vratane
vystavenia kvoli opakovanému pouzitiu pocas praktického pouzivania.

Toxicitu ur¢itych metabolitov/toxinov mozno hodnotit, len ak sa preukazalo, ze skdobné
zivocichy boli skutocne vystavené tymto metabolitom/toxinom;

iné prislusné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxinoch, reziduich Zivnej pody,
kontaminantoch a koformulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako st ich biologické fyzikalne
a chemické vlastnosti (t. j. prezitie mikroorganizmu pri telesnej teplote ludi a Zivocichoch,
ekologickd nika, sprdvanie mikroorganizmu afalebo metabolitov/toxinov pocas aplikdcie);

toxikologické Stadie upravené v prilohe III B;

ostatné prislusné informdcie o pripravku na ochranu rastlin, ako to upravuje priloha III B, ako st:

—  Casy opidtovného vstupu, potrebné cakacie lehoty alebo iné opatrenia na ochranu ludi
a Zivocichoch,

— metdda aplikdcie, najmi pri postreku,

— maximdlna miera aplikécie,

—  minimélny objem aplikdcie pri postreku,

—  zloZenie pripravku,

—  prebytok zostdvajiici na rastlindch a rastlinnych pripravkoch po osetreni, pri zohladneni
vplyvu takych faktorov, ako je teplota, UV Ziarenie, pH a pritomnost urcitych latok,

—  dalSie ¢innosti, pri ktorych st pracovnici vystaveni.

2.6.2. Utinky na zdravie ludi a zvierat vyplyvajtice z rezidui

V hodnoteni sa musia uvddzat nezivotaschopné a Zivotaschopné rezidud oddelene. Virusy a viroidy by
sa mali posudzovat ako Zivotaschopné rezidud, pretoze st schopné prendsat geneticky materidl (hoci
prisne vzaté nie sa Zivé).
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2.6.2.1. Nezivotaschopné rezidud

3)

Clenské staty hodnotia moZnost vystavenia fudf alebo zvierat neZivotaschopnym rezidudm a ich
produktom rozkladu prostrednictvom potravinového retazca kvoli moznému vyskytu takychto
rezidui v/na jedlych castiach osetrenych plodin. Mali by sa zohladnit najmi tieto informdcie:

—  $tddium vyvoja mikroorganizmu, v ktorom vytvira neZzivotaschopné rezidud,

— vyvojové $§tadid/Zivotny cyklus mikroorganizmu v podmienkach typického prostredia,
osobitnd pozornost by sa mala venovat stanoveniu pravdepodobnosti prezitia a mnoZenia
mikroorganizmu v alebo na plodindch, potravinich alebo krmivich a ako dosledok
pravdepodobnost vytvdrania nezivotaschopnych rezidui,

—  stabilita prislusnych nezivotaschopnych rezidui (vritane tcinkov takych faktorov, ako je
teplota, UV Ziarenie, pH a pritomnost niektorych latok),

—  akékolvek experimentélne $tddie preukazujice, ¢i st prislusné neZivotaschopné rezidud
premiestnené do rastlin,

—  tdaje o navrhnutej sprévnej polnohospodarskej praxi (vratane poctu a nacasovania aplikacif,
maximdlnej miery aplikdcie a minimélneho objemu aplikicie pri postreku, navrhnutych
intervalov ur¢enych pouziti pred zberom tirody alebo obdobia prerusenia oSetrovania,
pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po zbere trody) a dodatocné tdaje
o aplikcii, ako je upravené v prilohe III B,

— kde je to vhodné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
urleného poufzitia, t. j. obsahujtcich rovnaké rezidud, a

—  prirodzeny vyskyt nezivotaschopnych rezidui na jedlych castiach rastlin ako dosledok
prirodzene sa vyskytujicich mikroorganizmov.

Clenské staty hodnotia toxicitu nezivotaschopnych reziduf a ich produktov rozkladu so zretelom
najmd na osobitné informécie upravené v silade s prilohou II B a III B.

Ak sa nezivotaschopné rezidud alebo ich produkty rozkladu povazuji za toxikologicky vyznamné
pre [udi ajalebo zvieratd a ak sa vystavenie nepovazuje za zanedbatelné, mali by sa urcit skuto¢né
urovne v/na jedlych Castiach osetrenych plodin, bertc do tvahy:

—  analytické metddy pre neZivotaschopné rezidud,
—  rastové krivky mikroorganizmu v optimalnych podmienkach,

—  produkciu/tvorbu nezivotaschopnych rezidui v relevantnom case (napr. olakdvany cas
zberu).

2.6.2.2. Zivotaschopné rezidud

a)

Clenské 3tity hodnotia moznost vystavenia ludi alebo zvierat Zivotaschopnym rezidudm
prostrednictvom potravinového retazca kvoli moznému vyskytu takychto rezidui v/na jedlych
Castiach oSetrenych plodin. Najmi by sa mali zohladnit tieto informdcie:

—  pravdepodobnost preZitia, pretrvdvania a mnoZenia mikroorganizmu v alebo na plodindch,
potravinich alebo krmivich. Treba sa zaoberaf roznymi vyvojovymi StddiamifZivotnym
cyklom mikroorganizmu,

— informdcie o ekologickej nike,
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2.7.

— informdcie o zdniku a spravani v rozli¢nych castiach prostredia,
—  prirodzeny vyskyt mikroorganizmu (afalebo pribuzného mikroorganizmu),

—  tdaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi (vratane poctu a nacasovania aplikacif,
maximdalnej miere aplikdcie a minimalneho objemu aplikdcie pri postreku, navrhnutych
intervalov urcenych pouziti pred zberom trody alebo obdobia preruSenia oSetrovania,
pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po zbere tirody) a dodatoéné tdaje
o aplikdcii, ako je upravené v prilohe III B,

— kde je to vhodné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
ur¢eného pouzitia, t. j. ktoré obsahuji rovnaké mikroorganizmy alebo ktoré maji za
néasledok rovnaké rezidud.

b)  Clenské stity hodnotia osobitné informécie o schopnosti Zivotaschopnych reziduf pretrvat alebo
rast v hostitelovi a schopnost takychto rezidui vyvolat dcinky/reakcie v hostitelovi. Mali by sa
zohladnit najmi tieto informécie:

— medicinske tdaje a Studie toxicity, infek¢nosti a patogenity, ako to upravuje priloha II B
a vysledky ich hodnotenia,

—  vyvojové §tadid/Zivotny cyklus mikroorganizmu v podmienkach typického prostredia (napr.
v alebo na osetrenej plodine),

—  sposob tcinku mikroorganizmu,
—  biologické vlastnosti mikroorganizmu (napr. $pecifickost k hostitelovi).

Bolo by potrebné zaoberat sa roznymi vyvojovymi Stddiami/Zivotnym cyklom mikro-
organizmu.

¢) V pripade, Ze sa Zivotaschopné rezidud povazuji za toxikologicky vyznamné pre ludi a/alebo
zvieratd, a ked sa vystavenie nepovazuje za zanedbatelné, skuto¢né tirovne v alebo na jedlych
Castiach oSetrenych plodin by mali byt urcené, beric do tvahy:

—  analytické metddy pre Zivotaschopné rezidua,
—  rastové krivky mikroorganizmu v optimélnych podmienkach,

— moznosti extrapolicie z jednej plodiny na druhd.

Zdnik a sprdvanie v Zivotnom prostredi

Musi sa zohladnit biologickd zloZzitost ekosystémov a interakcii v dotknutych mikrobidlnych
spolocenstvach.

Informdcie o povode a vlastnostiach (napr. Specifickost) mikroorganizmufjeho rezidudlnych
metabolitov/toxinov a jeho zamyslané pouzitie vytvdra zdklad stanovenia zdniku a sprdvania
v Zivotnom prostredi. Mal by sa zohladnit sposob t¢inku mikroorganizmu.

Musi sa stanovit zdnik a spravanie akéhokolvek zndmeho prislusného metabolitu, ktory mikro-
organizmus vytvara. Stanovenie sa vykond pre kazdy tsek Zivotného prostredia a zacne sa na zdklade
blizsie urcenych kritérii v oddiele 7 bode iv) prilohy II B k tejto smernici.

V hodnoteni zdniku a sprdvania pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi zohladnia clenské
Staty vsetky aspekty Zivotného prostredia vritane bioty. Potencidl na pretrvivanie a mnoZenie
mikroorganizmov musi byt stanoveny na vsetkych tsekoch Zivotného prostredia, pokial sa nedd
zdovodnit, Ze konkrétne mikroorganizmy nedosiahnu urcity tsek. Musi sa zvdzif mobilita
mikroorganizmov a ich rezidudlnych metabolitov/toxinov.
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Q)

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

Clenské staty hodnotia moznost kontamindcie podzemnych vod, povrchovych vod a pitnej vody pri
navrhnutych podmienkach pouzitia pripravku na ochranu rastlin.

Pri celkovom stanoveni by mali c¢lenské Stity venovat osobitnii pozornost potencidlnemu
nepriaznivému a¢inku na ludi prostrednictvom kontamindcie podzemnych vod pri aplikdcii G¢innej
latky v regionoch s citlivymi podmienkami, ako st oblasti odberu pitnej vody.

Clenské $téty hodnotia riziko pre vodny tsek, ak sa preukdZe moznost vystavenia vodnych organizmov.
Mikroorganizmus moze sposobif vznik rizika kvoli svojmu potencidlu etablovat sa v Zivotnom
prostredi prostrednictvom mnoZenia, a preto moze mat dlhodoby alebo trvaly vplyv na mikrobidlne
spolocenstva alebo ich predétorov.

Toto hodnotenie musi zohladniovat tieto informdcie:

a)  biologické vlastnosti mikroorganizmu;

b)  prezitie mikroorganizmu v prostreds;

¢ jeho ekologickii niku;

d)  prirodzent droven pozadia mikroorganizmu, kde je pévodny;
e) informdcie o zdniku a spravani v rozli¢nych castiach prostredia;

f) podla vhodnosti informdcie o moznej interferencii s analytickymi systémami pouZivanymi na
kontrolu kvality pitnej vody, ako ustanovuje smernica 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite
vody urcenej na ludski spotrebu (1);

g)  podla vhodnosti ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti plinovaného
pouzitia, napr. obsahujtcich ti istti aktivnu ltku alebo tych, ktoré sposobuji vznik rovnakych
rezidui.

Clenské staty hodnotia moznost vystavenia organizmov pripravku na ochranu rastlin za odporacanych
podmienok pouZitia v atmosfére; ak takdto moznost existuje, hodnotia riziko pre atmosféru. Mal by sa
zohladnit prenos mikroorganizmu na krétke aj dlhé vzdialenosti v atmosfére.

Clenské stity hodnotia moznost vystavenia organizmov na Gseku zemského povrchu pripravku na
ochranu rastlin pri navrhovanych podmienkach pouzitia; ak takdto moznost existuje, hodnotia riziko
pre usek zemského povrchu. Mikroorganizmus moéze sposobit vznik rizika kvoli svojmu potencidlu
etablovat sa v zivotnom prostred{ prostrednictvom mnoZzenia, a preto moze mat dlhodoby alebo trvaly
vplyv na mikrobiologické spolocenstva alebo ich predatorov.

Toto hodnotenie zohladni tieto informdcie:

a)  biologické vlastnosti mikroorganizmu;

b)  prezitie mikroorganizmu v prostreds;

¢) jeho ekologickii niku;

d)  prirodzent troven pozadia mikroorganizmu, kde je povodny;

e)  informdcie o zdniku a sprdvani v rozliénych Castiach prostredia;

U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32. Smernica naposledy zmenen4 a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
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2.8.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f)  podla vhodnosti ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti plinovaného
pouzitia, napr. obsahujiicich td isti a¢innd ldtku alebo tych, ktoré spoésobujii vznik rovnakych
rezidui.

Utinky na necielové organizmy a ich vystavenie

Mali by sa stanovit informdcie o ekoldgii mikroorganizmu a G¢inky na prostredie, ako aj mozné trovne
vystavenia a tcinky ich prislusnych metabolitov/toxinov. Je potrebné celkové stanovenie environmen-
tdlnych rizik, ktoré moze pripravok na ochranu rastlin sposobit, pri zohladneni zvycajnej tirovne
vystavenia mikroorganizmov v prostredi, ako aj v telich organizmov.

Clenské stity hodnotia moznost vystavenia necielovjch organizmov za navrhovanych podmienok
poutzitia, a ak takdto moznost existuje, vyhodnotia rizikd, ktoré mézu vzniknit pre dotknuté necielové
organizmy.

Kde je to uplatnitelné, je potrebné stanovenie infekénosti a patogénnosti, pokial nie je zabezpecené, Ze
necielové organizmy nebudu vystavené.

Pri stanoveni mozZnosti vystavenia by sa mali zohladnit aj tieto informdcie:
a)  prezitie mikroorganizmu v prislusnom tseku;

b)  jeho ekologickd nika;

¢)  prirodzend trovei pozadia mikroorganizmu, kde je pévodny;

d)  informécie o zdniku a spravani v rozli¢nych Castiach prostredia;

e)  kde je to dolezité, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti pldnovaného
pouzitia, obsahujtcich tii istd ti¢innd latku, alebo tie, ktoré sposobuji vznik rovnakych rezidui.

Clenské 3tity hodnotia moznost vystavenia a G¢inkov na suchozemsky Zivot vo volnej prirode
(nedomestikované vtdky, cicavce a iné suchozemské stavovce).

Mikroorganizmus moze spdsobit vznik rizik pre svoj potencidl infikovat a mnoZif sa vo vtdcich
a cicav¢ich hostitelskych systémoch. Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizikd zmenit kvoli
zloZeniu pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto informdcie o mikroorganizme:

a)  jeho sposob ucinku;

b)  iné biologické vlastnosti;

¢) Stadie o toxicite, patogenite a infekénosti pre cicaveov;
d) stadie o toxicite, patogenite a infek¢nosti pre vtdkov.

Pripravok na ochranu rastlin moéze sposobit vznik toxickych G¢inkov kvoli ¢innosti toxinov alebo
koformulantov. Pri hodnoteni takychto t¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a)  stadie o toxicite pre cicavcov;
b)  studie o toxicite pre vtikov;

¢)  informdcie o zdniku a spravani v rozli¢nych castiach prostredia.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

Ak sa pri skaskach pozoruje tmrtnost alebo zndmky intoxikdcie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
podielov toxicity/vystavenia zalozenych na kvociente LD, a odhadované vystavenie vyjadrené v mg/kg
telesnej hmotnosti.

Clenské stity hodnotia moznost vystavenia a t¢inky na vodné organizmy.

Mikroorganizmus moéze spdsobit vznik rizik kvoli svojmu potencidlu infikovat a mnozit sa vo vodnych
organizmoch. Stanovuje sa, ¢ by sa mohli identifikované rizikd zmenit kvoli zloZeniu pripravku na
ochranu rastlin so zretelom na tieto informdacie o mikroorganizme:

a)  jeho sposob ucinku;
b)  iné biologické vlastnosti;
¢) Stidie o toxicite, patogenite a infek¢nosti.

Pripravok na ochranu rastlin moéze sposobit vznik toxickych tcinkov kvoli ¢innosti toxinov alebo
koformulantov. Pri stanoveni takychto tcinkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a)  Stadie o toxicite pre vodné organizmy;
b)  informécie o zdniku a sprdvani v rozli¢nych Castiach prostredia.

Ak sa pri skiskach pozoruje imrtnost alebo zndmky intoxikdcie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
podielov toxicity/vystavenia zaloZeny na kvociente EC; ajalebo NOEC a odhadovanom vystavent.

Clenské 3tity hodnotia moznost vystavenia a Géinkov na véely.

Mikroorganizmus moze spdsobit vznik rizik kvoli svojmu potencidlu infikovat a mnozit sa vo véeldch.
Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizikd zmenit kvoli zloZeniu pripravku na ochranu rastlin so
zretelom na tieto informdcie o mikroorganizme:

a)  jeho sposob ucinku;
b)  iné biologické vlastnosti;
¢) Stidie o toxicite, patogenite a infek¢énosti.

Pripravok na ochranu rastlin moze spdsobit vznik toxickych tcinkov kvoli ¢innosti toxinov alebo
koformulantov. Pri stanoveni takychto tc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informécie:

a)  Stadie o toxicite pre véely;
b)  informdcie o zdniku a sprdvani v rozli¢nych Castiach prostredia.

Ak sa pri skiskach pozoruje imrtnost alebo zndmky intoxikdcie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
rizikového kvocientu zaloZeny na kvociente ddvky v g/ha a LD, v pgfvcela.

Clenské $tity hodnotia moznost vystavenia a ti¢inkov na iné ¢ldnkonoZce ako veely.

Mikroorganizmus moZe sposobit vznik rizika pre svoj potencidl infikovat a mnozit sa v inych
¢lankonozcoch ako véely. Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizikd zmenit kvoli zloZeniu
pripravku na ochranu rastlin so zretefom na tieto informdcie o mikroorganizme:

a)  jeho sposob ucinku;

b)  iné biologické vlastnosti;
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

¢) Stadie o toxicite, patogenite a infek¢nosti pre véely medonosné a iné ¢ldnkonozce.

Pripravok na ochranu rastlin moéze sposobit vznik toxickych tcinkov kvoli ¢innosti toxinov alebo
koformulantov. Pri stanoveni takychto ti¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a)  Stadie o toxicite na ¢lankonozce;
b)  informdcie o zdniku a spravani v rozli¢nych castiach prostredia;
¢)  dostupné tdaje z primarneho biologického pozorovania.

Ak sa pri skaskach pozoruje tmrtnost alebo zndmky intoxikdcie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
podielu toxicity[vystavenia zaloZeny na kvociente ER; (i¢innd miera) a odhadovanom vystavent.

Clenské $taty hodnotia moznost vystavenia a ti¢inkov na dazdovky.

Mikroorganizmus moze sposobit vznik rizik pre svoj potencidl infikovat a mnozit sa v ddzdovkéch.
Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizikd zmenit kvoli zloZeniu pripravku na ochranu rastlin so
zretelom na tieto informdcie o mikroorganizme:

a)  jeho spdsob ucinky;
b)  iné biologické vlastnosti;
¢)  stadie toxicity, patogenite a infekénosti pre ddzdovky.

Pripravok na ochranu rastlin moze sposobit vznik toxickych t¢inkov kvoli ¢innosti toxinov alebo
koformulantov. Pri stanoveni takychto tcinkov by sa mali zohladnit tieto informécie:

a)  Studie o toxicite pre ddzdovky;
b)  informdcie o zdniku a sprdvani v rozlicnych castiach prostredia.

Ak sa pri skaskach pozoruje dmrtnost alebo zndmky intoxikacie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
podielu toxicity/vystavenia zaloZeny na kvociente LC, | a odhadovanom vystaveni vyjadrenom v mgf/kg
suchej hmotnosti pody.

Clenské $taty hodnotia moznost vystavenia a G¢inkov na podne mikroorganizmy.

Mikroorganizmus moéze sposobit vznik rizik pre svoj potencidl mineralizdcie dusika a uhlika v pode.
Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizikd zmenit kvoli zloZeniu pripravku na ochranu rastlin so
zretelom na tieto informdcie o mikroorganizme:

a)  jeho spdsob ucinku;
b)  iné biologické vlastnosti.

Experimentélne Gdaje sa zvycajne nevyzadujy, t. j. ked sa moze preukdzat, Ze riadne stanovenie rizika
mozno uskutocnit s dostupnymi informdciami.

Clenské $tity hodnotia vplyv exotickych/nepdvodnych mikroorganizmov na necielové mikroorga-
nizmy a ich preddtorov po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhovanych podmienok
pouzitia. Experimentdlne tdaje sa zvyCajne nevyzaduji, t. j. ked sa moze preukdzat, Ze riadne
hodnotenie rizika mozno vykonat s dostupnymi informdciami.
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2.8.6.3. Pripravok na ochranu rastlin moze vyvolat toxické dcinky kvoli ¢innosti toxinov alebo koformulantov.
Pri hodnoteni takychto tc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a)  informécie o zdniku a spravani v rozli¢nych ¢astiach prostredia;

b)  vietky dostupné informdcie z primdrneho biologického pozorovania.

2.9.  Zdvery a ndvrhy

Clenské stity vypracujii zévery pre potrebu dalsich informécif afalebo skiisania a potrebu opatreni na
obmedzenie vzniku rizika. Clenské $tity odovodnujii navrhy klasifikdcie a oznacovania pripravkov na
ochranu rastlin.

C. ROZHODOVANIE

1. Vseobecné zdsady

1.1.  Clenské $taty pri udelovani povoleni ulozia, kde je to vhodné, podmienky alebo obmedzenia. Charakter
a prisnost tychto podmienok alebo obmedzeni sa musia zvolit na zdklade charakteru a rozsahu
ocakavanych vyhod a rizik, ktoré mozu vznikndt, a musia im byt primerané.

1.2.  Clenské 3tity zabezpecujd, e rozhodnutia prijaté pre udelenie povoleni zohladiiuji polnohospodarske
podmienky, podmienky zdravia rastlin alebo environmentilne podmienky (vritane klimatickych)
v oblasti uréeného pouzitia vyrobku. Takéto zohladnenia moézu mat za ndsledok osobitné podmienky
a obmedzenia pouzitia v udelenom povoleni pre niektoré, ale nie ostatné oblasti v predmetnych
¢lenskych $tatoch.

1.3.  Clenské 3tity zabezpetia, aby povolené mnozstva vzhladom na mieru a pocet aplikdcif boli najnizsie
nevyhnutné mnozstvd na dosiahnutie Ziaduceho t¢inku i v pripadoch, ak by vyssie mnozstvd nemali za
ndsledok neprijatelné rizikd pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie. Povolené
mnozstvd musia byt rozliSené podla polnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia rastlin alebo
environmentdlnych podmienok (vratane klimatickych) v roznych oblastiach, pre ktoré je povolenie
udelené, a musia byt pre ne vhodné. Miera a pocet aplikécii v§ak nesm viest k neziaducim ti¢inkom
ako napriklad tvorenie odolnosti.

1.4.  Clenské stity zabezpecujd, Ze rozhodnutia respektujii zdsady integrovanej kontroly skodcov, ak je
vyrobok ureny na pouzitie v podmienkach, v ktorych sa na tieto zdsady spolieha.

1.5.  KedZe sa hodnotenie zakladd na tdajoch o ohrani¢enom pocte zastipenych druhov, clenské staty
zabezpeluj, Ze pouzitie pripravkov na ochranu rastlin nemd Ziadne dlhodobé nasledky na mnozstvo
a roznorodost necielovych druhov.

1.6.  Pred vydanim povolenia ¢lenské 3tity zabezpecia, aby etiketa pripravku na ochranu rastlin:
a)  splnala poziadavky clanku 16 tejto smernice;

b)  obsahovala aj informdcie o ochrane pouzivatelov, ktoré vyzaduji pravne predpisy Spolocenstva
o ochrane pracovnikov;

¢)  urcila najmid podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa pripravok na ochranu rastlin méze
alebo nesmie pouzivat, ako je uvedené v bodoch 1.1 az 1.5;
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1.7.

1.8.

1.9.

d) v povoleni sa musia uviest podrobnosti uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. g) a h) tejto smernice
a ¢lanku 10 bodoch 1.2, 2.4, 2.5 a 2.6 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES
z 31. mdja 1999 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatrent ¢lenskych
§tatov o Klasifikdcii, baleni a oznacovani nebezpecnych pripravkov (1).

Pred vydanim povolenia ¢lenské staty:

a)  zabezpec€ia, aby navrhnuty obal bol v stlade s ustanoveniami smernice 1999/45|ES;

b)  zabezpecia, aby:

—  postupy na znicenie pripravku na ochranu rastlin,

—  postupy na neutralizdciu akychkolvek nepriaznivych dc¢inkov pripravku na ochranu rastlin,
v pripade, Ze sa tento netimyselne rozptyli, a

—  postupy na dekontamindciu a znicenie obalov

boli v siilade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Povolenie sa neudeli, pokial nie sii splnené vSetky poziadavky uvedené v bode 2. V pripade, Ze jedna
alebo viac osobitnych poziadaviek na prijatie rozhodnutia, uvedenych v bode 2.4, nie st splnené,
povolenie sa vydd iba vtedy, ked vyhody pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych
podmienok pouZitia prevysia mozné nepriaznivé Gi¢inky jeho pouzitia. Akékolvek obmedzenia pouzitia
pripravku na ochranu rastlin, tykajiice sa nestiladu s niektorou z poziadaviek uvedenych v bode 2.4,
musia byt uvedené na etikete. Tieto vyhody mozu byt:

a) V}’/h.Od.y pre integrované kontrolné opatrenia alebo organické polnohospodarstvo a zlucitelnost
s nimi;

b)  ulahcenia stratégii na minimalizdciu rizika vytvorenia odolnosti;

¢)  zniZené riziko pre operdtorov a spotrebitelov;

d)  zniZend kontamindcia Zivotného prostredia a znizeny vplyv na necielové druhy.

Ak povolenie bolo udelené podla poziadaviek stanovenych v tejto prilohe, ¢lenské stity mozu na
zaklade clanku 4 ods. 6:

a)  urdit, ak je to mozné, najlepsie v tizkej spolupréci so Ziadatelom, opatrenia na zlep3enie pdsobenia
pripravku na ochranu rastlin afalebo

b) urcit, ak je to mozné a v tzkej spoluprici so Ziadatefom, opatrenia na zniZenie dalSicho
vystavenia, ktoré by mohlo nastat pocas pouzitia pripravku na ochranu rastlin a po fiom.

Clenské $taty informujti ziadatelov o akychkolvek opatreniach, ktoré sa tykajii pismen a) alebo b),
a vyzva ziadatelov, aby poskytli doplijice tidaje a informdcie potrebné na preukdzanie pdsobenia
alebo moznych rizik, ktoré by mohli vznikniit za zmenenych podmienok.

U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 2004/66/ES (U. v. EU L 168, 1.5.2004,

s. 35).
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1.10.

1.14.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

Clenské stity zabezpecia v najviciej prakticky moznej miere, aby Zziadatel zohladnil vsetky dostupné
prislusné poznatky a informdcie v literatiire v ¢ase podania Ziadosti pre vietky mikroorganizmy, ktoré
sa posudzujii na dcely povolenia.

V pripade, Ze mikroorganizmy boli geneticky modifikované, ako je definované v smernici 2001/18|ES,
ziadne povolenie sa nesmie udelif, pokial sa nepredloZi vyhodnotenie vykonané v stlade so smernicou
2001/18[ES, ako to vyzaduje ¢ldnok 1 ods. 3 tejto smernice. Musi byt predlozené prisluiné rozhodnutie
prijaté prislusnymi orgdnmi v stlade so smernicou 2001/18/ES.

V stlade s ¢linkom 1 ods. 3 tejto smernice sa neudeli Ziadne povolenie pre pripravok na ochranu
rastlin, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy, pokial nie je vydané povolenie podla
ustanoveni smernice 2001/18/ES casti C, podla ktorych tento organizmus moze byt uvolneny do
zivotného prostredia.

Povolenie sa neudeli, ak prislusné metabolity/toxiny (t. j. také, o ktorych sa dd predpokladat, ze maji
vplyv na ludské zdravie afalebo Zivotné prostredie), o ktorych je zndme, Ze s tvorené
mikroorganizmami afalebo mikrobidlnymi kontaminantmi, si pritomné v pripravku na ochranu
rastlin, pokial nemozno preukdzat, Ze pritomné mnoZstvo je na prijatelnej Grovni pred navrhovanym
pouzitim aj po nom.

Clenské 3tity zabezpetia, aby sa uplatiiovali adekvdtne opatrenia kontroly kvality na zabezpecenie
identity mikroorganizmu a obsahu pripravku na ochranu rastlin. Takéto opatrenia kontroly kvality
musia zahffiat systém analyzy rizik pomocou kritickych kontrolnych bodov (HACCP) alebo iny
rovnocenny systém.

Osobitné zisady

Osobitné zdsady sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté vieobecné zisady uvedené v oddiele 1.

Identita

Pre kazdé udelené povolenie musi ¢lensky stat zabezpecit, aby boli dotknuté mikroorganizmy ulozené
v medzindrodne uzndvanej zbierke kultdr a aby mali pristupové ¢islo. Kazdy mikroorganizmus musi
byt identifikovany a pomenovany na trovni druhov a charakterizovany na Grovni kmena. Musi sa tam
nachddzat aj informdcia, ¢ je mikroorganizmus volne Zijici typ, alebo spontdnny, alebo ucelovy
mutant, alebo geneticky modifikovany organizmus.

Biologické a technické vlastnosti

Musia existovat dostatoéné informdcie, aby sa umoznilo hodnotenie minimalneho a maximalneho
obsahu mikroorganizmu v materidli pouZitom na vyrobu pripravku na ochranu rastlin, ako aj
v samotnom pripravku na ochranu rastlin. Musi sa ur¢it v moznej miere obsah inych zloziek
a formulantov v pripravku na ochranu rastlin a kontaminujiicich mikroorganizmov odvodenych
z vyrobného procesu. Clenské Stity zabezpetia, aby sa tirovei kontaminujicich organizmov
kontrolovala na prijatelnej drovni. Okrem toho sa musi urcit: fyzikdlny charakter a stav pripravku na
ochranu rastlin podla moznosti na zdklade Katalogu typov pripravkov pesticidov a medzindrodného
kédovacieho systému (CropLife International Technical Monograph ¢. 2, 5. vydanie, 2002).

Povolenie sa neudeli, ak sa na akomkolvek stupni vyvoja mikrobidlneho pripravku na ochranu rastlin
preukdze, na zdklade vytvorenia odolnosti alebo prenosu odolnosti, alebo iného mechanizmu, Ze méze
dojst k interferencii s w¢innostou antimikrobidlneho ¢initefa pouzivaného v huménnej alebo
veterindrnej medicine.



L 90/28

Uradny vestnik Eurépskej tinie

8.4.2005

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.
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Dalsie informdcie

Povolenie sa neudeli, pokial nie s poskytnuté tiplné informdcie o ststavnej kontrole kvality vyrobnej
metddy, vyrobného procesu a pripravku na ochranu rastlin. Musi sa najmi zvaZit vyskyt spontinnych
zmien v hlavnych charakteristikich mikroorganizmu a absencia/pritomnost kontaminujiicich
organizmov. Kritérid zabezpecenia kvality vyroby a technik pouzitych na zabezpecenie rovnakého
pripravku na ochranu rastlin musia byt opisané a urcené ¢o najpodrobnejsie.

Ucinnost’

Posobenie

Povolenie sa neudeli, ak navrhnuté pouzitie obsahuje odporticania kontroly alebo ochrany voci
organizmom, ktoré sa na zdklade ziskanych skdsenosti alebo vedeckych dokazov nepovazuji za
$kodlivé  za normdlnych  polnohospodarskych ~ podmienok, podmienok zdravia rastlin
a environmentilnych podmienok (vritane klimatickych) v oblastiach navrhovaného pouzitia, alebo
ak sa iné zamyslané Gcinky za tychto podmienok nepovazuji za uZito¢né.

Uroveti, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych tginkov musia byt
podobné tym, ktoré vyplyvaji z pouzitia vhodnych referencnych pripravkov. Ak neexistujii vhodné
referen¢né pripravky, pripravok na ochranu rastlin musi preukdzat, Ze poskytne urcity Gzitok v zmysle
trovne, konzistencie a trvania kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych tcinkov v oblasti
navrhnutého pouzitia za polnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia rastlin
a environmentdlnych podmienok (vratane klimatickych).

Kde je to dolezité, vplyv na vynosy pri pouziti pripravku na ochranu rastlin a zniZenie straty pri
skladovani musia byt kvantitativne afalebo kvalitativne podobné tym, ktoré vyplyvaji z pouzitia
vhodnych referenénych pripravkov. Ak neexistuji vhodné referen¢né pripravky, pripravok na ochranu
rastlin musi preukdzat, Ze poskytne stdly a urcity kvantitativny afalebo kvalitativny uzitok v zmysle
vplyvu na vynos a zniZenia straty pri skladovani v oblasti navrhovaného pouzitia za polnohospodar-
skych podmienok, podmienok zdravia rastlin a environmentédlnych (vratane klimatickych) podmienok.

Zéavery vzhladom na posobenie pripravku musia platit pre vietky oblasti ¢lenskych sttov, v ktorych sa
mé povolit, a musia obsahovat vietky podmienky, za ktorych sa navrhuje pouzitie pripravku, okrem
pripadov, ked navrhovand etiketa vyrobku 3pecifikuje, Ze pripravok je urceny na pouzitie za urcitych
osobitnych okolnosti (napr. pri miernych zamoreniach $kodcami, pri urc¢itom type pddy alebo urcitych
podmienkach pestovania).

Ak poziadavky navrhovanej etikety obsahuji poziadavky na pouzitie pripravku s inymi urcenymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami ako prisadami do zmesi v nddrzi, zmes musi
dosiahnut pozadovany t¢inok a byt v stlade so zdsadami uvedenymi v bodoch 2.4.1.1 az 2.4.1.4.

Ak navrhovand etiketa obsahuje odporti¢ania na pouzitie pripravku s urenymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo pomocnymi ldtkami ako prisadami do zmesi v nddrzi, ¢lenské $taty neprijmu odporticania,
pokial nie st odovodnené.

Pokial existuje dokaz o vytvoreni odolnosti patogénov vo¢i pripravku na ochranu rastlin, ¢lenské stty
rozhodnd, ¢ to predlozend stratégia riadenia odolnosti adekvitne a dostatocne riesi.

Na kontrolu stavovcov mozno povolit jedine pripravky na ochranu rastlin obsahujice nezivotaschopné
mikroorganizmy. Zamyslany ti¢inok na stavovcov, ktory sa méd skontrolovat, musi byt ziskany bez
zbyto¢ného utrpenia a bolesti tychto zvierat.
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2.5.

251,

2.5.2.

Absencia neprijatelnych d¢inkov na rastliny alebo rastlinné vyrobky

Okrem pripadov, v ktorych navrhovand etiketa uvddza vhodné obmedzenie pouZitia, nesmil na
odetrenych rastlindch alebo v rastlinnych vyrobkoch nastat ziadne vyznamné fytotoxické tcinky.

Kvoli fytotoxickym t¢inkom nesmie dojst k zniZeniu vynosu trody pod troven, ktord by sa dosiahla
pri nepouziti pripravku na ochranu rastlin, pokial ostatné vyhody, ako napriklad zlep3enie kvality
oetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov, toto zniZenie vynosu nevynahradia.

Nesmie dojst k Ziadnym neprijatelnym nepriaznivym t¢inkom na kvalitu osetrenych rastlin alebo
rastlinnych vyrobkov, s vynimkou pripadov nepriaznivych tcinkov na spracovanie rastlin, ak
navrhovand etiketa vyrobku uvddza, zZe pripravok by sa nemal aplikovat na plodiny, ktoré sa pouZiji na
ucely dalsieho spracovania.

Na oSetrenych rastlindch alebo rastlinnych vyrobkoch pouzivanych na rozmnozenie a reprodukciu sa
nesmu vyskytnut Ziadne neprijatelné nepriaznivé tic¢inky, ako napr. ti¢inky na zivotaschopnost, klicenie,
vzchddzanie, zakoreriovanie a zakladanie, okrem pripadov, v ktorych navrhovand etiketa pripravku
uvddza, Ze pripravok by sa nemal aplikovat na rastliny alebo rastlinné vyrobky pouzivané na
rozmnoZovanie alebo reprodukciu.

Nesmie dojst k Ziadnemu neprijatelnému vplyvu na nédsledné plodiny, s vynimkou pripadov, ked
navrhovand etiketa pripravku uvadza, Ze urcité plodiny citlivé na tento vyrobok by sa nemali pestovat
po plodindch osetrenych tymto pripravkom.

Nesmie dojst k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susedné plodiny okrem pripadov, ked navrhovand
etiketa pripravku uvddza, ze pripravok by sa nemal aplikovat, ak sa v blizkosti oSetrovanych plodin
nachddzaja plodiny citlivé na tento pripravok.

Ak navrhovand etiketa pripravku obsahuje poziadavky na pouzitie pripravku s inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo pomocnymi litkami ako prisadami do zmesi v nddrzi, zmes musi byt v stlade so
zdsadami uvedenymi v bodoch 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikatného zariadenia musia byt praktické i i¢inné tak, aby sa mohli
lahko uplatriovat a aby sa zabezpecilo odstranenie stdp rezidui pripravku na ochranu rastlin, ktoré by
mohli nédsledne sposobit skody.

Metddy identifikdcie/detekcie a kvantifikdcie

Navrhnuté met6dy musia zohladfiovat najmodernejsie techniky. Metddy na monitorovanie po schvéleni
by mali zahffiat pouzitie bezne dostupnych reagentov a zariadenia.

Povolenie sa neudeli, pokial nie je zabezpecend dostato¢ne kvalitnd adekvitna metdda na identifikdciu
a kvantifikdciu mikroorganizmu a neZivotaschopnych zloZziek (napr. toxinov, necistot a koformulantov)
v pripravku na ochranu rastlin. V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje viac ako jeden
mikroorganizmus, by odport¢ané metédy mali byt schopné identifikovat a urcit obsah kazdého z nich.

Povolenie sa neudeli, pokial nie st zabezpecené metddy postregistracnej kontroly a monitorovania
zivotaschopnych afalebo neZzivotaschopnych rezidui. Metédy musia umoznit analyzu:

a)  rastlin, rastlinnych vyrobkov, potravin rastlinného a zivocisneho povodu a krmiv, ak sa vyskytni
toxikologicky vyznamné rezidud. Rezidud sa povazuju za vyznamné, ak sa vyzaduje MRL alebo
Cakacia, alebo bezpecnd lehota na opitovny vstup, alebo iné podobné bezpe¢nostné opatrenie;

b)  pddy, vody, vzduchu afalebo tkaniv tiel, ak sa vyskytnd toxikologicky, ekotoxikologicky alebo
environmentdlne vyznamné rezidud.
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Vplyv na zdravie ludi a zvierat

Utinky vyplyvajiice z pripravku na ochranu rastlin

Povolenie sa neudeli, ak na zdklade informécii uvedenych v podkladoch vyplynie, Ze mikroorganizmus
je za navrhovanych podmienok pouzitia patogénny pre ludi alebo necielové organizmy.

Povolenie sa neudeli, pokial mikroorganizmus afalebo pripravok na ochranu rastlin, ktory obsahuje
mikroorganizmus, moze za navrhnutych podmienok pouzitia kolonizovat alebo sposobit nepriaznivé
ucinky na ludi alebo Zivocichy vritane najhorsieho realistického scendra.

Pri rozhodovani o povoleni mikrobiologického pripravku na ochranu rastlin clenské $tity zvdzia
mozné G¢inky na vetky skupiny ludi, menovite odbornych pouZivatelov, neodbornych pouzivatelov
a ludi vystavenych priamo alebo nepriamo prostrednictvom Zivotného prostredia a v prici,
a Zivocichov.

Vsetky mikroorganizmy by sa mali povazovat za organizmy potencidlne zvysujice citlivost, pokial sa
prostrednictvom prislusnych informdcii nepreukdze, Ze neexistuje riziko zvysenia citlivosti, pricom
treba zohladnit ludi so zniZenou imunitou a ostatnych senzitivnych jednotlivcov. Udelené povolenia
preto musia uvddzat, Ze sa musi nosit ochranny odev a vhodné rukavice a Ze pripravok na ochranu
rastlin, ktory obsahuje mikroorganizmus, by nemal byt vdychnuty. Navrhované podmienky pouzitia
mozu navyse vyzadovat pouzitie dodato¢nych kusov ochranného odevu a vybavenia.

Ak navrhované podmienky pouzitia vyzaduji pouzit kusy ochranného odevu, povolenie sa neudeli,
pokial tieto kusy nie st ¢inné a v sdlade s prislusnymi préavnymi predpismi Spolocenstva a nedaji sa
lahko ziskat za okolnosti pouzitia pripravku na ochranu rastlin, pricom treba najmid zohladnit
klimatické podmienky.

Povolenie sa neudeli, ak je zndme, Ze prenos genetického materidlu z mikroorganizmu do inych
organizmov moZe viest k nepriaznivym d¢inkom na zdravie ludi a zvierat vritane odolnosti na zndme
terapeutické latky.

Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dovodu zvldstnych vlastnosti alebo z dovodu nespravneho
pouzitia alebo zneuZzitia mo6zu viest k zvySenému stupiiu rizika, musia podlichat zvld$tnym
obmedzeniam, ako st obmedzenia velkosti balenia, typu zloZenia, distribicie, pouZitia alebo spdsobu
pouzitia. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré st klasifikované ako velmi jedovaté, navyse nesmii byt
povolené na pouzivanie neodbornymi pouzivatelmi.

Cakacie lehoty a lehoty na bezpecny opitovny vstup alebo iné preventivne opatrenia sa musia ustanovit
tak, aby sa po aplikcii pripravku na ochranu rastlin neocakdvala Ziadna kolonizécia ani nepriaznivé
ti¢inky na vystavenych ndhodnych ludi alebo pracovnikov.

Cakacie lehoty a lehoty na bezpeeny opitovny vstup alebo iné preventivne opatrenia sa musia ustanovit
tak, aby sa neocakdvala Ziadna kolonizicia ani nepriaznivé tc¢inky na Zzivocichy.

Cakacie lehoty a lehoty na bezpe¢ny opitovny vstup alebo iné bezpecnostné opatrenia, ktoré majt
zabezpecit, Ze nenastane kolonizdcia ani nepriaznivé G¢inky, musia byt realistické; ak je to potrebné,
musia sa predpisat osobitné preventivne opatrenia.
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2.6.1.9. Podmienky povolenia musia byt v stlade so smernicou Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane
zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (') a so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov
pred rizikami stvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri praci (3). Zvazujii sa experimentalne
tdaje a informdcie vyznamné pre rozpoznanie symptémov infekcie alebo patogénnosti a o G¢innosti
poskytnutej prvej pomoci a terapeutickych opatreni. Podmienky povolenia st tiez v sdlade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37[ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred
rizikami z vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (). Podmienky povolenia
musia byt tiez v stlade so smernicou Rady 89/656/EHS z 30. novembra 1989 o minimalnych
zdravotnych a bezpecnostnych poziadavkich na pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov
pracovnikmi na pracovisku (*).

2.6.2. Utinky na zdravie ludi a zvierat vyplyvajice z rezidui

2.6.2.1. Povolenie sa neudeli, pokial neexistujii dostato¢né informdcie o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré
obsahuji mikroorganizmus, Ze nehrozi Ziadny skodlivy tcinok na zdravie Iudi alebo Zivocichov,
vyplyvajici z vystavenia mikroorganizmu, jeho stopovym rezidudm a metabolitom/toxinom, ktoré
ostavaji v alebo na rastlindch, alebo rastlinnych vyrobkoch.

2.6.2.2. Povolenie sa neudeli, pokial Zivotaschopné rezidud afalebo nezivotaschopné rezidud neodrazajii
minimalne mnoZstvd pripravku na ochranu rastlin, potrebné na dosiahnutie adekvitnej kontroly
zodpovedajticej spravnej polnohospodadrskej praxi, pouzitych takym sposobom (vritane intervalov pred
zberom tirody alebo obdobia prerusenia oetrovania alebo obdobia skladovania), aby sa Zivotaschopné
rezidud afalebo toxiny pri zbere tirody, pordzke alebo po skladovani zniZili na minimum.

2.7.  Zdnik a sprdvanie v Zivotnom prostredi

2.7.1.  Povolenie sa neudeli, ak dostupné informdcie naznacuji, Ze moze dojst k neprijatelnym nepriaznivym
environmentdlnym d¢inkom kvoli zdniku a sprdvaniu pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom
prostredi.

2.7.2.  Povolenie sa neudeli, ak kontamindcia podzemnych vod, povrchovych vod alebo pitnej vody, o¢akdvand
ako dosledok pouzitia pripravku na ochranu rastlin, za navrhovanych podmienok pouzitia moze
sposobit interferenciu s analytickymi systémami na kontrolu kvality pitnej vody, ustanovenymi
v smernici 98/83/ES.

2.7.3.  Povolenie sa neudeli, ak kontamindcia podzemnych vod, o¢akdvand ako dosledok pouzitia pripravku na
ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia, prekro¢i nizsiu z tychto hodnot:

a)  parametre alebo maximélne pripustné koncentrdcie ustanovené v smernici 98/83/ES alebo

b)  parametre alebo maximadlne pripustné koncentracie ustanovené pre jednotlivé zlozky v pripravku
na ochranu rastlin, ako s prislusné metabolity/toxiny v siilade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje rimec posobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného hospodarstva (%), alebo

v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11.

v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.

v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50.

v. ES L 393, 30.12.1989, s. 18.

v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1. Smernica zmenend a doplnend rozhodnutim ¢. 2455/2001ES.

aoccacc
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¢)  parametre pre mikroorganizmus alebo maximalnu koncentraciu ustanoventi Komisiou pre zlozky
v pripravku na ochranu rastlin, ako st prislusné metabolity/toxiny, pri zaradeni mikroorganizmu
do prilohy I na zdklade vhodnych tdajov, najmd toxikologickych tdajov, alebo ak tato
koncentracia nebola ustanovend, koncentriciu zodpovedajicu 1/10 ADI ustanoveného pri
zaradeni mikroorganizmu do prilohy I,

pokial nie je vedecky dokdzané, Ze sa nizsie parametre alebo koncentricie za prislusnych polnych
podmienok neprekrocia.

Povolenie sa neudeli, ak kontamindcia povrchovych vod, o¢akdvand ako dosledok pouzitia pripravku na
ochranu rastlin, za navrhovanych podmienok pouzitia:

a)  prekro¢i parametre alebo hodnoty ustanovené v silade so smernicou Rady 75/440/EHS zo
16. jna 1975, tykajticou sa pozadovanej kvality povrchovych vod urcenych na odber pitnej vody
v Clenskych $tdtoch (1), ak sii povrchové vody v oblastiach pldnovaného pouzitia vyrobku alebo
z nich ur¢ené na ziskavanie pitnej vody, alebo

b)  prekroci parametre alebo hodnoty pre zlozky v pripravkoch na ochranu rastlin, ako st prislusné
metabolity/toxiny ustanovené v stilade so smernicou 2000/60/ES, alebo

¢) ma podla prislusnych poziadaviek stanovenych v bode 2.8 vplyv povazovany za neprijatelny na
necielové druhy vrtane zivocichov.

Navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vritane postupov na Cistenie aplikaéného
zariadenia musia byt takej povahy, aby sa pravdepodobnost netimyselného znecistenia povrchovych
vod znizila na minimum.

Povolenie sa neudeli, ak je zndme, Ze prenos genetického materidlu z mikroorganizmu do inych
organizmov moéze viest k neprijatelnym uc¢inkom na Zivotné prostredie.

Povolenie sa neudeli, pokial neexistuji dostato¢né informdcie o moznom pretrvévani/konkurencie-
schopnosti mikroorganizmu a prislusnych sekunddrnych metabolitov/toxinov v alebo na plodinich
v environmentdlnych podmienkach prevlddajiicich pri a po zamyslanom pouziti.

Povolenie sa neudeli, ak sa moze ocakdvat, Ze mikroorganizmus afalebo jeho mozné prislusné
metabolity[toxiny pretrvaji v Zivotnom prostredi v koncentracidch zna¢ne vyssich, ako je prirodzend
urovent pozadia, pricom sa zohladnia opakované aplikdcie pocas rokov, pokial masivne hodnotenie
rizika nenaznacuje, Ze rizikd z kumulovanych plosnych koncentrdcii st prijatelné.

Utinky na necielové organizmy

Clenské staty zabezpecia, aby boli dostupné informécie dostatoéné na vydanie rozhodnutia, &i moze
dojst po zamyslanom pouziti k neprijatelnym ti¢inkom na necielové druhy (rastlin a Zivocichov) pri ich
vystaveni pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorganizmus.

Clenské $tity venujti osobitnii pozornost moznym dcinkom na uZitoéné organizmy pouZivané na
biologickt kontrolu a organizmy zohrévajiice dolezitti tilohu pri integrovanej kontrole.

U.v. ES L 194, 25.7.1975, s. 26. Smernica, ktord sa rusi od 22. 12. 2007 smernicou 2000/60/ES (U.v.ES L 327, 22.12.2000,

s. 1).
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V pripade, Ze existuje moznost vystavenia vtékov a ostatnych necielovych suchozemskych stavovcov,
povolenie sa neudeli, ak:

a)  mikroorganizmus je patogénny pre vtdky a iné necielové suchozemské stavovce;

b) je v pripade toxickych tcinkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na ochranu rastlin, ako si
metabolity/toxiny, podiel toxicity|vystavenia nizsi ako 10 na zdklade aktitnej LD, alebo dlhodoby
podiel toxicity/vystavenia nizsi ako 5, pokial nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne
preukdzané, Ze v polnych podmienkach nevzniknii Ziadne neprijatelné Gcinky, priame alebo
nepriame, po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia.

Ak existuje moznost vystavenia vodnych organizmov, povolenie sa neudeli, ak:

a)  je mikroorganizmus patogénny pre vodné organizmy;

b) je v pripade toxickych tcinkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na ochranu rastlin, ako st
metabolity/toxiny, podiel toxicity/vystavenia nizsi ako 100 v pripade akdtnej toxicity (EC, ) pre
dafnie a ryby a 10 pre dlhodobti/chronickd toxicitu pre riasy (EC, ), dafnie (NOEC) a ryby (NOEQ),
pokial nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukdzané, Ze v polnych podmienkach
nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia
Ziadny priamy alebo nepriamy neprijatelny vplyv na Zivotaschopnost vystavenych druhov.

Ak existuje moznost vystavenia vciel, povolenie sa neudeli, ak:

a)  je mikroorganizmus patogénny pre véely;

b) st v pripade toxickych tcinkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na ochranu rastlin, ako si
metabolity/toxiny, kvocienty nebezpecenstva vystavenia tstneho otvoru alebo kontaktu vciel
medonosnych vicsie ako 50, pokial nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne
preukdzané, Ze v polnych podmienkach nevznikni po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla
navrthnutych podmienok pouzitia Ziadne neprijatelné dcinky na larvy vciel medonosnych,
spravanie vciel ani preZitie a vyvoj kolénie.

Ak existuje moznost vystavenia inych ¢linkonozcov ako véiel, povolenie sa neudeli, ak:

a)  je mikroorganizmus patogénny pre iné ¢linkonozce ako vcely;

b) v pripade toxickych tcinkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na ochranu rastlin, ako st
metabolity/toxiny, pokial nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukdzané, ze
v polnych podmienkach nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych
podmienok pouzitia Ziadny neprijatelny vplyv na tieto organizmy. Vsetky poziadavky na
selektivitu a ndvrhy na pouzitie vyrobkov v systémoch integrovaného riadenia skodcov musia byt
zdovodnené vhodnymi tdajmi.

Ak existuje moznost vystavenia ddzdoviek, povolenie sa neudeli, ak je mikroorganizmus patogénny pre
dézdovky v pripade toxickych ucinkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na ochranu rastlin, ako st
metabolity/toxiny, podiel toxicity/vystavenia je nizsi ako 10 alebo dlhodoby podiel toxicity/vystavenia je
niz§i ako 5, pokial nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukdzané, Ze v polnych
podmienkach nie st po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia
populdcie dézdoviek v ohrozeni.
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2.8.6. Ak existuje moznost vystavenia necielovych podnych mikroorganizmov, povolenie sa neudeli, ak st
v laboratérnych vyskumoch mineraliza¢né procesy dusika alebo uhlika po 100 dnoch ovplyvnené
o viac ako 25 %, pokial nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukdzané, Ze v polnych
podmienkach nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok
pouzitia Ziadny neprijatelny vplyv na mikrobiologické spolocenstvo, pricom treba zohladnit schopnost
mikroorganizmov mnoZzit sa.
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(Akty, ktorjch uverejnenie nie je povinné)

RADA

ROZHODNUTIE RADY

zo 14. marca 2005

o uzavreti bilaterdlnej Dohody medzi Eurépskym spolocenstvom a Srbskou republikou
o obchode s textilnymi vyrobkami

(2005/272ES)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozen{ Eur6pskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢ldnok 133, v spojeni s prvou vetou prvého
pododseku ¢lanku 300 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Komisie,

kedze:

(1) Komisia v mene Spolocenstva dojednala so Srbskou
republikou bilaterdlnu dohodu o obchode s textilnymi
vyrobkami.

(2) Dohoda by mala byt schvalend v mene Spolocenstva,

ROZHODLA TAKTO:
Cldnok 1

Dohoda medzi Eurdpskym spolocenstvom a Srbskou repu-
blikou o obchode s textilnymi vyrobkami sa tymto schvaluje
v mene SpoloCenstva.

Text dohody je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Tymto sa predseda Rady poveruje urcit osobu (-y) splnomoc-
nend (-€) na podpis tejto dohody v mene Spolocenstva
s cielom zaviazat Spolocenstvo.

V Bruseli 14. marca 2005
Za Radu
predseda
F. BODEN
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DOHODA

medzi Eur6pskym spolo¢enstvom a Srbskou republikou o obchode s textilnymi vyrobkami

EUROPSKE SPOLOCENSTVO, dalej len ,Spolocenstvo*

na jednej strane

SRBSKA REPUBLIKA, dalej len ,Srbsko*
na strane druhej,

ZELAJUC si podporit riadny a spravodlivy rozvoj obchodu
s textilnymi vyrobkami medzi Spolocenstvom a Srbskom (dalej
spolocne len ,strany®) s cielom stilej spoluprice a v podmienkach
zabezpecujicich kazdd bezpecnost obchodu ako dalsi krok
k prehfbeniu obchodnych a politickych vztahov vritane podstatnej
liberalizécie obchodu medzi dvoma stranami v rdmci stabiliza¢ného
a asocia¢ného procesu,

VZHLADOM NA TO, Zze rezolicia Bezpecnostného vyboru Organi-
zdcie Spojenych ndrodov 1244 (1999) ustanovila medzindrodnd
civilnd posddku na zabezpecenie predbeznej spravy pre Kosovo
(misia docasnej spravy Organizicie Spojenych ndrodov v Kosove)
a momentilne nemozno uplatiovat zdvizky prijaté v tejto dohode
v Kosove,

DOHODLI SA TAKTO:

Cldnok 1
Tato dohoda ustanovuje rezim uplatilovany na obchod
s textilnymi vyrobkami s poévodom v Spolocenstve
a v Srbsku, ktoré st uvedené v prilohe I.

HLAVA 1

ZAKLADNE USTANOVENIA

Cldnok 2

Strany sa dohodli, Ze:

1. Colné sadzby uplatiiované v Srbsku na textilné vyrobky
s povodom v Spoloenstve sa budi odbiiravat podla
¢asového harmonogramu v prilohe IL

2. Spolocenstvo bude nadalej udelovat textilnym vyrobkom
s povodom v Srbsku bezcolné zaobchddzanie v silade
s platnymi pravnymi predpismi Spolocenstva.

Cldnok 3

1. Mnoizstvové obmedzenia na dovoz textilnych vyrobkov
s povodom v Spolocenstve, ktoré s uvedené v prilohe I, do
Srbska a opatrenia s rovnocennym Gc¢inkom vritane neob-
chodnych prekdzok uvedenych najmé v prilohe IIl sa odo dila
vykondvania tejto dohody nebudd zachovavat ani zavadzat
okrem pripadov stanovenych v ¢ldnkoch 5 a 7.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 1, mnozstvové
obmedzenia na dovoz textilnych vyrobkov s povodom
v Srbsku, ktoré st uvedené v prilohe I, do Spolocenstva sa
pozastavuji. Opatrenia s rovnocennym u¢inkom vrdtane
neobchodnych prekdzok uvedenych najmd v prilohe III sa
odo dna vykondvania tejto dohody nebudt zachovavat ani
zavadzat okrem pripadov stanovenych v ¢lankoch 5, 6 a 7.

Clanok 4

1. Spoloenstvo pozastavi mnozstvové obmedzenia, ktoré
st v sti¢asnosti platné pre kategérie uvedené v prilohe IV, hned
ako Srbsko ozndmi Spolocenstvu, Ze vykonalo svoje zdvizky
podla ¢lanku 2 ods. 1

2. Hlava II ur¢uje opatrenia uplatiované na mnoZzstvové
obmedzenia a rezim dohladu.

Clanok 5

1. Obidve strany si zachovaji privo pozastavi plnenie
svojich zdvizkov uvedenych v ¢ldnkoch 2, 3 a v clanku 4
ods. 1, ak by druhd strana neplnila svoje zdvizky.

2. Ak Spolocenstvo opit zavedie mnozstvové obmedzenia,
budi zavedené na trovni roka 2004 a zvySené o ro¢ny ndrast
sadzieb posledne uplatiiovanych na tento rok.

3. Strany sa zavdzuji navzdjom vopred konzultovat uplat-
nenie svojich prav v silade s ¢ldnkom 8.
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Cldnok 6

1. S cielom zabezpecit efektivne fungovanie tejto dohody sa
strany dohodli plne spolupracovat na zabrafovani, vySetro-
vani a prijati akéhokolvek potrebného privneho afalebo
sprivneho opatrenia proti obchddzaniu dohody prekladanim
tovaru na iny dopravny prostriedok, presmerovanim, neprav-
divym vyhldsenim tykajicim sa krajiny povodu alebo miesta
povodu, falSovanim dokladov, nepravdivym vyhldsenim
tykajicim sa obsahu vldkien, mnozstiev, opisu alebo klasifi-
kécie tovaru a akymikolvek inymi spdsobmi. Strany sa preto
dohodli na stanoveni potrebnych pravnych ustanoveni
a spravnych postupov umoziujicich prijatie efektivneho
opatrenia proti takémuto obchddzaniu dohody, ktoré zahina
prijatie pravne zdviznych ndpravnych opatreni proti prislus-
nym vyvozcom afalebo dovozcom.

2. Ak sa na zdklade dostupnych informdcii javi, Ze tito
dohoda sa obchddza, Spolocenstvo bude konzultovat so
Srbskom v stlade s ¢lankom 8.

3. Ak strany nedospeju k vzdjomne uspokojivému rieeniu,
Spoloenstvo mé pravo:

a) zaviest mnozstvové obmedzenia proti tym vyrobkom
s povodom v Srbsku, ktoré st spojené s obchddzanim
dohody, alebo prijat akékolvek iné vhodné opatrenia;

b) vykompenzovat prislusné mnoZstvd mnoZzstvovymi
obmedzeniami stanovenymi podla tejto dohody.

4. Ak dostupné informdcie ukdzu, Ze sa vyskytlo nepravdivé
vyhldsenie s ohladom na obsah vldkien, mnozstvd, opis alebo
klasifikdciu vyrobkov s povodom v Spolocenstve alebo
v Srbsku, obe strany maji pravo odmietnut dovoz pred-
metnych vyrobkov.

5. Strany sa dohodli na zaloZeni systému spravnej spolu-
préce pri prevencii a efektivnom rieSeni vietkych problémov
vzniknutych z obchddzania dohody v stlade s prilohou V.

Cldnok 7

1. Ak sa ako priamy dosledok uplatiiovania liberaliza¢nych
opatreni ustanovenych v tejto dohode akykolvek vyrobok
dovdza v takych zvySenych mnozstvich a za takych
podmienok, ktoré sposobuju alebo hrozia, Ze spdsobia:

a) zdvazni ujmu domdcim vyrobcom podobnych alebo
priamo konkurenénych vyrobkov na tzemi dovdzajtcej
strany alebo

b) zdvainé nepokoje v akomkolvek stvisiacom sektore
hospodérstva, alebo tazkosti, ktoré by mohli priniest
zhor$enie hospodarskej situdcie regiénu,

prislusnd strana moze po konzulticii v stlade
s ¢lankom 8 prijat primerané opatrenia. V pripade, Ze
druhd strana povazuje prijaté opatrenie za neopodstat-
nené, moze po uskutoéneni konzulticii v sdlade
s Clankom 8 pozastavit uplatiiovanie v zdsade rovno-
cennych povoleni udelenych podla tejto dohody.

2. Strany mozu poziadat o konzulticie v sulade
s ¢lankom 8, ked jedna zo strdn zisti, Ze v priebehu niektorého
roka vykondvania tejto dohody vznikli problémy
v Spolocenstve alebo v Srbsku z dovodu prudkého
a podstatného zvySenia dovozu danej kategérie skupiny
I v porovnani s predchddzajiicim rokom.

Cldnok 8

1. Konzultatné postupy uvedené v tejto dohode sa riadia
tymito ustanoveniami:

akdkolvek ziadost o konzultdcie sa druhej strane ozndmi
pisomne;

8
=

b) za ziadostou o konzulticie nasleduje v rdmci primeranej
lehoty, a v Ziadnom pripade nie dlhsej ako 15 dni od
ozndmenia, spriva uvadzajica okolnosti, ktoré podla
nazoru Ziadajicej strany zdovodnuji predloZenie tejto
ziadosti;

¢) strany vstipia do konzulticii najneskor do 30 dni od
ozndmenia Ziadosti s ciefom dospiet k vzdjomne prija-
telnému rie§eniu najneskor v ramci dalSej 30-dilovej
lehoty, pokial sa tito lehota nepredlzi spolo¢nou

dohodou.

N

Na ziadost ktorejkolvek zo stran sa uskuto¢nia konzultd-
cie o akychkolvek problémoch, ktoré vzniknd pri vykondvani
tejto. Akékolvek konzulticie uskutocnené podla tohto cldnku
sa nestt v duchu spoluprdce a so Zelanim urovnat rozpory
medzi stranami.

HLAVA II
MNOZSTVOVE OBMEDZENIA A REZIM DOHLADU
Cldnok 9

1. Klasifikdcia vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tito dohoda, je
zaloZend na colnej a Statistickej nomenklatire Spolocenstva
(dalej len ,kombinovand nomenklattira“ alebo v skratke ,KN¥)
a akychkolvek jej zmendch a doplneniach.

Ak je vysledkom akéhokolvek rozhodnutia o klasifikdcii
zmena klasifika¢ného postupu alebo zmena kategérie akého-
kolvek vyrobku podlichajiceho tejto dohode, ovplyvnené
vyrobky budii dodrziavat rezim obchodovania uplatiiovany na
postup alebo kategériu, do ktorej budd patrit po tychto
zmendch.
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Ziadna zmena ani doplnenie kombinovanej nomenklatry,
vykonané v stlade s platnymi postupmi v Spolocenstve,
tykajace sa kategdrie vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tito
dohoda, ani Ziadne rozhodnutie tykajice sa Klasifikdcie
tovarov nemd mat vplyv na zniZenie mnozstvovych obme-
dzeni zavedenych podla tejto dohody.

2. Povod vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tito dohoda, sa
urCyje v sulade s platnymi nezvyhodiujicimi predpismi
o povode uplatiovanymi v Spolocenstve.

Povod vyrobkov podliehajicich Casovému harmonogramu
odbtiravania cla, uvedenému v ¢lanku 2 ods. 1, sa urcuje
v stlade s predpismi Spolocenstva, ktoré sa uplatiiujii na
autonémne zvyhodnené colné opatrenia pre urcité krajiny
alebo tzemia. Akdkolvek zmena alebo doplnenie tychto
predpisov o povode budi ozndmené Srbsku.

Vyssie uvedené postupy kontroly povodu vyrobkov sa
stanovené v prilohe V.

Cldnok 10

1. Ak sa opit zavedi mnoZstvové obmedzenia v stlade
s Clankami 5, 6 a 7, vyvoz textilnych vyrobkov podla
mnozstvovych obmedzeni podlieha systému dvojitej kontroly,
definovanému v prilohe V.

2. Po konzulticidch v silade s postupmi stanovenymi
v cldnku 8 moze vyvoz vyrobkov uvedenych v prilohe I,
ktory nepodlicha mnozstvovym obmedzeniam, podliehat
systému dvojitej kontroly, uvedenému v prilohe V, alebo
predbeznému dohladu zavedenému Spoloc¢enstvom.

Cldnok 11

1. Strany uzndvaja, Ze S3pecifickou formou priemyselnej
a obchodnej spoluprice je spitny dovoz textilnych vyrobkov
do Spolocenstva po spracovani v Srbsku.

2. Ak sa stanovia mnoZstvové obmedzenia za podmienok
definovanych v tejto dohode, tento spitny dovoz nepodlieha
tymto mnozstvovym obmedzeniam, ak podlieha osobitnym
opatreniam stanovenym v hlave IIL

Cldnok 12

Vyvoz litok Tudovej vyroby zo Srbska, tkanych na stavoch
s ruénym alebo noZznym pohonom, odevov alebo inych
hotovych vyrobkov rucne Sitych z tychto latok a tradicnych
Iudovych remeselnickych vyrobkov nepodliecha mnozstvovym
obmedzeniam stanovenym podla tejto dohody za pred-
pokladu, Ze tieto vyrobky s povodom v Srbsku spliiaja
podmienky stanovené v prilohe VL.

Cldnok 13

1. Dovoz textilnych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tito
dohoda, do Spolocenstva nepodlieha ziadnym mnozstvovym
obmedzeniam, ktoré mozu byt stanovené podla tejto dohody,
za predpokladu, Ze st deklarované na vyvoz mimo Spolocen-
stva v tom istom $tite alebo spracované v rdmci spravneho
systému kontroly, ktory existuje v Spolocenstve.

Uvolnenie vyrobkov do volného obehu v Spolocenstve za
vysSie uvedenych podmienok je vSak podmieneny pred-
lozenim vyvozného oprdvnenia vydaného Ministerstvom
medzindrodnych hospodarskych vztahov Srbska
a predlozenim dokladu o povode v stilade s prilohou V.

2. Ak orgdny Spolocenstva zistia, Ze dovoz textilnych
vyrobkov bol vykompenzovany mnoZstvovymi obmedze-
niami, ktoré mozu byt stanovené podla tejto dohody, ale Ze
vyrobky boli ndsledne opit vyvezené mimo Spolocenstva,
orgdny informuji Ministerstvo medzindrodnych hospodar-
skych vztahov Srbska do Styroch tyzdiov o prislusnych
mnoZstvach a povolia dovoz rovnakych mnozstiev tych istych
vyrobkov, ktoré nebudt vykompenzované mnoZstvovym
obmedzenim stanovenym podla tejto dohody na bezny,
pripadne nasledujici rok.

Clanok 14

Ak sa podla tejto dohody zavedi mnozstvové obmedzenia,
uplatnia sa tieto ustanovenia:

1. Pre kazda kategériu vyrobkov je v ktoromkolvek roku
povolené vopred pouzit urciti cast mnoZstvového
obmedzenia stanoveného na nasledujici rok az do vysky
5 % mnozstvového obmedzenia na bezny rok.

Mnozstva dodané vopred sa odpocitaji od prislusnych
mnozZstvovych obmedzeni stanovenych na nasledujici
rok.

2. Prenesenie zodpovedajiiceho mnozstvového obmedzenia
mnozstiev nevyuZzitych pocas ktoréhokolvek roka do
nasledujiceho roka je povolené pre kazda kategdriu
vyrobkov az do vysky 10 % mnozstvového obmedzenia
na bezny rok.

3. Prevody medzi kateg6riami v skupine I sa nemézu robit
z ktorejkolvek kategorie, s vynimkou tychto prevodov:

— prevody medzi kategdriami 1, 2 a 3 mozu byt az do
vysky 12 % mnozstvového obmedzenia pre kategé-
riu, do ktorej sa prevod uskutociuje,

— prevody medzi kategériami 4, 5, 6, 7 a 8 mozu byt
az do vysky 12 % mnozstvového obmedzenia pre
kategériu, do ktorej sa prevod uskutocnuje.
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Prevody do akejkolvek kategérie v skupinich II a III
mozno uskutocnit z ktorejkolvek kategérie alebo
kategorif skupin I, I a Il az do vysky 12 % mnoZstvo-
vého obmedzenia pre kategériu, do ktorej sa prevod
uskutociuje.

4.  Tabulka ekvivalencie, uplatiiovand na vysSie uvedené
prevody, je uvedend v prilohe L

5. ZvySenie v akejkolvek kategérii vyrobkov, ktoré je
vysledkom kumulativneho uplatiiovania ustanoveni
v odsekoch 1, 2 a 3 vyssie v priebehu roka, nepresiahne
17 %.

6. Ministerstvo medzindrodnych hospodarskych vztahov
Srbska ozndmi pripady, ked sa uchyli k ustanoveniam
odsekov 1, 2 a 3 vyssie, aspon 15 dni vopred.

Clanok 15

Ro¢ny ndrast mnozstvovych obmedzeni, ktoré mozu byt
zavedené podla tejto dohody na vyrobky, na ktoré sa vztahuje
tito dohoda, sa stanovi dohodou medzi stranami v stlade
s konzultaénymi postupmi ustanovenymi v ¢lanku 8.

Clanok 16

1. Ministerstvo medzindrodnych hospoddrskych vztahov
Srbska dodd Komisii Eurdpskych spolocenstiev presné
Statistické informdcie o vietkych vyvoznych opravneniach
vydanych pre kategérie textilnych vyrobkov podliehajice
mnozZstvovym obmedzeniam stanovenym podla tejto dohody
alebo systému dvojitej kontroly, vyjadrené v mnozZstvich
a v pojmoch hodnoty a rozdelené podla ¢lenskych stitov
Spolocenstva, ako aj o vSetkych osvedceniach vydanych
Colnou sprévou Srbska na vyrobky uvedené v ¢clanku 12
a podliehajtice prilohe VI.

2. Podobne aj Spolocenstvo zasle Ministerstvu medzindrod-
nych hospoddrskych vztahov Srbska presné Statistické infor-
mdcie o dovoznych povoleniach vydanych orgdnmi
Spolocenstva a o Statistike dovozu textilnych vyrobkov.

3. Vyssie uvedené informdcie o vSetkych kategdridch
vyrobkov sa zasielajii do konca mesiaca nasledujiceho po
mesiaci, na ktory sa Statistika vztahuje.

4. Na ziadost Spolocenstva dodd Ministerstvo medzindrod-
nych vztahov Srbska Statistiku dovozu vsetkych vyrobkov, na
ktoré sa vztahuje priloha L

5. Ak sa na zdklade vymenenych informdcif javi, Ze medzi
vynosmi z vyvozu a dovozu st vyrazné nezrovnalosti, mozno
iniciovat konzulticie v stlade s postupom definovanym
v ¢lanku 8.

6. Na dcely uplatfiovania ustanoveni tejto dohody sa
Spolocenstvo zavizuje poskytnttf Ministerstvu medzindrod-
nych hospoddrskych vztahov Srbska do 15. aprila kazdého
roka $tatistiku dovozu vietkych textilnych vyrobkov, na ktoré
sa vztahuje tdto dohoda, za predchddzajici rok, rozdelent
podla dodévajticich krajin a ¢lenskych statov.

Clanok 17

1. Srbsko monitoruje vyvoz svojich vyrobkov do Spolocen-
stva podla embarga alebo sledovania. Ak vznikne v tradi¢nych
obchodnych tokoch ndhla a $kodlivd zmena, Spolocenstvo je
opravnené poziadal o konzulticie, aby naslo uspokojivé
rieenie tychto problémov. Tieto konzultacie sa uskutocnia do
15 pracovnych dni od Ziadosti Spolocenstva.

2. Srbsko sa snazi zabezpecit, aby vyvoz textilnych
vyrobkov podliehajiicich mnozstvovym obmedzeniam, ktoré
moZu byt stanovené podla tejto dohody, do Spolocenstva bol
rozloZeny Co najrovnomernejSie pocas roka, pricom sa
zohladnia najmi sezénne faktory.

Cldnok 18

V pripade vypovedania tejto dohody sa mnozstvové obme-
dzenia, ktoré mozu byt stanovené podla tejto dohody, zniZia
na pro rata temporis zdklade, pokial sa strany spolo¢nou
dohodou nerozhodnii inak.

Cldnok 19

Strany sa zavizuji, Ze sa budi vyhybat diskrimindcii
pri pridelovani vyvoznych opravneni a dovoznych povoleni
alebo dokladov uvedenych v prilohdch V a VL.

HLAVA III

SPRACOVANIE ZAHRANICNEHO OBCHODU

Clanok 20

Spitny dovoz do Spolocenstva, uvedeny v ¢lanku 11, podlieha
tejto dohode, pokial nie je inak uvedené v tychto osobitnych
ustanoveniach:

1. Spitny dovoz do Spolocenstva, uvedeny v ¢cldnku 11,
moze podliehat osobitnym mnozstvovym obmedzeniam
po konzultacii v silade s postupmi uvedenymi v clanku 8
za predpokladu, Ze predmetné vyrobky podlichajii
mnozstvovym obmedzeniam podla tejto dohody,
systému dvojitej kontroly alebo opatreniam dohladu.
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2. Vzhladom na zdujmy oboch strdn modze Spolocenstvo
podla vlastného uvézenia alebo v odpovedi na Ziadost
podla ¢lanku 8:

a)  preskiimat moZnost prevodu dmernych Casti oso-
bitnych mnozstvovych obmedzeni z jednej katego-
rie do druhej, ich pouzitie vopred alebo prenos
z jedného roku do dalsieho;

b)  zvazit moznost zvysenia osobitnych mnozstvovych
obmedzeni.

3. Spolocenstvo viak moze automaticky uplatnit pravidld
flexibility uvedené v odseku 2 v rdmci tychto obmedzent:

a)  prevody medzi kategdriami nesmu presiahnut 25 %
mnozstva stanoveného pre kategériu, do ktorej sa
prevod uskutociiuje;

b) prenos osobitného mnozstvového obmedzenia
z jedného roka do nasledujiceho nesmie presiahnut
13,5 % mnozstva stanoveného na rok skuto¢ného

vyuZzitia;

¢) pouzitie osobitnych mnozstvovych obmedzeni
z budiiceho roku vopred nesmie presiahnut 7,5 %
mnozstva stanoveného na rok skuto¢ného vyuzitia.

4. Spolocenstvo informuje Srbsko o akychkolvek opatre-
niach prijatych podla predchddzajicich odsekov.

5. Prislusné orginy v Spoloenstve zafaZia osobitné
mnozZstvové obmedzenia uvedené v odseku 1 v Case
vydania predbezného povolenia, vyzadovaného prislus-
nymi pravnymi predpismi Spolocenstva, ktorymi sa
riadia hospodarske mechanizmy spracovania zahranic-
ného obchodu. Osobitné mnozstvové obmedzenie bude
zataZené na rok, v ktorom bolo vydané predbeiné
povolenie.

6. Osvedcenie o povode, vydané organizaciami poverenymi
touto ¢innostou podla srbského préva, sa vydava v stlade
s prilohou V na vietky vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito
hlava. Toto osved¢enie obsahuje odkaz na vopred vydané
povolenie uvedené v odseku 5 ako dokaz, Ze opericia
spracovania, ktorti opisuje, bola vykonand v Srbsku.

7. Spolocenstvo poskytne Srbsku mend a adresy prislus-
nych orgdnov Spolocenstva, ktoré vydavaju predbezné
povolenia uvedené v odseku 5, a vzory ich pouzivanych
peciatok.

HLAVA IV

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 21

Fungovanie tejto dohody sa zreviduje pred vstupom Srbska do
Svetovej obchodnej organizicie (WTO). Ak sa Srbsko stane
Clenom WTO skor, nez sa ukonéi platnost tejto dohody,
dohody a pravidli WTO sa budi uplatiiovat odo dna
pristdpenia Srbska k WTO.

Cldnok 22

1. Této dohoda sa vztahuje na jednej strane na Uzemia, na
ktoré sa vztahuje Zmluva o zaloZeni Eurdpskeho spolocen-
stva, a to za podmienok ustanovenych v uvedenej zmluve,
a na strane druhej na izemie Srbska. Pokial ide o Srbsko, tdto
dohoda je zdviznd a priamo uplatnitelnd pre vietky jeho
organy.

2. Tito dohoda sa neuplatiuje v Kosove, ktoré je
v stcasnosti pod medzindrodnou sprivou podla rezoldcie
Bezpecnostnej rady Organizdcie Spojenych ndrodov 1244
z 10. juna 1999. Tym nie je dotknuty sticasny Stattit Kosova
ani urenie jeho kone¢ného $tatitu podla tej istej rezolicie.

Cldnok 23

1. Tito dohoda nadobiida platnost v prvy den druhého
mesiaca nasledujiceho po dni, ked si strany vzdjomne
ozndmili ukoncenie postupov potrebnych na tento dcel.
Strany stihlasia s reviziou tejto dohody vo svetle moznych
rokovani o dohode o stabilizdcii a pridruzeni.

2. Upravy tejto dohody moze navrhniit kedykolvek kazdd
strana.

3. Kazdd strana moze kedykolvek tito dohodu vypovedat za
predpokladu podania vypovede minimédlne so 60-diiovou
vypovednou lehotou. V tom pripade sa tito dohoda ukonéi
uplynutim vypovednej lehoty.

4. Prilohy pripojené k tejto dohode tvoria jej neoddelitelnti
sticast.

Clanok 24

Tdto dohoda je vyhotovend dvojmo v anglickom, ceskom,
ddnskom, estonskom, finskom, franciizskom, gréckom,
holandskom, litovskom, loty$skom, madarskom, maltskom,
nemeckom, polskom, portugalskom, slovenskom, slovinskom,
$panielskom, §védskom, talianskom a srbskom jazyku, pricom
kazdé znenie je rovnako autentické.
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Hecho en Bruselas, el treinta y uno de marzo del dos mil cinco.

V Bruselu dne tficdtého prvniho biezna dva tisice pét.

Udfardiget i Bruxelles den enogtredivte marts to tusind og fire.

Geschehen zu Briissel am einunddreifSigsten Mirz zweitausendfiinf.

Kahe tuhande viienda aasta martsikuu kolmekiimne esimesel pdeval Briisselis.

Eywe otig BpuEéhhes, otig tprava pia Maptiou dvo yihiddeg mévte.

Done at Brussels on the thirty-first day of March in the year two thousand and five.

Fait a Bruxelles, le trente-et-un mars deux mille cing.

Fatto a Bruxelles, addi’ trentuno marzo duemilacinque.

Briselé, divtiikstos piekta gada trisdesmit pirmaja marta.

Priimta du tdkstanciai penkty mety kovo trisdesimt pirma dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kettGezer 6todik év marcius harmincegyedik napjén.

Maghmul fi Brussel, fil-wiched u tletin jum ta’ Marzu tas-sena elfejn u hamsa.

Gedaan te Brussel, de eenendertigste maart tweeduizend vijf.

Sporzadzono w Brukseli dnia trzydziestego pierwszego marca roku dwutysiecznego pigtego.
Feito em Bruxelas, em trinta e um de Mar¢o de dois mil e cinco.

V Bruselju, enaintridesetega marca leta dva tiso¢ pet.

V Bruseli dia tridsiateho prvého marca dvetisicpat.

Tehty Brysselissid kolmantenakymmenentendensimmaisend paivind maaliskuuta vuonna kaksituhattaviisi.
Som skedde i Bryssel den trettioforsta mars tjugohundrafem.

CaunmeHo y Bpl/ICCHy TpUOECET NMPBOI MapTa IBE XWiballe N IE€TE TOOMHE.
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Por la Comunidad Europea
Za Evropské spolecenstvi
For Det Europaiske Feellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
Euroopa Uhenduse nimel
Ta v Evpenaiki Kowotnta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea
Eiropas Kopienas varda
Europas bendrijos vardu
az Eurépai Kozosség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea
Voor de Europese Gemeenschap
W imieniu Wspélnoty Europejskiej
Pela Comunidade Europeia
Za Eurépske spolocenstvo
za Evropsko skupnost
Euroopan yhteisén puolesta
Pd Europeiska gemenskapens vignar
3a Esporicky 3ajemuuiny

Y Tbrmrens
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Por la Reptiblica de Serbia
Za Srbskou republiku
For Republikken Serbien
Fiir die Republik Serbien
Serbia Vabariigi nimel
Ta ™ Anpokpatia g Zepfiag
For the Republic of Serbia
Pour la République de Serbie
Per la Repubblica di Serbia
Serbijas Republikas varda
Serbijos Respublikos vardu
a Szerb Koztdrsasdg részérél
Ghar-Repubblika tas-Serbja
Voor de Republiek Servié
W imieniu Republiki Serbii
Pela Republica da Sérvia
Za Srbska republiku
Za Republiko Srbijo
Serbian tasavallan puolesta
For Republiken Serbien
3a Peny6ruky Cpbujy
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PRILOHA I

TEXTILNE VYROBKY UVEDENE V CLANKU 1

Bez toho, aby boli dotknuté pravidld vykladu kombinovanej nomenklatiry, sa znenie opisu tovarov poklada len
za indikativne, lebo vyrobky, na ktoré sa vztahuji jednotlivé kategérie, st v rdmci tejto prilohy oznacené
Ciselnymi znakmi KN. Ak sa pred ¢iselnym znakom KN nachddza symbol ,ex*, vyrobky, na ktoré sa vztahuji
jednotlivé kategérie, sa urcujii rozsahom ¢iselného znaku KN a rozsahom prislusného opisu.

Ked nie je osobitne uvedeny zdkladny materidl vyrobkov kategérii 1 az 114, tieto vyrobky sa povazuji za
vyrobené vylu¢ne z vlny alebo jemnej zvieracej srsti, z bavlny alebo z umelych vldkien.

Odevy, pri ktorych sa nedd rozlisit, ¢i ide o panske, resp. chlapcenské odevy, alebo o ddmske, resp. dievéenské

odevy, sa klasifikuji ako ddmske, resp. dievcenské.

Ak je pouzity vyraz ,dojcensky textil‘, znamend to, Ze sa vztahuje na odevy do obchodnej velkosti 86 vrétane.

Tabulka ekvivalencie

Kategéria Opis
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg gfkus
) &) € )
SKUPINA T A

1 Bavlnend priadza, neupravend na predaj v malom
52041100 52041900 52051100 52051200 52051300
52051400 52051510 52051590 52052100 52052200
52052300 52052400 52052600 52052700 52052800
52053100 52053200 52053300 52053400 52053500
52054100 52054200 52054300 52054400 52054600
52054700 52054800 52061100 52061200 52061300
5206 14 00 5206 15 00 5206 21 00 5206 22 00
52062300 52062400 52062500 52063100 52063200
52063300 52063400 52063500 52064100 52064200
5206 43 00 5206 44 00 5206 45 00 ex 5604 90 00

2 Tkaniny z bavlny, iné nez gaza, sluckové tkaniny, vlasové tkaniny,
zenilkové tkaniny, tyl a iné sietové tkaniny
5208 11 10 5208 11 90 52081216 52081219
52081296 52081299 52081300 52081900 52082110
52082190 52082216 52082219 52082296 52082299
52082300 52082900 52083100 52083216 52083219
52083296 52083299 52083300 52083900 52084100
5208 4200 52084300 52084900 52085100 52085210
5208 5290 5208 5300 52085900 52091100 52091200
52091900 52092100 52092200 52092900 5209 3100
52093200 52093900 52094100 52094200 52094300
52094900 52095100 52095200 52095900 52101100
52101200 52101900 52102100 52102200 52102900
52103100 52103200 52103900 52104100 52104200
52104900 52105100 52105200 52105900 52111100
52111200 52111900 52112100 52112200 52112900
52113100 52113200 52113900 52114100 52114200
52114300 52114910 52114990 52115100 52115200
52115900 52121110 52121190 52121210 52121290
52121310 52121390 52121410 52121490 52121510
52121590 52122110 52122190 52122210 52122290
52122310 52122390 52122410 52122490 52122510
52122590 ex 5811 00 00 ex 6308 00 00
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Kategoria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg glkus
) 2 €) 4
2 a) Z toho: iné nez nebielené alebo bielené
5208 31 00 5208 3216 5208 3219 5208 32 96
5208 3299 52083300 52083900 52084100 52084200
52084300 52084900 52085100 52085210 52085290
5208 5300 52085900 52093100 52093200 52093900
52094100 52094200 52094300 52094900 52095100
52095200 52095900 52103100 52103200 52103900
52104100 52104200 52104900 52105100 52105200
52105900 52113100 52113200 52113900 52114100
52114200 52114300 52114910 52114990 52115100
52115200 52115900 52121310 52121390 52121410
52121490 52121510 52121590 52122310 52122390
52122410 52122490 52122510 52122590 ex 58110000
ex 6308 00 00
3 Tkaniny zo syntetickych vldkien (nekone¢nych alebo odpadovych), iné nez
stuhy, vlasové tkaniny (vratane sluckovych) a zenilkové tkaniny
551211 00 55121910 55121990 551221 00
55122910 55122990 55129100 55129910 55129990
55131120 55131190 55131200 55131300 55131900
55132110 55132130 55132190 55132200 55132300
55132900 55133100 55133200 55133300 55133900
55134100 55134200 55134300 55134900 55141100
55141200 55141300 55141900 55142100 55142200
55142300 55142900 55143100 55143200 55143300
55143900 55144100 55144200 55144300 55144900
55151110 55151130 55151190 55151210 55151230
55151290 55151311 55151319 55151391 55151399
55151910 55151930 55151990 55152110 55152130
55152190 55152211 55152219 55152291 55152299
55152900 55159110 55159130 55159190 55159210
55159290 55159910 55159930 55159990 ex5803 9040
ex 5905 00 70 ex 6308 00 00
3 a) Z toho: iné nez nebielené alebo bielené
55121910 551219 90 55122910 55122990
55129910 55129990 55132110 55132130 55132190
55132200 55132300 55132900 55133100 55133200
55133300 55133900 55134100 55134200 55134300
55134900 55142100 55142200 55142300 55142900
55143100 55143200 55143300 55143900 55144100
55144200 55144300 55144900 55151130 55151190
55151230 55151290 55151319 55151399 55151930
55151990 55152130 55152190 55152219 55152299
ex 55152900 551591 30 551591 90 ex 55159210 ex 551592 90
55159930 551599 90 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70 ex 6308 00 00
SKUPINA I B
4 Kosele, trickd, lahké jemné pletené svetre a puldvre s golierom, stojacikom 6,48 154

alebo rolakom (iné nez z vlny alebo jemnej zvieracej srsti), tielka
a podobné vyrobky, pletené alebo hackované

610510 00 61052010 610520 90 61059010
6109 10 00 6109 90 10 6109 90 30 6110 20 10 6110 30 10
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Kategéria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg gfkus

1 2 3) 4)

5 Svetre, puldvre, bezrukdvové pulévre, vesty, twinsety, vesty s rukdvmi 4,53 221

a zapinanim, no¢né kabdtiky a svetriky (iné nez sakd a blejzre), bundy,
vetrovky, kratke kabdtiky a podobné vyrobky, pletené alebo héckované

61011090 61012090 61013090 61021090 61022090
61023090 61101110 61101130 61101190 61101210
61101290 61101910 61102090 61102091 61102099
6110 3091 6110 30 99

6 Pénske alebo chlapéenské tkané trojstvrtové nohavice, krtke nohavice, iné 1,76 568
nez plavky, a nohavice (vritane samostatnych); ddmske alebo dievcenské
tkané nohavice a dlhé nohavice z vlny, bavlny alebo z umelych vldkien;
tepldkové nohavice s podsivkou, iné nez kategérie 16 alebo 29, z baviny
alebo umelych vldkien

6203 4110 6203 41 90 6203 42 31 6203 42 33
62034235 62034290 62034319 62034390 62034919
62034950 62046110 62046231 62046233 62046239
6204 6318 62046918 62113242 62113342 62114242
6211 43 42

7 Dédmske alebo dievéenské blizky, koele a koselové bliizky, tiez pletené 5,55 180
alebo hdckované, z viny, bavlny alebo umelych vlakien

6106 10 00 6106 20 00 6106 90 10 6206 20 00
6206 30 00 6206 40 00

8 Péanske alebo chlapcenské kosele, iné nez pletené alebo hdckované, z viny, 4,60 217
bavlny alebo umelych vlakien

6205 10 00 6205 20 00 6205 30 00

SKUPINA II' A

9 Sluckové uterdkoviny a podobné sluckové tkaniny z bavlny; toaletnd
bielizeni a kuchynskd bielizen, ind nez pletend alebo hackovand, zo
sluckovej uterdkoviny a sluckovych tkanin z bavlny

5802 11 00 5802 19 00 ex 6302 60 00

20 Postelnd bielizen, ind neZ pletend alebo hdckovand

6302 21 00 63022290 630229 90 6302 31 00
6302 32 90 6302 39 90

22 Priadza zo striznych alebo odpadovych syntetickych vlakien, neupravend
na predaj v malom

5508 10 10 5509 11 00 5509 12 00 5509 21 00
55092200 55093100 55093200 55094100 55094200
55095100 55095200 55095300 55095900 55096100
5509 62 00 5509 69 00 5509 91 00 5509 92 00 5509 99 00

22 a) Z toho akrylova

ex 5508 10 10 5509 31 00 5509 32 00 5509 61 00
5509 62 00 5509 69 00
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Kategoria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg glkus
) @ G) 4)
23 Priadza zo striznych alebo odpadovych umelych vldkien, neupravend na
predaj v malom
5508 20 10 5510 11 00 551012 00 5510 20 00
5510 30 00 5510 90 00
32 Vlasové tkaniny a Zenilkové tkaniny (iné nez sluckové uterdkoviny alebo
sluckové tkaniny z baviny a stuhy) a v3ivané textilné povrchy z viny, baviny
alebo z umelych textilnych vldkien
5801 10 00 5801 21 00 5801 22 00 5801 23 00
58012400 58012500 58012600 58013100 58013200
58013300 58013400 58013500 58013600 58022000
5802 30 00
32 a) Z toho: bavlneny mencester
5801 22 00
39 Stolnd bielizen, toaletnd bielizeni a kuchynskd bielizen, ind nez pletend
alebo héackovand, ind nez zo sluckovej uterdkoviny alebo podobnych
sluckovych tkanin z bavlny
63025100 63025390 ex63025900 63029100 63029390
ex 6302 99 00
SKUPINA II B
12 Panc¢uchové nohavice a trikoty, pancuchy, zdravotné pancuchy, podko- 24,3pér- 41
lienky, ponozky, tapky a pod., pletené alebo hackované, iné nez dojcenské, ov
vratane pancich na kfcové zily, inych neZ vyrobky kategérie 70
61151200 61151900 61152011 61152090
61159100 61159200 61159310 61159330 61159399
611599 00
13 Panske alebo chlapéenské spodky a slipy, ddmske alebo dievcenské 17 59
nohavicky, dlhé a krdtke, pletené alebo hackované, z viny, baviny alebo z
umelych vlakien
6107 11 00 6107 12 00 6107 19 00 6108 21 00
6108 22 00 6108 29 00 ex 6212 10 10
14 Panske alebo chlapcenské tkané zvrchniky, priipldste a iné pldste, kabaty 0,72 1389
a peleriny, z vlny, bavlny alebo umelych textilnych vldkien (iné nez parky)
(kategorie 21)
6201 11 00 ex 6201 12 10 ex 6201 12 90 ex 6201 13 10
ex 6201 13 90 6210 20 00
15 Démske alebo dievéenské tkané zvrchniky, priipldste a iné pldste, kabaty 0,84 1190
a peleriny; kratke kabdty a blejzre, z viny, bavlny alebo z umelych
textilnych vldkien (iné nez parky) (kategérie 21)
620211 00 ex 62021210 ex 6202 12 90 ex 620213 10
ex 6202 13 90 6204 31 00 6204 32 90 6204 33 90
6204 3919 6210 30 00
16 Panske alebo chlapcenské obleky a komplety, iné nez pletené alebo 0,80 1250
héckované, z viny, bavlny alebo z umelych vldkien, okrem lyZiarskych
kompletov; panske alebo chlapcenské tepldky s podsivkou, zvonka
z jedného rovnakého materidlu, z bavlny alebo umelych vldkien
6203 11 00 620312 00 620319 10 620319 30
62032100 62032280 62032380 62032918 62113231
6211 33 31
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Kategéria

Opis

Ciselny znak KN 2005

Tabulka ekvivalencie

kusy/kg

glkus

)

@

6

S

17

Pénske alebo chlapcenské kratke kabdty alebo sakd, iné nez pletené alebo
hackované, z viny, baviny alebo z umelych vlakien

1,43

700

6203 31 00 6203 32 90 6203 33 90 6203 39 19

18

Pénske alebo chlapcenské tielka a iné trickd, spodky, slipy, no¢né kosele,
pyzamy, kiipacie pldste, Zupany a podobné vyrobky, iné neZ pletené alebo
hackované

6207 11 00 6207 19 00 6207 21 00
6207 29 00 6207 91 00 6207 92 00 6207 99 00

6207 22 00

Démske alebo dievéenské tielka a iné trickd, kombiné, spodnicky,
nohavicky, kritke a dlhé, nocné kosele, pyzamy, neglizé, kiipacie pldste,
zupany a podobné vyrobky, iné nez pletené alebo hdckované

6208 11 00 620819 00 6208 21 00 6208 22 00
6208 29 00 6208 91 00 6208 92 00 6208 99 00 ex 6212 10 10

19

Vreckovky, iné nez pletené alebo hackované

59

17

62132000 6213 90 00

21

Parky; bundy, vetrovky, kabdtiky do pdsa a podobné vyrobky, iné nez
pletené alebo hackované, z viny, bavlny alebo z umelych vldkien; tepldkové
bundy s podsivkou, iné nez kategorie 16 alebo 29, z viny alebo z umelych
vldkien

2,3

435

ex 62011210 ex 6201 12 90 ex 6201 13 10 ex 6201 13 90
6201 9100 62019200 62019300 ex62021210 ex 62021290
ex 620213 10 ex 6202 13 90 6202 91 00 620292 00
6202 93 00 6211 3241 6211 33 41 6211 4241 6211 43 41

24

Pénske alebo chlapcenské nocné kosele, pyzamy, kipacie pléste, Zupany
a podobné vyrobky, pletené alebo hackované

3,9

257

6107 21 00
ex 6107 99 00

61072200 61072900 61079100 61079200

Dédmske alebo dievéenské nocné kosele, pyzamy, neglizé, kipacie pldste,
zupany a podobné vyrobky, pletené alebo hidckované

6108 31 00
ex 6108 99 00

61083200 61083900 61089100 61089200

26

Dédmske alebo dievéenské Saty, z viny, bavlny alebo z umelych vldkien

3,1

323

6104 41 00 6104 4200 6104 43 00
6204 41 00 6204 42 00 6204 43 00 6204 44 00

6104 44 00

27

Démske alebo dievcenské sukne vratane nohavicovych sukni

2,6

385

6104 51 00 6104 52 00 6104 53 00
6204 51 00 6204 52 00 6204 53 00 6204 59 10

6104 59 00

28

Nohavice, overaly s naprsenkou a plecnicami, trojstvrtové a kratke
nohavice (iné nez plavky), pletené alebo hickované, z viny, bavlny alebo z
umelych vldkien

1,61

620

6103 41 00 6103 4200 6103 43 00 ex 6103 49 00 6104 6100 6104
6200 6104 63 00 ex 6104 69 00




8.4.2005 Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 90/49
Kategoria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg glkus
) @ €) &)
29 Démske alebo dievéenské kostymy a komplety, iné nez pletené alebo 1,37 730
héckované, z viny, bavlny alebo z umelych vldkien, okrem lyZiarskych
kompletov; ddmske alebo dievcenské teplaky s podsivkou, zvonka
z rovnakej latky, z bavlny alebo z umelych vldkien
6204 11 00 6204 12 00 6204 13 00 62041910
6204 2100 62042280 62042380 62042918 62114231
6211 43 31
31 Podprsenky, tkané, pletené alebo hackované 18,2 55
ex 62121010 621210 90
68 Dojcensky textil a odevné doplnky okrem dojéenskych rukavic, pal¢iakov
a rukavic bez prstov kategérif 10 a 87 a detskych pancich, ponoziek
a podkolienok, iné nez pletené alebo hickované, kategorie 88
61111090 61112090 61113090 ex 61119000 ex 6209 10 00
ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
73 Tepldky z pletenej alebo hackovanej latky, z viny, baviny alebo z umelych 1,67 600
textilnych vlakien
61121100 61121200 611219 00
76 Panske alebo chlapéenské ochranné alebo pracovné odevy, iné nez pletené
alebo héckované
6203 2210 6203 2310 62032911 62033210
62033310 62033911 62034211 62034251 62034311
6203 43 31 6203 49 11 6203 49 31 6211 3210 6211 33 10
Dédmske alebo dievcenské zastery, kombinézy a iné ochranné alebo
pracovné odevy, iné nez pletené alebo hickované
6204 2210 6204 23 10 6204 29 11 6204 3210
62043310 62043911 62046211 62046251 62046311
6204 63 31 6204 69 11 6204 69 31 6211 4210 6211 43 10
77 Lyziarske komplety, iné nez pletené alebo hackované
ex 6211 20 00
78 Odevy, iné nez pletené alebo hickované, okrem odevov kategorii 6, 7, 8,
14, 15, 16, 17, 18, 21, 26, 27, 29, 68,72, 76 a 77
62034130 62034259 62034339 62034939 6204 62 59
6204 61 85 6204 62 90 6204 63 39 6204 63 90
6204 6939 62046950 62104000 62105000 6211 3100
62113290 6211 33 90 6211 41 00 6211 42 90 6211 43 90
83 Zvrchniky, kratke kabéty, sakd a iné odevy vratane lyZziarskych kompletov,
pletené alebo hackované, okrem odevov kategorii 4, 5, 7, 13, 24, 26, 27,
28, 68,69, 72,73,74, 75
6101 10 10 6101 20 10 6101 30 10 61021010
61022010 61023010 61033100 61033200 61033300
ex 61033900 61043100 61043200 61043300 ex 61043900
61122000 61130090 6114 1000 61142000 6114 30 00




L 90/50 L’Jradn}'f vestnik Eurdpskej tnie 8.4.2005
Kategbria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg gfkus
(1) (2) 3) (4)
SKUPINA III A

33 Tkaniny z priadze zo syntetického vldkna vyrobené z polyetylénovych
alebo polypropylénovych pésikov uzsich nez 3 m
5407 2011
Vrecia a vreckd druhu pouZzivaného na balenie tovaru, nie pletené ani
hackované, vyrobené z pasikov a podobnych tvarov
6305 32 81 63053289 6305 3391 6305 3399

34 Tkaniny z priadze zo syntetického vldkna, vyrobené z polyetylénovych
alebo polypropylénovych pésikov sirokych 3 alebo viac metrov
5407 2019

35 Tkaniny zo syntetickych vldkien (nekone¢nych), iné nez pouzivané na
vyrobu pneumatik kategérie 114
5407 10 00 5407 20 90 5407 30 00 5407 41 00
5407 4200 5407 4300 54074400 54075100 54075200
5407 5300 54075400 54076110 54076130 54076150
5407 6190 5407 6910 54076990 54077100 54077200
5407 7300 54077400 54078100 54078200 5407 8300
5407 8400 54079100 54079200 54079300 54079400
ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

35 a) Z toho: iné neZ nebielené alebo bielené

ex 5407 10 00 ex 5407 20 90 ex 5407 30 00 5407 42 00
5407 4300 5407 4400 54075200 54075300 5407 5400
5407 61 30 5407 6150 54076190 54076990 54077200
5407 7300 54077400 54078200 54078300 5407 8400
5407 92 00 5407 93 00 5407 94 00 ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

36 Tkaniny z nekone¢nych umelych vldkien, iné nez pouzivané na vyrobu
pneumatik kategorie 114
5408 10 00 5408 21 00 5408 22 10 5408 22 90
5408 2310 54082390 54082400 5408 3100 5408 3200
5408 33 00 5408 34 00 ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

36 a) Z toho: iné nez nebielené alebo bielené

ex 5408 10 00 5408 22 10 5408 22 90 5408 23 10
5408 2390 54082400 54083200 54083300 5408 3400
ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

37 Tkaniny z umelych striznych vldkien
5516 11 00 5516 12 00 5516 13 00 5516 14 00
5516 2100 55162200 55162310 55162390 55162400
55163100 55163200 55163300 55163400 55164100
55164200 55164300 55164400 55169100 55169200
5516 93 00 5516 94 00 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70




8.4.2005 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 90/51
Kategoria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg glkus
) @ G) 4
37 a) Z toho: iné nez nebielené alebo bielené
5516 12 00 5516 13 00 5516 14 00 5516 22 00
55162310 55162390 55162400 55163200 55163300
55163400 55164200 55164300 55164400 55169200
5516 93 00 5516 94 00 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70
38 A Pletené alebo hdckované syntetické zdclonoviny vrétane sietovej zdclono-
viny
60053110 60053210 60053310 60053410 60063110
6006 32 10 6006 33 10 6006 34 10
38 B Sietové zdclony, iné nez pletené alebo hackované
ex 6303 91 00 ex 6303 92 90 ex 6303 99 90
40 Tkané zéclony (vrtane drapérii, interiérovych zalazii, krtkych zdclono-
vych a postelnych drapérii a inych bytovych textilif), iné nez pletené alebo
hackované, z vlny, z bavlny alebo z umelych vldkien
ex 6303 91 00 ex 6303 92 90 ex 6303 99 90 6304 19 10
ex 6304 19 90 6304 92 00 ex 6304 93 00 ex 6304 99 00
41 Priadza zo syntetického vldkna (nekone¢ného), neupravend na predaj
v malom, ind neZ nestruktdrovand jednoduchd priadza bez zdkrutu alebo
max. s 50 zdkrutmi na meter
54011012 540110 14 54011016 54011018
54021010 54021090 54022000 54023100 54023200
54023300 54023910 54023990 54024910 540249091
54024999 54025100 54025200 54025910 54025990
5402 6100 54026200 54026910 54026990 ex 56042000
ex 5604 90 00
42 Priadza z nekone¢nych chemickych vldkien, neupravend na predaj
v malom
5401 2010
Priadza z umelych vldkien; priadza z umelych vldkien, neupravend na
predaj v malom, ind nez jednoduchd priadza z viskézového hodvibu bez
zdkrutu alebo max. s 250 zdkrutmi na meter, a jednoduchd nestrukti-
rovand priadza z acetitu celuldzy
5403 10 00 5403 20 00 ex 5403 32 00 ex 5403 33 00
5403 39 00 5403 41 00 5403 42 00 5403 49 00 ex 5604 20 00
43 Priadza z chemického vlékna, priadza z umelych striznych vlakien,
bavlnend priadza, upravend na predaj v malom
5204 20 00 5207 10 00 5207 90 00 5401 10 90
5401 20 90 5406 10 00 5406 20 00 5508 20 90 5511 30 00
46 Mykand alebo ¢esand ov¢ia alebo jahracia vlna, alebo ind jemnd zvieracia
srst
51051000 5105 21 00 5105 29 00 5105 31 00
51053910 5105 39 90
47 Priadza z mykanej ovcej alebo jahnacej viny (vlnend priadza), alebo
z mykanej jemnej zvieracej srsti, neupravend na predaj v malom
5106 10 10 5106 10 90 5106 20 10 5106 20 91
5106 20 99 5108 10 10 5108 10 90




L 90/52 Uradny vestnik Eurépskej tinie 8.4.2005
Kategéria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg gfkus
) @ €) S
48 Priadza z Cesanej ovcej alebo jahnacej viny (¢esand priadza), alebo z Cesanej

jemnej zvieracej srsti, neupravend na predaj v malom

5107 10 10 5107 10 90 5107 20 10 5107 20 30
51072051 51072059 51072091 51072099 51082010
5108 20 90

49

Priadza z ov¢ej alebo jahmacej viny, alebo z cesanej jemnej zvieracej srsti,
upravend na predaj v malom

5109 10 10 5109 10 90 5109 90 10 5109 90 90

50

Tkaniny z ov¢ej alebo jahiacej vlny, alebo z jemnej zvieracej srsti

511111 00 51111910 511119 90 5111 20 00
51113010 51113030 51113090 51119010 511190091
51119093 51119099 51121100 51121910 51121990
51122000 51123010 51123030 51123090 51129010
51129091 51129093 511290 99

51

Bavlna, mykand alebo Cesand

5203 00 00

53

Bavlnend géza

5803 10 00

54

Umelé strizné vldkna vrtane odpadovych, mykané, ¢esané alebo inak
spracované na spriadanie

5507 00 00

55

Syntetické strizné vldkna vritane odpadovych, mykané, cesané alebo inak
spracované na spriadanie

5506 10 00 5506 20 00 5506 30 00 5506 90 10 5506 90 90

56

Priadza zo syntetickych striznych vldkien (vritane odpadovych), upravend
na predaj v malom

5508 10 90 5511 10 00 5511 20 00

58

Koberce, koberceky a kobercové predlozky, uzlikové (tiez upravené)

5701 1010 5701 10 90 5701 90 10 5701 90 90

59

Koberce a iné textilné podlahové krytiny, iné nez koberce kategérie 58

57021000 57023110 57023180 57023210 57023290
ex 5702 39 00 5702 41 00 5702 42 00 ex 5702 49 00
57025100 57025210 57025290 ex57025900 57029100
57029210 57029290 ex57029900 57031000 57032011
57032019 57032091 57032099 57033011 57033019
57033081 57033089 57039010 57039090 57041000
5704 90 00 57050010 5705 00 30 ex 5705 00 90

60

Rucne tkané tapisérie typu gobelin, flandersky gobelin, Aubusson,
Beauvais a pod. a kusové $ité tapisérie (napr. stehom petit point
a krizikovym stehom) a podobné ru¢ne robené tapisérie

5805 00 00
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61

Husto tkané latky a stuhy (bolduky), pozostdvajiice z osnovy bez ttku,
spdjané lepenim, iné nez nasivky a podobné vyrobky kategorie 62
Elastické latky a pramiky (nie pletené ani hackované), vyrobené z textilnych
materidlov spdjanych gumenou nitou

ex 5806 10 00 5806 20 00 5806 31 00 5806 3210
5806 32 90 5806 39 00 5806 40 00

62

Zenilkovéa priadza (vritane povlockovanej Zenilkovej priadze), opradend
priadza (ind neZ metalizovand priadza a priadza z opradeného konského
vldsia)

5606 00 91 5606 00 99

Tyl a iné sietové latky s vynimkou tkanych, pletenych alebo hickovanych
latok, rucne alebo strojovo robend ¢ipka v metrdzi, pasoch alebo motivoch

58041011 58041019 5804 10 90 5804 21 10
5804 21 90 5804 29 10 5804 29 90 5804 30 00

Stitky, odznaky a podobné vyrobky z textilnych materidlov, nevysivané,
v metrdzi, pasoch alebo strihané do ur¢itého tvaru alebo velkosti, tkané

5807 1010 5807 10 90

Pramiky a ozdobné lemovky v metrdzi; strapce, brmbolce a podobné

vyrobky

5808 10 00 5808 90 00

Vysivky v metrdzi, pasoch alebo ako motivy

581010 10 581010 90 581091 10 5810 91 90
58109210 581092 90 5810 99 10 5810 99 90

63

Pletené alebo hackované tkaniny zo syntetickych vldkien, obsahujiice 5 %
alebo viac hmotnosti elastomérnej priadze, a pletené alebo hiackované
tkaniny obsahujiice 5 % alebo viac hmotnosti gumenej nite

5906 91 00 ex 6002 40 00 6002 90 00 ex 6004 10 00 6004 90 00

Raslova cipka a tkaniny zo syntetickych vlakien s dlhym vlasom

ex 6001 10 00 6003 30 10 6005 31 50 6005 32 50
6005 33 50 6005 34 50

65

Pletené alebo hidckované tkaniny, iné nez kategérii 38 A a 63, z viny,
bavlny alebo z umelych vldkien

5606 00 10 ex 6001 10 00 6001 21 00 6001 22 00

ex 6001 29 00 6001 91 00 6001 92 00 ex 6001 99 00 ex 6002 40 00
6003 10 00 6003 20 00 6003 30 90 6003 40 00 ex 6004 10 00
6005 10 00 6005 21 00 6005 22 00 6005 23 00 6005 24 00

6005 31 90 6005 32 90 6005 33 90 6005 34 90 6005 41 00

6005 42 00 6005 43 00 6005 44 00 6006 10 00 6006 21 00

6006 22 00 6006 23 00 6006 24 00 6006 31 90 6006 32 90

6006 33 90 6006 34 90 6006 41 00 6006 42 00 6006 43 00

6006 44 00

66

Cestovné koberceky a prikryvky, iné nez pletené alebo hickované, z viny,
bavlny alebo z umelych vldkien

6301 10 00 6301 20 90 6301 30 90 ex 6301 40 90 ex 6301 90 90
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SKUPINA III B

10

Rukavice, pal¢iaky a rukavice bez prstov, pletené alebo hickované

17

59

61111010 6111 20 10 6111 30 10 ex 6111 90 00
61161020 61161080 61169100 61169200 6116 9300
6116 99 00

pérov

67

Pletené alebo hackované odevné doplnky, iné nez dojéenské; bielizen pre
domédcnost vSetkych druhov, pletend alebo hackovand; ziclony (vrtane
drapérii) a interiérové Zaltizie, kritke ziclonové alebo postelné drapérie
a iné bytové textilie, pletené alebo hdckované; pletené alebo hickované
prikryvky a cestovné koberceky, iné pletené alebo hickované vyrobky
vratane Casti odevov alebo odevnych doplnkov

5807 90 90 6113 00 10 6117 10 00 6117 20 00
61178010 61178090 61179000 63012010 63013010
63014010 63019010 63021000 63024000 ex 63026000
63031100 63031200 63031900 63041100 63049100
ex 630520 00 63053211 ex 63053290 63053310 ex 6305 39 00
ex 6305 90 00 6307 10 10 6307 90 10

67 a)

Z toho: vrecia a vreckd druhu pouzivaného na balenie tovaru, vyrobené
z polyetylénovych alebo polypropylénovych pasikov

63053211 6305 33 10

69

Ddmske alebo dievéenské kombiné a spodnicky, pletené alebo hackované

7,8

128

6108 11 00 6108 19 00

70

Pancuchové nohavice a trikoty zo syntetickych vldkien, s dlzkovou
hmotnostou jednotlivych priadzi menej nez 67 decitexov (6,7 texa)

30,4
pérov

33

61151100 61152019

Dédmsky pancuchovy tovar zo syntetickych vldkien

61159391

72

Plavky z vlny, bavlny alebo z umelych vlakien

9,7

103

61123110 61123190 61123910 611239 90
61124110 61124190 61124910 61124990 62111100
62111200

74

Dédmske alebo dievéenské pletené alebo hdckované kostymy a komplety
z vlny, bavlny alebo z umelych vldkien okrem lyZziarskych odevov

1,54

650

6104 11 00 6104 12 00 6104 13 00 ex 6104 19 00
6104 21 00 6104 22 00 6104 23 00 ex 6104 29 00

75

Péanske alebo chlapcenské pletené alebo hackované obleky a komplety
z vlny, bavlny alebo z umelych vlakien okrem lyZiarskych odevov

0,80

1250

610311 00 61031200 6103 19 00 6103 21 00
6103 22 00 6103 23 00 6103 29 00




8.4.2005 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 90/55
Kategoria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg glkus
1 ) €) 4
84 Sély, satky, plédy, mantily, zévoje a podobné vyrobky, iné nez pletené alebo
hackované, z vlny, bavlny alebo z umelych vlakien
6214 20 00 6214 30 00 6214 40 00 6214 90 10
85 Viazanky, motyliky a kravaty, iné neZ pletené alebo hackované, z viny, 17,9 56
bavlny alebo z umelych vldkien
62152000 6215 90 00
86 Korzety, korzetové pdsy, podvizkové pasy, plecnice, podvizky a podobné 8,8 114
vyrobky a ich Casti, tiez pletené alebo hdckované
62122000 6212 30 00 6212 90 00
87 Rukavice, palciaky a rukavice bez prstov, nie pletené ani hickované
ex 6209 10 00 ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
6216 00 00
88 Pancuchy, ponozky a podkolienky, nie pletené ani hickované; iné odevné
doplnky, casti odevov alebo odevnych doplnkov, inych nez dojéenskych,
iné nez pletené alebo hackované
ex 6209 10 00 ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
6217 10 00 6217 90 00
90 Motdzy, $ndry, povrazy a land zo syntetickych vldkien, tieZ spletané
5607 41 00 5607 4911 5607 49 19 5607 49 90
5607 50 11 5607 50 19 5607 50 30 5607 50 90
91 Stany
6306 21 00 6306 22 00 6306 29 00
93 Vrecia a vreckd druhu pouzivaného na balenie tovaru z tkanin, iné nez
vyrobené z polyetylénovych alebo polypropylénovych pésikov
ex 6305 20 00 ex 6305 32 90 ex 6305 39 00
94 Vata z textilnjch materidlov a vyrobky z nej; textilné vldkna s dfzkou max.
5 mm (vlocky), textilny prach a nopky
56011010 5601 10 90 5601 21 10 5601 21 90
5601 22 10 5601 22 91 5601 22 99 5601 29 00 5601 30 00
95 Plst a vyrobky z nej, tieZ impregnované alebo potiahnuté, iné nez

podlahové krytiny

56021019 56021031 56021039 56021090 56022100
ex 5602 29 00 5602 90 00 ex 5807 90 10 ex 5905 00 70
621010 10 6307 90 91
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96

Netkané ldtky a vyrobky z tychto ldtok, tieZ impregnované, potiahnuté,
obalené alebo laminované

56031110 5603 11 90 56031210 56031290
56031310 56031390 56031410 56031490 56039110
56039190 56039210 56039290 56039310 56039390
56039410 56039490 ex 58079010 ex 59050070 62101090
ex 6301 40 90 ex 6301 90 90 63022210 6302 3210
63025310 63029310 63039210 63039910 ex 63041990
ex 6304 93 00 ex 6304 99 00 ex 6305 32 90 ex 6305 39 00
6307 10 30 ex 6307 90 99

97

Siete a siefoviny z mottizov, $nir alebo povrazov a hotové rybarske siete
z priadze, motiizov, povrazov alebo $ndr

5608 11 11 5608 11 19 5608 11 91 5608 11 99
5608 19 11 5608 19 19 5608 19 30 5608 19 90 5608 90 00

98

Iné vyrobky z priadze, motizov, $niir, povrazov alebo ldn, iné nez textilné
latky, vyrobky z tychto latok a vyrobky kategérie 97

5609 00 00 5905 00 10

99

Textilie potiahnuté kaucukom alebo skrobovymi latkami druhu pouziva-
ného na vonkajsi obal knih a pod.; kopirovacie priesvitné platno;
pripravené maliarske pldtno; stuzené plitno a podobné stuzené textilie
druhu pouzivaného na klobuénicke podlozky

5901 10 00 5901 90 00

Linoleum, tiez rezané do tvaru; podlahové krytiny zloZené z ndteru alebo
povlaku aplikovaného na textilny podklad, tiez rezané do tvaru

5904 10 00 5904 90 00

Pogumované textilie, nie pletené ani hdckované, okrem textilii pouzivanych
na vyrobu pneumatik

5906 10 00 5906 99 10 5906 99 90

Iné textilie neZ impregnované alebo natierané; malované pldtno na
divadelné dekorécie, ltky na vytvorenie pozadia v Studidch, iné nez
kategorie 100

5907 00 10 5907 00 90

100

Textilie impregnované, natierané, pokryté alebo laminované pripravkami
z derivatov celulézy alebo inymi umelymi plastickymi materidlmi

59031010 5903 10 90 5903 20 10 5903 20 90
5903 90 10 5903 90 91 5903 90 99

101

Motdzy, $ndry, povrazy a land, tiez spletané, iné nez zo syntetickych
vldkien

ex 5607 90 90
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Kategéria Opis Tabulka ekvivalencie
Ciselny znak KN 2005 kusy/kg glkus
O] 2 €) 4
109 Nepremokavé plachty, lodné plachty, markizy a rolety

6306 11 00 6306 12 00 6306 19 00 6306 31 00 6306 39 00

110 Tkané nafukovacie matrace
6306 41 00 6306 49 00

111 Tkané kempingové prisludenstvo, iné nez nafukovacie matrace a stany
6306 91 00 6306 99 00

112 Iné, vyrobené z textilii, tkané, okrem vyrobkov kategorii 113 a 114
6307 20 00 ex 6307 90 99

113 Handry na podlahu, utierky na riad a prachovky, iné nez pletené alebo
hackované
6307 10 90

114 Tkaniny a vyrobky na technické acely
590210 10 5902 10 90 590220 10 5902 20 90
59029010 59029090 59080000 59090010 5909 0090
59100000 59111000 ex59112000 59113111 59113119
59113190 59113210 59113290 59114000 59119010
5911 90 90

SKUPINA IV

115 Lanovd alebo ramiova priadza
5306 10 10 5306 10 30 5306 10 50 5306 10 90
5306 20 10 5306 20 90 5308 90 12 5308 90 19

117 Tkaniny z lanu alebo ramie
53091110 530911 90 530919 00 5309 21 10
5309 21 90 5309 29 00 5311 00 10 5803 90 90 5905 00 30

118 Stolnd bielizet, toaletnd bielizen a kuchynskd bielizei z lanu alebo ramie,
ind pletend alebo hdckovand
63022910 63023920 63025200 ex6302 5900 63029200
ex 6302 99 00

120 Ziclony (vrdtane drapérii), interiérové zalazie, krdtke zdclonové a postelné
drapérie a iné bytové textilie, nie pletené ani hickované, z lanu alebo ramie
ex 6303 99 90 6304 19 30 ex 6304 99 00

121 Motdzy, $ndry, povrazy a land, tiez spletané, z lanu alebo ramie

ex 5607 90 90
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Kategoria

Opis

Ciselny znak KN 2005

Tabulka ekvivalencie

kusy/kg

glkus

)

@

6

S

122

Vrecia a vreckd druhu pouZivaného na balenie tovaru, pouzité, z lanu, iné
nez pletené alebo hickované

ex 6305 90 00

123

Vlasové tkaniny a Zenilkové tkaniny z lanu alebo ramie, iné nez stuhy

5801 90 10 ex 5801 90 90

Sély, satky, plédy, mantily, zévoje a podobné vyrobky z lanu alebo ramie,
iné nez pletené alebo hackované

621490 90
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PRILOHA I

HARMONOGRAM ODBURAVANIA CLA

TABULKA ODBURAVANIA

Cld (2004) 2005 2006 2007 2008 a dalsie roky

Suroviny 0 0 0 0 0
1 0,5 0 0 0

10 7 5 3 0

Priadza/vldkna 0 0 0 0 0
1 1 1 0

5 4 4 3 0

10 7 5 2 0

Tkaniny 1 1 1 1 0
5 4 4 2 0

10 7 5 2 0

15 12 9 5 0

Odevy 5 5 4 3 0
10 7 5 2 0

18 14 10 7 0

22 16 12 8 0
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PRILOHA III

SCHVALENY ZAPIS O PRISTUPE NA TRH

Strany zaznamenali svoju dohodu, Ze Ziadna zo strdn nebude uplatiiovat neobchodné prekazky stvisiace so vSetkymi
formami prekdzok obchodu v sektore. Strany sa dohodli, Ze tieto neobchodné prekdzky zahffiajd, ale nie st
obmedzené len na zdlezitosti ako:

—  akékolvek dodatocné colné poplatky na dovoz alebo predaj vyrobkov s povodom v Spolocenstve alebo Srbsku
nad rdmec tych, ktoré sii uvedené v tejto dohode, alebo akékolvek poplatky, alebo odvody stivisiace s dovozom
alebo vyvozom nad rdmec pribliznych nékladov na poskytované sluzby,

—  akékolvek dane vyssie nez dane ukladané na vyrobu alebo predaj ekvivalentnych domécich tovarov,

—  technické predpisy alebo normy, alebo pravidld, postupy alebo praktiky hodnotenia zhody alebo osved¢ovania
nad rdmec Gcelu, na ktory sa vyzaduja,

—  akékolvek dalsie prekdzky a kontroly v rdmci tzemia kazdej strany, ktoré brania volnému pohybu tovarov po
precleni a uvolneni do volného obehu,

—  akékolvek indikativne hodnoty vyplyvajiice z efektivneho uplatiiovania minimdlnych cien alebo umelych
a fiktivnych cien, alebo akékolvek pravidld, postupy alebo praktiky urcovania colnej hodnoty, z ktorych vznikaji
prekézky pri obchode,

—  pravidld, postupy alebo praktiky kontroly pred odoslanim, ktoré si diskriminacné, netransparentné, nadmerne
zdlhavé alebo zatazujice, a ukladanie colnych kontrol pri preclievani tovaru na zasielky, ktoré uz boli
podrobené prehliadke pred odoslanim,

— nadmerne zatazujiice, ndkladné alebo umelé pravidld, postupy alebo praktiky osvedcovania povodu vyrobkov,
alebo vyZadovanie priameho zasielania tovarov z krajiny poévodu do cielovej krajiny,

—  akékolvek neautomatické, svojvolné alebo iné licen¢né poziadavky, pravidld, postupy alebo praktiky ukladajiice
netimerné zataZenie alebo majice obmedzujiice tcinky na dovoz. Najmd Zziadosti o automatické licencie
predkladané vo vhodnej a dplnej forme by sa mali schvalovat okamzZite po prijati do administrativne
zvlddnutelného rozsahu, ale najneskor do 10 pracovnych dni,

—  poziadavky alebo praktiky tykajiice sa oznacovania, klasifikovania, opisu zloZenia vyrobkov alebo opisu vyroby
vyrobkov, ktoré st bud svojou formuldciou alebo pouzitim akymkolvek sposobom diskriminujiice v porovnani
s domdcimi vyrobkami a neobmedzujii obchod viac, nez je potrebné na splnenie legitimneho ciela,

—  zbyto¢ne dlhé meskania pri preclievani alebo zatazujice, netransparentné alebo nakladné colné postupy vratane
poziadaviek na prehliadku, ktoré maji zbyto¢ne obmedzujiici vplyv na dovoz,

— dotdcie spdsobujiice ujmu textilnému a odevnému priemyslu druhej strany.
Na ulah¢enie zdkonného obchodu, bez ohladu na potrebu efektivnej kontroly, sa strany zavizuju:

—  spolupracovat a vymienat si informdcie o vSetkych otdzkach tykajiicich sa colnych prévnych predpisov
a postupov, a najmi okamzite sa zaoberat problémami, ktorym Celia prevddzkovatelia a ktoré vyplyvaja
z opatreni, na ktoré sa vztahuje tito dohoda,

—  zabezpecit efektivne, nediskriminaéné a promptné postupy poskytujiice pravo odvolat sa proti adminis-
trativnym opatreniam, nariadeniam a rozhodnutiam colnych organov a inych agentir, ktoré ovplyviuji dovoz
alebo vyvoz tovarov,
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—  zalozit primerany mechanizmus konzultdcii medzi colnymi spravami a obchodnikmi o colnych predpisoch
a postupoch,

— publikovat, pokial mozno elektronickymi prostriedkami, a zverejiovat nové pravne predpisy a vSeobecné
postupy stvisiace s clom, ako aj akikolvek ich Gpravu najneskor pri vstupe ktorychkolvek z tychto pravnych
predpisov a postupov do ucinnosti,

—  spolupracovat najmd na vypracovani ,kédexu dobrej praxe“ pracovnych metéd a prevadzkovych aspektov,
pouzivani indikativnych alebo referen¢nych indexov, prislusnej dokumentacie na osved¢ovanie presnosti colnej
hodnoty a pouzivani zdruk s cielom dospiet k spolo¢nému pristupu k otdzkam stvisiacim s hodnotenim tovaru
na colné ticely. Strany sa dohodli zacat rokovania o ,kddexe dobrej praxe” po uplatneni tejto dohody a uzavriet
ich v najkratSom moznom dase.
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PRILOHA IV

Vyrobky podliehajice pozastaveniu mnozZstvovych obmedzeni uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 1 tejto dohody.
(Uplny opis vyrobkov kategérif uvedenych v tejto prilohe sa nachddza v prilohe I).

Kategorie

15
16

67
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PRILOHA V

HLAVA 1
KLASIFIKACIA
Cldnok 1

1. Prislusné orgdny Spolocenstva sa zavizuji informovat Srbsko o akychkolvek zmendch v kombinovanej
nomenklatire (KN) pred diiom nadobudnutia ich G¢innosti v Spolocenstve.

2. Prislusné orgdny Spolocenstva sa zavizuji informovat prislusné orgdny Srbska o akychkolvek rozhodnutiach
tykajacich sa klasifikdcie vyrobkov podliehajiicich tejto dohode najneskor do jedného mesiaca od ich prijatia. Tato
komunikdcia bude obsahovat:

a)  opis predmetnych vyrobkov;
b)  prislusnt kategériu a prislusné ¢iselné znaky KN;
¢)  dovody, ktoré viedli k rozhodnutiu.

3. Ak je vysledkom rozhodnutia o klasifikcii zmena klasifika¢ného postupu alebo zmena kategérie akéhokolvek
vyrobku podliehajiceho tejto dohode, prislusné organy Spolocenstva poskytnii 30-diiovii lehotu odo diia ozndmenia
Spolocenstva pred nadobudnutim t¢innosti rozhodnutia.

Vyrobky odoslané pred diom nadobudnutia d¢innosti rozhodnutia nadalej podliehaji predchddzajicemu
klasifikacnému postupu za predpokladu, Ze predmetny tovar je predlozeny na dovoz do Spolocenstva do 60 dni
od tohto dna.

4. Ak je vysledkom rozhodnutia Spoloenstva o klasifikdcii zmena klasifikacného postupu alebo ak zmena
kategorizicie akéhokolvek vyrobku podliehajiiceho tejto dohode ovplyvni kategériu podliehajiicu mnoZstvovym
obmedzeniam, strany sa zavizuji zacat konzultdcie v stilade s postupmi opisanymi v ¢linku 8 tejto dohody s cielom
splnit si povinnost podla treticho pododseku ¢lanku 9 ods. 1 tejto dohody.

5.V pripade protichodnych ndzorov medzi Srbskom a prislusnymi organmi Spolocenstva na klasifikdciu vyrobkov,
na ktoré sa vztahuje tito dohoda, v bode vstupu do Spolocenstva bude klasifikdcia predbezne zalozend na indikdcidch
poskytnutych Spolocenstvom v ocakdvani konzulticii v silade s ¢linkom 8 tejto dohody s cielom dospiet k dohode
o definitivnej klasifikdcii prislusného vyrobku.

HLAVA 11
POVOD
Cldnok 2

1. Vyrobky s povodom v Srbsku, urcené na dovoz do Spolocenstva v siilade s mechanizmami uvedenymi v tejto
dohode, buda dolozené osvedcenim o povode, vydanym Colnou spravou Srbska v zhode s modelom pripojenym
k tejto prilohe.

2. OsvedCenie o povode potvrdi Colnd spriva Srbska, ak mozno predmetné vyrobky pokladat za vyrobky
s povodom v Srbsku v zmysle prislusnych platnych predpisov uplatiiovanych v Spolocenstve.

3. Vyrobky zaradené do skupiny III viak mozZno dovazat do Spolocenstva v silade s mechanizmami zaloZenymi
touto dohodou len na ziklade predlozenia vyhldsenia vyvozcu o faktire alebo inom obchodnom doklade stvisiacom
s vyrobkami, ktory potvrdzuje, Ze predmetné vyrobky maji povod v Srbsku v zmysle prislusnych platnych predpisov
uplatiiovanych v Spolocenstve.
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4. Osvedéenie o povode uvedené v odseku 1 sa nevyzaduje na dovoz tovarov, na ktoré sa vztahuje osvedcenie
o pohybe EUR.1 vydané v silade s prislusnymi ustanoveniami autonémneho colného rezimu, ktory Srbsku udelilo
Spolocenstvo.

Cldnok 3

Osvedcenie o povode sa vyddva len na Zziadost, ktorti pisomne predlozi vyvozca alebo jeho opravneny zdstupca za
zodpovednosti vyvozcu. Colnd sprava Srbska zabezpedi, aby bolo osvedéenie o povode riadne vyplnené, a na tento
ucel poziada o akykolvek pisomny dokaz alebo vykond akikolvek kontrolu, ktort pokladd za primerand.

Clanok 4

Ak st na vyrobky patriace do tej istej kategorie zalozené rozne kritérid na zistovanie povodu, osvedCenia alebo
vyhldsenia o povode musia obsahovat dostato¢ne podrobny opis tovaru, na zéklade ktorého bolo vydané osvedéenie
alebo vypracované vyhlasenie.

Cldnok 5

Odhalenie drobnych nezhod medzi vyhldseniami v osved¢eni o povode a vyhldseniami v dokladoch predlozenych
Colnej spréve Srbska na vybavenie formalit spojenych s dovozom vyrobkov nebudi ipso facto vyvoldvat pochybnosti
o vyhldseniach v osvedceni.

HLAVA III
SYSTEM DVOJITE] KONTROLY
ODDIEL I
Vyvoz
Cldnok 6

Ministerstvo medzindrodnych hospodarskych vztahov Srbska vyddva vyvozné oprdvnenie na vsetky zdsielky
textilnych vyrobkov zo Srbska, ktoré podlichaji akymkolvek definitivnym alebo docasnym mnozstvovym
obmedzeniam, stanovenym podla tejto dohody az do vysky prislusnych mnozstvovych obmedzeni tak, ako mozu
byt modifikované touto dohodou, ako aj na vietky zasielky textilnych vyrobkov podlichajiicich systému dvojitej
kontroly bez mnozstvovych obmedzeni uvedenych v tejto dohode.

Cldnok 7

1. Vyvozné oprévnenie na vyrobky podliehajiice mnoZzstvovym obmedzeniam podla tejto dohody sa bude zhodovat
s modelom 1 pripojenym k tejto prilohe a bude platit na vyvoz na celom colnom tizemi, na ktorom sa uplatiuje
Zmluva o zalozeni Eurépskeho spolocenstva.

2. Tam, kde sa zaviedli mnozstvové obmedzenia podla tejto dohody, musi kazdé vyvozné opravnenie osvedcovat
okrem iného mnozstvo predmetného vyrobku vykompenzované mnozstvovym obmedzenim stanovenym pre
kategériu prislusnych vyrobkov a vzfahovat sa len na jednu kategériu vyrobkov podliehajicu mnozstvovym
obmedzeniam. MoZe sa pouzit na jednu alebo viac zasielok predmetnych vyrobkov.

3. Vyvozné opravnenie na vyrobky podliehajiice systému dvojitej kontroly bez mnoZstvovych obmedzeni sa
zhoduje s modelom 2 pripojenym k tejto prilohe. Vztahuje sa len na jednu kategériu vyrobkov a moze sa pouzit na
jednu alebo viac zédsielok predmetnych vyrobkov.

Cldnok 8

Prislusné orgdny Spolocenstva musia byt okamzite informované o stiahnuti alebo dprave akéhokolvek uz vydaného
vyvozného oprdvnenia.



8.4.2005

Uradny vestnik Eurépskej tnie

L 90/65

Cldnok 9

1. Vyvoz textilnych vyrobkov podliehajiicich mnozstvovym obmedzeniam podla tejto dohody sa vykompenzuje
mnoZzstvovymi obmedzeniami stanovenymi na rok, v ktorom bol tovar skutocne zaslany, aj ked bolo vyvozné
oprdvnenie vystavené az po jeho zaslani.

2. Na tcel uplatiiovania odseku 1 sa zdsielka tovaru pokladd za skuto¢ne zasland v den jej naloZenia na lietadlo,
vozidlo alebo plavidlo, ktoré ju vyvezie.

Cldnok 10

Pri uplatiiovani ¢lanku 12 tejto prilohy sa vyvozné opravnenie predkladd najneskor 31. marca roka nasledujiiceho po
roku, v ktorom bol tovar, na ktory sa vztahuje oprdvnenie, odoslany.

ODDIEL II
Dovoz
Cldnok 11

Dovoz textilnych vyrobkov podliehajicich mnozstvovym obmedzeniam alebo systému dvojitej kontroly podla tejto
dohody do Spolocenstva je podmieneny predlozenim dovozného povolenia.

Cldnok 12

1. Prislusné orgdny Spolocenstva vydaji dovozné povolenie uvedené v ¢lanku 11 tejto prilohy do piatich
pracovnych dni od predloZenia origindlu prislusného vyvozného opravnenia dovozcom.

2. Povolenia na dovoz vyrobkov podliehajicich mnozstvovym obmedzeniam podla tejto dohody platia Sest
mesiacov odo diia ich vydania na dovoz na celom colnom uzemi, na ktorom sa uplatiiuje Zmluva o zalozeni
Eur6pskeho spolocenstva.

3. Povolenia na dovoz vyrobkov podliehajiicich systému dvojitej kontroly bez mnozstvovych obmedzeni platia Sest
mesiacov odo diia vydania na dovoz na celom colnom tizemi, na ktorom sa uplatiiuje Zmluva o zalozeni Eurépskeho
spolocenstva.

4. Prislusné orgdny Spolocenstva zrusia uz vydané dovozné povolenie zakazdym, ked sa stiahne prislusné vyvozné
opravnenie.

Ak sa vSak prislusnym orgdnom Spolocenstva ozndmi stiahnutie alebo stornovanie vyvozného oprévnenia az po
dovoze vyrobkov do Spolocenstva, prislu§né mnozstvé sa vykompenzuji mnozstvovymi obmedzeniami stanovenymi
pre kategdriu a kvéotou predmetného roka.

Cldnok 13

1. Ak prislusné orgdny Spolocenstva zistia, Ze celkové mnozstvd, na ktoré sa vztahuji vyvozné opravnenia vydané
Ministerstvom medzindrodnych hospodarskych vztahov Srbska pre urciti kategériu, v ktoromkolvek roku presiahnu
mnozstvové obmedzenia, ktoré mozu byt stanovené v sdlade s ustanoveniami tejto dohody pre tdto kategériu, ako
moze byt upravené jej prislusnymi ustanoveniami, uvedené orgdny mozu pozastavit dalsie vyddvanie dovoznych
povoleni. V takomto pripade prislusné orginy Spolocenstva okamzite informuji Ministerstvo medzindrodnych
hospodérskych vztahov Srbska a okamzite sa za¢ne osobitny konzultatny proces stanoveny v ¢lanku 8 tejto dohody.

2. Na vyvezené vyrobky srbského povodu podliehajice mnoZstvovym obmedzeniam alebo systému dvojitej
kontroly, na ktoré sa nevztahuji vyvozné opravnenia Srbska vydané v stilade s ustanoveniami tejto prilohy, mézu
prislusné orgdny Spolocenstva odmietnut vydat dovozné povolenie.

Bez toho v3ak, aby bol dotknuty ¢ldnok 6 tejto dohody, ak prislusné orgdny Spolocenstva povolia dovoz tychto
vyrobkov do Spolocenstva, prislusné mnozstvd nebudi kompenzované prislusnymi mnozstvovymi obmedzeniami
podla tejto dohody bez vyslovného sthlasu Ministerstva medzindrodnych hospodarskych vztahov Srbska.
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HLAVA IV

FORMA A PREDKLADANIE VYV OZ}\IY'CH OPRAVNENf A OSVED(V?ENI:O POVODE A SPOLOCNE
USTANOVENIA TYKAJUCE SA VYVOZU DO SPOLOCENSTVA

Cldnok 14

1. Vyvozné oprdvnenie a osvedéenie o povode moze obsahovat dalsie kopie, riadne oznacené ako képie. Su
vyhotovené v anglictine alebo vo francazstine. Ak st vyplnené rukou, zdznamy musia byt pisané atramentom
a tlacenym pismom.

Rozmery tychto dokladov budd 210 x 297 mm. Bude sa pouzivat biely listovy papier bez mechanickej dreviny
s hmotnostou min. 25 g/m?. Ak maji doklady niekolko képii, len vrchnd kdpia, ktord je origindlom, bude tla¢end na
gilofovanom pozadi. Této képia bude jasne oznacend ako ,origindl“ a ostatné kopie ako ,kopie“. Prislusné organy
Spolocenstva prijmi len original ako platny doklad na tcel vyvozu do Spolocenstva v sdlade s ustanoveniami tejto

dohody.
2. Kazdy doklad mé Standardné sériové &islo, tiez tlacené, podla ktorého ho mozno identifikovat.
Toto &islo sa skladd z tychto prvkov:
—  dvojciferné identifikacné ¢islo vyvazajiceho subjektu takto: XS,
—  dve pismend oznacujtice prislusny ¢lensky stat preclievania takto:

— AT = Rakdsko

—  BL = Benelux

— CY = Cyprus

—  CZ = Ceskd republika

— DE = Nemecko

— DK = Dénsko

—  EE = Esténsko

— EL = Grécko

—  ES = Spanielsko

— FI = Finsko

— FR = Franctzsko

—  GB = Spojené kralovstvo

— HU = Madarsko

— IE = frsko

— IT = Taliansko

— LT = Litva

— LV = Lotyssko

— MT = Malta
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— PL = Polsko

—  PT = Portugalsko
—  SE = Svédsko

—  SI = Slovinsko
—  SK = Slovensko,

— jednociferné &islo identifikujiice rok kvoéty, ktoré zodpovedd poslednej ¢islici prislusného roku, napr. 4 ako
2004, 5 ako 2005, 6 ako 2006 a 7 ako 2007,

—  dvojciferné ¢islo od 01 do 99, ktoré identifikuje urity dotknuty vydévajaci tirad vyvazajiiceho subjektu,
—  pitciferné poradové ¢islo od 00001 do 99999, pridelené prislusnému ¢lenskému $tatu preclievania.
Cldnok 15

Vyvozné opravnenie a osvedcenie o povode mozno vydat po odoslani vyrobkov, na ktoré sa vztahuje. Vtedy musi byt
na rube oznacené napisom ,délivré a posteriori“ alebo ,issued retrospectively” (vydané so spiato¢nou platnostou).

Cldnok 16

1. V pripade krddezZe, straty alebo zniCenia vyvozného oprdvnenia alebo osvedcenia o povode moze vyvozca
poziadat Ministerstvo medzindrodnych hospodarskych vztahov Srbska o vyvozné povolenie alebo Colnd spravu
Srbska o osvedCenie povodu a dostane duplikdt dokladu na zdklade vyvoznych dokladov, ktoré orgdn vlastni.
Duplikét akéhokolvek takto vydaného osvedcenia alebo povolenia je na rube oznaceny ako ,duplicata“ alebo
Lwduplicate” (duplikdt).

2. Na duplikdte je uvedeny datum vydania povodného vyvozného oprévnenia alebo osvedcenia o povode.

HLAVA V
ADMINISTRATIVNA SPOLUPRACA
Cldnok 17

Strany uzko spolupracujii na implementdcii ustanoveni tejto prilohy. S tymto ciefom majii obe strany ulahcovat
kontakty a vymenu ndzorov vrdtane ndzorov na technické zdlezitosti.

Cldnok 18

Na zabezpecenie spravneho uplatiiovania tejto prilohy pontkaji strany vzdjomnt pomoc pri kontroldch pravosti
a presnosti vydanych vyvoznych oprdvneni a osved¢eni o povode alebo akychkolvek vyhldseni urobenych v zmysle
tejto prilohy.

Cldnok 19

Srbsko oznamuje Spolocenstvu mend a adresy orgdnov prislusnych vyddvat a overovat vyvozné oprdvnenia
a osvedcenia o povode spolu so vzormi peciatok pouZzivanych tymito orgdnmi a podpisovymi vzormi tradnikov
zodpovednych za podpisovanie vyvoznych opravneni a osvedéeni o povode. Srbsko oznamuje Spolocenstvu aj
akukolvek zmenu tejto informdcie.
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Cldnok 20

1. Nisledné overovanie osvedceni o povode alebo vyvoznych opravneni sa vykondva ndhodne alebo kedykolvek
maju prislusné organy Spolocenstva zavazné pochybnosti o pravosti osvedcenia alebo opravnenia, alebo o presnosti
informécii o skutotnom povode predmetnych vyrobkov.

2.V takych pripadoch prislusné organy Spolocenstva vratia vyvozné oprdvnenie, pripadne jeho képiu Ministerstvu
medzindrodnych hospodarskych vztahov Srbska alebo osvedéenie o povode, pripadne jeho képiu Colnej sprave
Srbska a vo vhodnych pripadoch uvedd aj dovody formy alebo podstaty, ktoré zdovodnuji dotaz. Ak bola predlozend
faktira, tito faktdra alebo jej kopia je pripojend k osvedceniu alebo oprdvneniu, pripadne k ich képidm. Orginy
zasielajti aj akékolvek ziskané informécie, ktoré naznacujti, Ze nélezitosti uvedené v tomto osvedceni alebo oprévneni
st nepresné.

3. Ustanovenia odseku 1 sa vztahujii aj na nasledné overovania vyhldseni o povode, uvedené v clanku 2 tejto
prilohy.

4. Vysledky néslednych overovani vykonanych v stlade s odsekmi 1 a 2 sa ozndmia prisluSnym orgdnom
Spolocenstva najneskor do troch mesiacov. Ozndmené informdacie naznacia, ¢i sa sporné osvedcenie, opravnenie
alebo vyhldsenie vztahuje na skutocne vyvezeny tovar a ¢ tento tovar mozno vyvdzat podla mechanizmov
stanovenych touto dohodou. Informécia bude na Ziadost Spoloenstva obsahovat aj képie vsetkych dokladov
potrebnych na tplné zistenie faktov, a najma skuto¢ného povodu tovaru.

5. Ak takéto overovanie odhali systematické nezrovnalosti v pouzivani vyhldseni o povode, Spolocenstvo moze
podriadit dovoz tychto vyrobkov ¢lanku 2 ods. 1 tejto prilohy. Na tcely ndsledného overenia osvedceni o povode
vyddvajici orgdn archivuje képie osvedéent, ako aj akychkolvek vyvoznych dokladov, ktoré sa na ne odvoldvaja,
minimalne dva roky.

6. Odvolanie sa na proces ndhodného overovania uvedeny v tomto ¢linku nesmie tvorit prekdzku uvolneniu
predmetnych vyrobkov do volného obehu.

Cldnok 21

1. Ak overovaci proces uvedeny v ¢lanku 20 tejto prilohy alebo informdcie, ktoré majii k dispozicii prislusné organy
Spolocenstva alebo Srbska, naznacuju, alebo sa javi, Ze naznacuji, Ze ustanovenia tejto dohody sa obchddzaja alebo
porusuji, obe strany dzko a s primeranou nalichavostou spolupracujii na zabraneni akéhokolvek obchddzania alebo
porusovania.

2. Na tento tcel Ministerstvo medzindrodnych hospodarskych vztahov Srbska v pripade vyvozného opravnenia
alebo Colnd sprava Srbska v pripade osvedéenia o povode z vlastnej iniciativy a na Ziadost Spolocenstva vykond
primerané Setrenia alebo zorganizuje vykonanie Setren{ operdcii, ktoré obchddzaji alebo porusuju tiito prilohu, alebo
pri ktorych sa Spolocenstvu zd, Ze obchddzaji alebo porusuji tito prilohu. Srbsko ozndmi vysledky tychto Setreni
Spolocenstvu vratane akychkolvek inych prislusnych informdacii umoznujicich zistit pricinu obchddzania alebo
porusovania vritane stanovenia skuto¢ného povodu vyrobkov.

3. Podla dohody medzi stranami sa na Setreniach uvedenych v odseku 2 moZzu zucastnit tradnici vybrani
Spolocenstvom.

4.V spoluprici uvedenej v odseku 1 si prislusné orgdny strdn vymienaju akékolvek informdcie pokladané
ktoroukolvek zo strdn za uZitoéné pri prevencii obchddzania alebo porusovania ustanoveni tejto dohody. Tieto
vymeny sa mozu tykat informdcii o vyrobe textilnych vyrobkov v Srbsku a o obchode s typom vyrobkov, na ktoré sa
vztahuje tito dohoda, medzi Srbskom a tretimi krajinami, najmd ak md Spolocenstvo logické dovody predpokladat,
Ze predmetné vyrobky mozu byt pred dovozom do Spolocenstva na izemi Srbska v tranzite. Tieto informécie moézu
na ziadost Spolocenstva obsahovat képie vietkych dostupnych prislusnych dokladov.

5. Tam, kde sa nespravne uplatiiuji ustanovenia tejto prilohy, moze Spolocenstvo urobif opatrenia uvedené
v ¢lanku 6 ods. 3 tejto dohody alebo akékolvek iné vhodné opatrenie.
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Vzor osvedcenia o povode, uvedeného v cldnku 2 ods. 1 prilohy V

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)
3. Quota year 4. Category number
Année contingentaire Numéro de catégorie
CERTIFICATE OF ORIGIN
5. Consignee (name, full address, country) (Textile products)
Destinataire (nom, adresse compléte, pays)
CERTIFICAT D’ORIGINE
(Produits textiles)
6. Country of origin 7. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
8. Place and date of shipment — Means of transport 9. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires
10. Marks and numbers — Number and kind of packages - DESCRIPTION OF GOODS 11. Quantity (1) | 12. FOB value (2)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité (1) Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE LUAUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above originated in the country shown in box N° 6 in accordance with the
provisions in force in the European Community.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus sont originaires du pays figurant dans la case 6, conformément aux
dispositions en vigueur dans la Communauté européenne.

14. Competent authority (name, full address, country) At—A L ON =16 Lo
Autorité compétente (nom, adresse complete, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.
(2) In the currency of the sale contract - Dans la monnaie du contrat de vente.
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(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.

(2) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.

Vzor vyvozného oprdvnenia uvedeného v cldnku 7 ods. 1 prilohy V, model 1

1. Exporter (name, full address, country)
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)

ORIGINAL 2. N°

4. Category number
Numéro de catégorie

3. Quota year
Année contingentaire

5. Consignee (name, full address, country)
Destinataire (nom, adresse complete, pays)

EXPORT LICENCE
(Textile products)

LICENCE D’EXPORTATION

(Produits textiles)

7. Country of destination
Pays de destination

6. Country of origin
Pays d’origine

8. Place and date of shipment — Means of transport
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport

9. Supplementary details
Données supplémentaires

10. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES

11. Quantity (1)
Quantité (1)

12. FOB value (2)
Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above have been charged against the quantitative limit established for the
year shown in box N° 3 in respect of the category shown in box N° 4 by the provisions regulating trade in textile products with the

European Community.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus ont été imputées sur la limite quantitative fixée pour I'année indiquée
dans la case 3 pour la catégorie désignée dans la case 4 dans le cadre des dispositions régissant les échanges de produits textiles avec

la Communauté européenne.

14. Competent authority (name, full address, country)
Autorité compétente (nom, adresse compléte, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)
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Vzor vyvozného opravnenia uvedeného v cldnku 7 ods. 3 prilohy V, model 2

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (hnom, adresse compléte, pays)
3. Export year 4. Category number
Année d’exportation Numéro de catégorie
EXPORT LICENCE
5. Consignee (name, full address, country) (Textile products)

Destinataire (nom, adresse compléte, pays)

LICENCE D’EXPORTATION

(Produits textiles)

6. Country of origin 7. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
8. Place and date of shipment — Means of transport 9. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires

NON-RESTRAINED TEXTILE CATEGORY
CATEGORIE TEXTILE NON LIMITEE

10. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS 11. Quantity (1) | 12. FOB value (2)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis —- DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité (1) Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above originated in the country shown in box N° 6, in accordance
with the provisions in force in the Agreement on trade in textile products between the European Community and Serbia.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus sont originaires du pays figurant dans la case 6, conformément aux
dispositions en vigueur dans I'accord sur le commerce des produits textiles entre la Communauté européenne et la Serbie.

14. Competent authority (name, full address, country) At—A LON =16 Lo
Autorité compétente (nom, adresse compléte, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.
(2) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.
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PRILOHA VI

LUDOVA VYROBA A LUDOVE VYROBKY S POVODOM V SRBSKU

1. Vynimka uvedend v ¢ldnku 12 tejto dohody na vyrobky ludovej vyroby sa uplatiuje len na tieto druhy
vyrobkov:

a)  latky tkané na stavoch vylu¢ne s ruénym alebo noznym pohonom druhu tradi¢ne vyrabaného v ludovej vyrobe
v Srbsku;

b)  odevy alebo iné textilné vyrobky druhu tradi¢ne vyrdbaného v ludovej vyrobe v Srbsku rucne z vyssie
uvedenych latok a $ité vyhradne rucne bez pomoci akéhokolvek stroja;

¢) tradi¢né ruéne vyrdbané ludové vyrobky Srbska, ktorych zoznam sa méd dohodndt medzi stranami.

Vynimka sa udeli len na vyrobky, na ktoré sa vztahuje osvedéenie podla vzoru pripojeného k tejto prilohe a ktoré
vydé Colnd spréva Srbska. Tieto osved¢enia musia naznacovat dovody ich vydania. Prislusné orgdny Spolocenstva ich
budd akceptovat po skontrolovani, ¢i prisluiné vyrobky splfiajii podmienky stanovené v tejto prilohe. Osvedcenia na
vyrobky predpokladané v zardzke c) vy$sie musia byt jasne oznacené peciatkou ,FOLKLORE". V pripade rozdielneho
nazoru medzi stranami na charakter tychto vyrobkov sa do jedného mesiaca uskutocnia konzulticie na vyrieSenie
tychto rozdielov.

Ak dovoz akéhokolvek vyrobku, na ktory sa vztahuje tito priloha, dosiahne mnozstvd, ktoré mozu sposobit
problémy v Spolocenstve, ¢o mozno najskor sa zacnti rokovania so Srbskom s ciefom vyriesit situdciu v pripade
potreby aj prijatim mnozZstvového obmedzenia v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 8 tejto dohody.

2. Hlavy IV a V prilohy V sa mutatis mutandis uplatiiujii na vyrobky, na ktoré sa vztahuje odsek 1 tejto prilohy.
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Dodatok k prilohe VI

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)

CERTIFICATE in regard to HANDLOOMS, TEXTILE HANDICRAFTS
and TRADITIONAL TEXTILE PRODUCTS, of the COTTAGE
INDUSTRY, issued in conformity with and under the conditions
regulating trade in textile products with the European Community

3. Consignee (name, full address, country)

Destinataire (nom, adresse compléte, pays) CERTIFICAT relatif aux TISSUS TISSES SUR METIERS A MAIN, aux
PRODUITS TEXTILES FAITS A LA MAIN, et aux PRODUITS
TEXTILES RELEVANT DU FOLKLORE TRADITIONNEL, DE

FABRICATION ARTISANALE, délivré en conformité avec et sous les

conditions régissant les échanges de produits textiles avec la
Communauté européenne.

4. Country of origin 5. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
6. Place and date of shipment — Means of transport 7. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires
8. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS 9. Quantity 10. FOB value (1)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité Valeur fob (1)

11. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the consignment described above includes only the following textile products of the cottage industry
of the country shown in box N° 4:

(a) fabric woven on looms operated solely by hand or foot (handlooms) (2)

(b) garments or other textile articles obtained manually from the fabrics described under a) and sewn solely by hand without the aid
of any machine (handicrafts) (2)

(c) traditional folklore handicraft textile products made by hand, as defined in the list agreed between the European Community and
the country shown in box N° 4.

Je soussigné certifie que I'envoi décrit ci-dessus contient exclusivement les produits textiles suivants relevant de la fabrication
artisanale du pays figurant dans la case 4:

(a) tissus tissés sur des métiers actionnés a la main ou au pied (handlooms) (2)

(b) vétements ou autres articles textiles obtenus manuellement a partir de tissus décrits sous a) et cousus uniquement a la main
sans |'aide d’une machine (handicrafts) (2)

(c) produits textiles relevant du folklore traditionnel fabriqués a la main, comme définis dans la liste convenue entre la Communauté
européenne et le pays indiqué dans la case 4.

) inutile(s)

12. Competent authority (name, full address, country) At=A e ,ON =18 i
Autorité compétente (nom, adresse complete, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.

(2) Delete as appropriate — Biffer la (les) mention(s
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PRILOHA VII

VYHLASENIE SPOLOCENSTVA

Spolocenstvo sa zavizuje pomahat Srbsku s problémami, ktoré moézu vzniknit z uplatiiovania ustanoveni tejto
dohody v kontexte pristupu Srbska k WTO.
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