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477

VYHLASKA

Ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
z0 16. decembra 2013,

ktorou sa vykonéva zakon o pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin

Ministerstvo p6dohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky podla § 30 zakona ¢. 387/2013 Z.
z. o0 pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin a o zmene a doplneni niektorych zékonov (dalej len
,Zakon") ustanovuije:

Tato vyhlaSka ustanovuje podrobnosti o

a) podmienkach, postupoch a lehotach na uplatnenie ustanoveni o autorizécii, o jej zmene a
doplneni, vzajomnom uznavani a prevode autorizacie, povolovani pomocnych pripravkov v ochrane
rastlin (dalej len ,pomocny pripravok®) na paralelny obchod a na ucely vyskumu a vyvoja, povolovani
pomocnych pripravkov podla § 18 zakona, ich prebalovani a o podavanych Ziadostiach a
nalezitostiach, dokumentaénom subore Udajov, obsahu suhlasu vlastnika dokumentacného suboru
Udajov podfla § 10 ods. 2 pism. c) zakona, o predkladani tdajov a informé&cii a o obsahu rozhodnutia
podla § 10 az 12 a 14 a 15 zakona,

b) obsahu a forméte etikety,

c) podmienkach, postupoch a lehotach ku skaSkam G€innosti, 0 podavani Ziadosti a ich
nalezitostiach a o oznamovani planovaného vykonania skasok,

d) ozna¢ovani pomocnych pripravkov z hladiska ich rizik pre zvierata, vtaky, vodné organizmy, vcely,
uzitoéné ¢lankonoZce a vodné zdroje,

e) zasadach a opatreniach na ochranu zdravia ludi, zvierat, Zivotného prostredia, neciefovych
organizmov a o osobitnych oblastiach pri pouzivani pomocnych pripravkov,

f) podmienkach, poziadavkach a postupoch leteckej aplikacie pomocnych pripravkov, predkladani
Ziadosti o povolenie leteckej aplikacie a o spracovanom mapovom materiali a plane aplikacie podla 8§
23 ods. 2 zakona,

g) podmienkach a postupoch pri vedeni zdznamov o pomocnych pripravkoch a nahlasovani Gdajov,
podmienkach a postupoch na skladovanie, manipulaciu, riedenie a mieSanie pomocnych pripravkov,
manipulacii s obalmi a zvySkami pomocnych pripravkov, zneSkodriovani zmesi z nadrzi po aplikacii
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pomocnych pripravkov a Cisteni pouZzitych aplikaénych zariadeni.

Autorizacia pomocného pripravku

(1) Vzor Ziadosti o autorizaciu pomocného pripravku, vzajomné uznavanie autorizacie, predizenie
doby platnosti autorizacie a o zmenu a doplnenie autorizacie, prevod autorizacie, prebalovanie
pomocného pripravku je uvedeny v prilohe €. 1.

(2) Vzor ziadosti o povolenie na paralelny obchod pomocného pripravku je uvedeny v prilohe €. 2.
(3) Obsah suhlasu vlastnika dokumenta&ného suboru Udajov je uvedeny v prilohe &. 3.
(4) Sucastou odborného posudku su informéacie uvedené v prilohe €. 4.

(5) Pozadovany rozsah dokumenta¢ného suboru Udajov pre autorizaciu pomocnych pripravkov je
uvedeny v prilohe €. 5; pri predkladani Ziadosti podfa odseku 1 nerelevantnost urCitej Casti
pozadovaného dokumentaCného suboru Udajov pre konkrétny pomocny pripravok sa odborne
odoévodni.

(6) Nélezitostami Ziadosti o zmenu a doplnenie autorizacie pomocného pripravku podfa § 10 zdkona
su
a) podrobny opis a odévodnenie pozadovanej zmeny,

b) pévodné zloZenie a nové zloZenie pomocného pripravku vo forme porovnavacej tabulky, ak sa
poZaduje zmena v zloZeni pomocného pripravku,

c¢) navrhovana technicka Specifikacia aktivnej zloZzky a udaje o identite, ak sa poZzaduje zmena,
ktora ovplyvni identitu aktivnej zlozky,

d) karta bezpecnostnych udajov pre nové aj pévodné koformulanty, vypracovana podla

osobitného predpisu,l) ak sa pozaduje zmena v zloZeni pomocného pripravku,

e) karta bezpe&nostnych Gdajov pre pomocny pripravok s pévodnym zloZzenim a s novym
zlpZzenim vypracovana podla osobitného predpisu,l) ak sa Ziada zmena zloZzenia pomocného
pripravku,

f) Stadie o fyzikalno-chemickych a technickych vlastnostiach pomocného pripravku alebo
vyhlasenie, Ze zmena nema vyznamny vplyv na fyzikalno-chemické vlastnosti,

g) analytické metody na stanovenie aktivnej zloZzky alebo necistét v technickej aktivnej zlozke, ak
uz predlozené metddy nie st vyhovujuce,

h) obalova Specifikacia, ak sa pozaduje zmena obalu alebo novy obal pomocného pripravku,

i) tabulka spravnej polnohospodarskej praxe na podmienky Slovenskej republiky pre rastlinu,
rastlinny produkt alebo Ucel pouzitia, pre ktoré je pomocny pripravok autorizovany, ak sa meni
rozsah a sposob pouzitia alebo ak sa pozaduje zmena v zloZeni pomocného pripravku,

j) informacia o spdsobe pouZitia, ak poZzadovana zmena predstavuje zmenu a doplnenie spdsobu
pouZzitia,
k) relevantné toxikologické Studie a ekotoxikologické Studie a informacie, ak poZadovana zmena

mé&ze mat vplyv na zdravie ludi alebo zvierat alebo ak poZadovana zmena predstavuje rozSirenie
pouzitia na novu rastlinu alebo rastlinny produkt alebo novy el pouZzitia.

(7) Nélezitostami Ziadosti na vzdjomné uznavanie autorizacie pomocného pripravku podfa § 11
zakona su

a) doklad potvrdzujuci, Ze pomocny pripravok bol vyrobeny alebo uvedeny na trh v State, ktory je
zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, alebo v Turecku alebo vo
Svajéiarsku podla narodnych predpisov zabezpedujlcich rovnaky stupef ochrany zdravia ludi,
zvierat a Zivotného prostredia a v rozsahu, ktory spifia poZiadavky podfa § 10 ods. 11 pism. b), d)
a e) zakona,
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b) informacia o pravnom predpise, na zaklade ktorého bol pomocny pripravok uvedeny na trh v
State uvedenom v pismene a), ak nie je tato informécia su¢astou dokladu podfa pismena a),

c¢) informéacia o zodpovednom organe Statu uvedenom v pismene a), ktory povolenie na uvedenie
na trh vydal, ak nie je tato informécia sucastou dokladu podia pismena a),

d) kodpia etikety, s ktorou sa pomocny pripravok uvadza na trh v State podfa pismena a),
e) karta bezpe&nostnych udajov o pomocnom pripravku, ak pomocny pripravok podlieha
klasifikacii podla osobitného prepisu.z)
(8) Rozhodnutie o autorizacii pomocného pripravku podfa § 10 zakona, vzajomnom uznani
autorizacie podla § 11 zakona, zmene a doplneni autorizacie, predizeni doby platnosti autorizacie,

prevode autorizacie, preskimani autorizacie podla § 12 zakona a prebalovani pomocného pripravku
podla § 15 zakona obsahuje

a) obchodny nadzov pomocného pripravku alebo jeho ochrannt znamku,

b) nazov aktivnej zloZzky a jej mnozstvo v pomocnom pripravku, ak ju pomocny pripravok
obsahuje,

c) Cislo autorizécie,

d) meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné &islo, ak ide o fyzicka
osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné €islo, ak ide o pravnicku osobu,
vyrobcu a drzitela autorizacie pomocného pripravku,

e) funkciu pomocného pripravku,

f) typ a objem obalu,

g) dobu platnosti autorizacie,

h) etiketu, ak sa menia Udaje v nej uvedené,

i) uréené podmienky a opatrenia suvisiace s pomocnym pripravkom, jeho uvadzanim na trh, so
skladovanim, s jeho pouzivanim a zneSkodriovanim vratane poZiadavky na monitoring
neziaducich vplyvov pouzitia pomocného pripravku na zdravie ludi, zvierat a Zivotné prostredie,
ktorej su¢astou je aj stanovenie rozsahu tohto monitoringu.

(9) V rozhodnuti o prevode autorizacie na ina fyzickl osobu — podnikatela alebo pravnickd osobu je
uvedeny den, ku ktorému sa prevod uskuto€ni, a pripadna lehota na dopredaj a spotrebovanie zasob
pomocného pripravku podla predchadzajiucej autorizacie.

(10) Na etikete pomocného pripravku sa uvadzaju informacie uvedené v prilohe €. 6. Ak je priestor na
obale prilis maly, informacie uvedené v prilohe €. 6 v pismenach k) az m), 0), p) ar) sa mézu uviest
na samostatnom pribalovom letaku, takyto pribalovy letak sa poklada za sucast etikety. Etiketa a
obal pomocného pripravku uréeného na vyskum a vyvoj obsahuje informéacie uvedené v prilohe €. 6 v
pismenach b) az d), h) a i). Obsahuje tiez vSetky oznacenia uvedené v povoleni na pouzitie
pomocného pripravku na G¢ely vyskumu a vyvoja a tiez slova ,Pomocny pripravok uréeny na
pokusné pouZitie, nie je Uplne charakterizovany, pri manipulacii budte velmi opatrni!”.

Povolenie na pouzivanie pomocnych pripravkov na téely vyskumu a vyvoja

(1) Vzor ziadosti na pouzitie pomocnych pripravkov na Gcely vyskumu a vyvoja je uvedeny v prilohe
C. 7. NaleZitostami Ziadosti podfa § 13 zakona su

a) dokumentécia obsahujica vSetky dostupné Udaje potrebné na posudenie moznych ucinkov na
zdravie fudi, zvierat alebo mozného vplyvu na Zivotné prostredie, najmenej vSak Udaje o aplikacii,

b) navod na pouZzitie,
c) karta bezpec€nostnych udajov,
d) odborné posudky odbornych pracovisk.
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(2) Vzor oznamenia planovaného vykonania skusok je uvedeny v prilohe €. 8.

Obsah rozhodnutia

(1) Rozhodnutie o povoleni na paralelny obchod pomocného pripravku podla § 14 zédkona obsahuje
najma

a) Udaje o paralelnom pomocnom pripravku
1. ndzov paralelného pomocného pripravku,

2. nazov aktivnej zloZky a jej mnozstvo v paralelnom pomocnom pripravku, ak paralelny
pomocny pripravok aktivnu zloZku obsahuije,

3. Cislo povolenia,

4. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné Cislo, ak ide o fyzicka
osobu — podnikatefa, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné Cislo, ak ide o pravnicku
osobu, vyrobcu a drzitela povolenia,

5. funkciu pomocného pripravku,
6. schvaleny obal, druh, typ a objem,
7. dobu platnosti povolenia,
b) udaje o pomocnom pripravku autorizovanom v ¢lenskom State pévodu
1. nazov ¢lenského Statu,
2. ndzov pomocného pripravku,

3. nazov aktivnej zloZky a jej mnozstvo v paralelnom pomocnom pripravku, ak paralelny
pomocny pripravok aktivnu zloZku obsahuije,

4. ¢islo autorizacie,

5. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné &islo, ak bolo
pridelené, ak ide o fyzicki osobu — podnikatefla, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné
Cislo, ak ide o pravnicku osobu, drzitela autorizacie,

c) udaje o referenénom pomocnom pripravku
1. ndzov pomocného pripravku,

2. nazov aktivnej zloZky a jej mnozstvo v paralelnom pomocnom pripravku, ak paralelny
pomocny pripravok aktivnu zloZku obsahuije,

3. ¢islo autorizacie,

4. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné €islo, ak bolo
pridelené, ak ide o fyzickll osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné
Cislo, ak ide o pravnickd osobu, drzitela autorizacie,

5. funkciu pomocného pripravku,
6. schvaleny obal, typ a objem,
7. dobu platnosti autorizacie,
d) etiketu, s ktorou sa méze pomocny pripravok uvadzat na trh alebo pouzivat,

e) podmienky a opatrenia savisiace s pomocnhym pripravkom, jeho uvadzanim na trh, so
skladovanim, jeho pouzivanim a zneSkodhovanim vratane poziadavky na monitoring neZiaducich
vplyvov pouZitia pomocného pripravku na zdravie ludi a Zivotné prostredie, ktorej su¢astou je aj
stanovenie rozsahu tohto monitoringu.
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KONDMICKICH
A PRAVMYCH INFORMAC

Zmeny v autorizacii a povoleni na paralelny obchod

Zmeny zaznamenané Vv spise 0 autorizacii alebo povoleni na paralelny obchod nevyZadujluce
hodnotenie pomocného pripravku su zmeny

a) osoby splnomocnenej konat' v mene drzitela autorizicie alebo drzitefa povolenia na paralelny
obchod,

b) sidla alebo miesta trvalého pobytu drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia na paralelny
obchod,

c) nazvu alebo mena drZitela autorizicie alebo drzitela povolenia na paralelny obchod.

Vynimky pri mimoriadnych situaciach

Vzor ziadosti o povolenie uvedenia na trh pomocného pripravku na obmedzené a kontrolované
pouZitie podfa § 18 zakona je uvedeny v prilohe €. 9.

SkaSanie biologickej u€innosti

(1) Na ucely autorizacie pomocnych pripravkov v tank-mix kombinécii s pripravkami na ochranu
rastlin sa predkladaju vysledky skaSok biologickej ucinnosti z dvoch vegetaénych sezén podia
metodiky Europskej a stredozemskej organizacie na ochranu rastlin EPPO PP1/226, Hodnotenie

acinnosti pripravkov na ochranu rastlin vykonanych v pédno-klimatickych podmienkach relevantnych
pre Slovensku republiku.

(2) Skasky biologickej uc€innosti sa vykonavaju na zaklade Ziadosti predloZenej po prerokovani s
kontrolnym Ustavom alebo poverenym lesnickym centrom pre kazdy pomocny pripravok, ktory bude
pouzivany samostatne alebo v tank-mix kombinacii s pripravkom na ochranu rastlin samostatne v
dvoch vyhotoveniach kaZzdorocne v lehote pre

a) jarné aplikacie do 15. februara,
b) jesenné aplikacie do 15. jula.
(3) Vzor ziadosti o vykonanie skusky biologickej G€innosti podla odseku 2 je uvedeny v prilohe €. 10.

(4) Vzorky pomocnych pripravkov uréenych na skaSanie ich biologickej u€innosti a vzorky
autorizovanych pomocnych pripravkov, ktoré sa pouziju na porovnanie biologickej t€innosti (dalej len
,Standardny pomocny pripravok“), sa predkladaju kontrolnému Ustavu alebo poverenému lesnickemu
centru

a) pre jarné aplikacie do konca februéra,

b) pre jesenné aplikacie do 15. augusta.
(5) Ak nie je autorizovany pomocny pripravok, ktory je mozné pouzit ako Standardny pomocny
pripravok, akceptuje sa aj predloZenie neautorizovaného pomocného pripravku.

(6) Ak su pomocné pripravky uvedené v odseku 4 alebo odseku 5 klasifikovane, ) predkladaju sa aj
prislusné karty bezpe€nostnych udajov ) v slovenskom jazyku v elektronickej aj pisomnej forme.
(7) V oddvodnenych pripadoch sa méZe lehota uvedena v odseku 2 alebo odseku 4 predizit. O
prediZenie lehoty sa Ziada eSte pred jej uplynutim.

(8) Oznacenie vzoriek pomocnych pripravkov uréenych na skusky ich biologickej u€innosti obsahuje
a) nazov alebo kéd pomocného pripravku,
b) nazov a obsah kaZdej aktivnej zloZky, ak pomocny pripravok aktivnu zloZku obsahuje,
c) Cislo vyrobnej Sarze pomocného pripravku,
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d) datum vyroby a datum exspiracie pomocného pripravku,
e) mnozstvo pomocného pripravku v baleni.

Oznacenie pomocnych pripravkov z hfadiska ich rizik pre zvierata, vodné organizmy, véely,
uzitoény hmyz a vodné zdroje

(1) Pomocné pripravky sa z hfadiska ochrany zvierat, okrem vtakov, oznacuju

a) Z 1: pre domace, hospodarske a volne zijace zvierata zvlast nebezpecny osobitne pre

prezuvavce, ak hodnota LD50 pomocného pripravku je pre prezivavce mensia ako 10 mg kg'1
Zivej hmotnosti,

b) Z 2: pre doméce, hospodarske a volne Zijluce zvierata osobitne nebezpeény, ak hodnota LD50
pomocného pripravku je pre zvierata mensia ako 10 mg.kg'1 Zivej hmotnosti,
c) Z 3: pre domace, hospodarske a volne zijuce zvierata nebezpecény, ak hodnota LD50

pomocného pripravku je pre zvierata v rozsahu 10 — 100 mg.kg'1 Zivej hmotnosti, alebo
d) Z 4: riziko vyplyvajlce z pouZzitia pripravku pri dodrzani predpisanej davky alebo koncentracie je
pre domace, hospodarske a volne Zzijuce zvierata relativne prijatelné, ak hodnota LD50
pomocného pripravku je pre zvierata nad 100 mg.kg'1 Zivej hmotnosti.

(2) Pomocné pripravky sa z hfadiska ochrany vtakov oznacuju
a) Vt 1: pomocny pripravok je pre vtaky jedovaty, ak hodnota LD50 pomocného pripravku je pre
vtaky menSia ako 10 mg.kg'1 Zivej hmotnosti,
b) Vt 2: morené osivo je pre vtaky jedovaté, ak je morené osivo toxické v davkach, ktoré su
schopné jednotlivé druhy vtakov prijat’; osobitne rastlinoZravé vtaky — herbivora,

c) Vt 3: pomocny pripravok je pre vtaky jedovaty, nesmie byt volne dostupny vtakom ako potrava;
posudzuje sa morené osivo a rodenticidy,
d) Vt 4: pomocny pripravok je pre vtaky Skodlivy i pri neprekro€eni predpisanej davky alebo

koncentracie, ak hodnota LD50 pomocného pripravku je pre vtaky v rozsahu 10 — 100 mg.kg'1
Zive] hmotnosti, alebo

e) Vt 5: riziko vyplyvajuce z pouzitia pomocného pripravku pri dodrZani predpisanej davky alebo
koncentracie je pre vtaky prijatelné pri nepresiahnuti predpisanej davky alebo koncentracie, ak
hodnota LD50 pomocného pripravku je pre vtaky nad 100 mg kg'1 Zivej hmotnosti.

(3) Pomocné pripravky sa z hladiska ochrany vodnych organizmov oznacuju
a) Vo 1: pre ryby a ostatné vodné organizmy mimoriadne jedovaty, ak hodnota LC50 pomocného
pripravku je pre vodné organizmy mensSia ako 1 mg.l'l,
b) Vo 2: pre ryby a ostatné vodné organizmy jedovaty, ak hodnota LC50 pomocného pripravku je
pre vodné organizmy v rozmedzi 1 — 10 mg.I'l,
c) Vo 3: pre ryby a ostatné vodné organizmy slabo jedovaty, ak hodnota LC50 pomocného

pripravku je pre vodné organizmy v rozmedzi 10 — 100 mg.l'l, alebo
d) Vo 4: riziko vyplyvajace z pouzitia pomocného pripravku pri dodrzani predpisanej davky alebo
koncentracie je pre ryby a ostatné vodné organizmy prijatelné, ak hodnota LC50 pomocného
pripravku je pre vodné organizmy vacsia ako 100 mg.I'l.

(4) Pomocné pripravky sa z hladiska ochrany véiel oznacuju
a) V¢ 1: pomocny pripravok pre vCely je jedovaty, ak hodnota HQ pripravku je vySSia ako 2 500,

b) V& 2: pomocny pripravok pre v€ely je Skodlivy, ak hodnota HQ pripravku je v rozsahu 50 — 2
500, alebo
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c) V& 3: pomocny pripravok pre v&ely s prijatefnym rizikom pri dodrZani predpisanej davky alebo
koncentracie, ak hodnota HQ je menSia ako 50.

(5) Pomocné pripravky sa z hfadiska ochrany uzito€nych ¢lankonozZcov, okrem vc€iel, oznacuju

a) V¢ 1: pomocny pripravok je jedovaty pre populéacie (uvedie sa druh alebo vySSia systematicka
jednotka uzitoéného &lankonozca), ak hodnota HQ pripravku je vySSia ako 2 500,

b) V€ 2: pomocny pripravok je Skodlivy pre populacie (uvedie sa druh alebo vySSia systematicka
jednotka uzitoéného &lankonoZzca), ak hodnota HQ pripravku je v rozsahu 50 — 2 500, alebo

c) V¢ 3: pomocny pripravok je pre populacie (uvedie sa druh alebo vysSia systematicka jednotka
uzito€ného ¢lankonozca) s prijatelnym rizikom pri dodrZani predpisanej davky alebo koncentracie,
ak hodnota HQ je menSia ako 50.

(6) Tank- mix kombinacie pomocnych pripravkov pre v€ely s prijatelnym rizikom pri dodrzani
predpisanej davky alebo koncentracie (V€ 3) sa z hladiska ochrany vcéiel ozna¢uju ako pomocné
pripravky pre v€ely Skodlive (V€ 2).

(7) Pomocné pripravky sa z hladiska ochrany vodnych zdrojov a vzhladom na riziko znecistenia
podzemnych véd alebo povrchovych véd oznacuju P H olazPHO
(8) Oznacovanie pomocnych pripravkov podla

a) odsekov 1 az 3 sa vykonava na zaklade posudenia pomocného pripravku odbornym
pracoviskom podla § 6 ods. 1 pism. e) tretieho bodu zakona,

b) odsekov 4 a 5 sa vykonava na zaklade posudenia odbornym pracoviskom podla § 6 ods. 1
pism. e) Stvrtého bodu zakona,

c) odseku 7 sa vykonava na zaklade posudenia odbornym pracoviskom podfa § 6 ods. 1 pism. e)
druhého bodu zakona.

Ochrana véiel
(1) Pomocny pripravok pre v€ely jedovaty (V€ 1) sa nepouzije
a) na kvitnacich porastoch navstevovanych véelami,

b) na stromoch, kroch a inych rastlinach, ktoré st navstevované véelami v ¢ase kvetu, pri vyskyte
medovice alebo mimokvetoveho nektaru,

c) leteckou aplikaciou.
(2) Pomocny pripravok pre v&ely Skodlivy (V€ 2)
a) sa nepouzije poc¢as letu vciel
1. na kvitnacich porastoch navstevovanych véelami,

2. na stromoch, kroch a inych rastlinach, ktoré su navstevované véelami v ¢ase kvetu, pri
vyskyte medovice alebo mimokvetového nektaru,

3. leteckou aplikaciou na pozemkoch, ponad ktoré smeruje hromadny let v&iel za zdrojom
znasky,
b) sa aplikuje po ukon€eni letu v€iel, najneskér do 23. hodiny dnia.

(3) Za kvitnuci porast navstevovany véelami sa poyaiu[]'(e, orast, kde na 1 m,2 sa nachadzaju .
priemerne dve kvitndce rastliny.” Priemerny poc€et kvitnucich rastlin vratane kvitnucich burin v

porastoch sa zistuje v pasoch Sirokych 1 m a dlhych 100 m, a to na plochach do 10 ha na piatich
miestach a na plochach nad 10 ha na desiatich miestach. Ak sU podstatné rozdiely v kvitnuti
niektorej ¢asti porastu, posudzuje sa tato ¢ast samostatne. Za kvitndce stromy a kry sa povazuju aj
stromy a kry navStevované v&elami pri vyskyte medovice alebo mimokvetového nektaru.

(4) Pomocny pripravok pre v€ely jedovaty (V€ 1) alebo pomocny pripravok pre vEely Skodlivy (V€ 2)
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mozno pouZit po¢as denného letu v€iel v okruhu 100 m okolo trvalého stanovista v&elstiev len so
suhlasom vcelara. StanoviSte vcelstiev, ak nie je v zastavanej Casti obce, sa oznaCi Zltym
rovnostrannym trojuholnikom s dizkou strany 1 m v horizontalnej polohe.

(5) Pomocny pripravok pre v€ely jedovaty (V€ 1) mozno pouzit len v takej vzdialenosti od kvitnacich
porastov, kvitnicich stromov a krov navstevovanych v&elami alebo od stanoviSta v&elstiev, ktord pri
spOsobe pouzitia pomocného pripravku a aplikaéného zariadenia, pri sile a smere vetra zarucuje, Ze
vCely nepridu do styku s pouzitym pomocnym pripravkom. Pri pouZiti pomocného pripravku pre vcely
Skodlivého (V€ 2) sa vzdialenost dodrzi, ak sa pomocny pripravok pouzije v ¢ase letu véiel.

(6) Na porastoch pod kvitntcimi stromami mozno pouzit

a) pomocny pripravok pre v€ely jedovaty (V€ 1) len takym spdsobom, ktory vylu€uje zanesenie
pomocného pripravku na kvety stromov,

b) pomocny pripravok pre véely Skodlivy (V€ 2) len takym spdsobom, ktory vylu€uje zanesenie
pomocného pripravku na kvety stromov v ¢ase letu vciel.

(7) Na pouzitie pomocného pripravku pre vEely jedovatého (V€ 1) a pre vEely Skodlivého (VE 2) v
uzatvorenom priestore zabezpeCenom pred v€elami a inymi opelovaémi odseky 1 az 4 sa
nevztahuju.

(8) Letecka aplikacia pomocného pripravku sa nevykona na pozemku, cez ktory smeruje hromadny
let v€iel za zdrojom znaSky pozorovatelny zo zeme sluchom a zrakom.

(9) Pomocny pripravok pre v€ely Skodlivy (V€ 2) mozno letecky aplikovat, iba ak

a) je to nevyhnutné na zabezpecenie potrieb pofnohospodarstva a lesnictva a nemozno pouzit
pomocny pripravok pre vEely s prijatelnym rizikom (V€ 3),

b) je zabezpecené, Ze takou aplikaciou nebudl zasiahnuté v€elstva, drahy letu v&iel za znaSkou
a porasty navstevované vCelami,

c) o tejto aplikacii boli preukézatelne najmenej 48 hodin pred jej vykonom informovani chovatelia
vCiel, ktorych vc€elstvdA mb6zu byt v dbsledku leteckej aplikacie poSkodené a ktori boli
preukazatefne informovani aj uzivatelmi pozemkov o prijatych opatreniach na ochranu vciel.

Ochrana zvierat

(1) Pomocny pripravok, pre domace, hospodarske a volne Zijuce zvierata nebezpecny (Z3) a pre
domace, hospodarske a volne zijace zvierata osobitne nebezpeény (Z2) sa nepouzije

a) vo zverniciach, v baZantniciach, rezervaciach pre zver a v ich blizkosti,
b) v ¢ase liahnutia vtakov a rodenia zvierat na tych pozemkoch, kde liahnutie a rodenie prebieha.

(2) Pri pouziti pomocného pripravku pre doméace, hospodarske a volne Zijuce zvierata
nebezpecného (Z3) a pre domace, hospodarske a valne Zijace zvierata osobitne nebezpeéného (Z22)
v pripadoch uvedenych v odseku 1 je potrebné posudenie pomocného pripravku odbornym
pracoviskom a ur€enie podmienok jeho pouZitia.

(3) Pomocny pripravok pre doméace, hospodéarske a volne Zijuce zvierata zvlast nebezpecny
osobitne pre prezuvavce (Z1) sa nesmie aplikovat na pastviny, kde sa pasu doméace a volne Zijuce
prezuvavce, a rastliny oSetrené takymto pomocnym pripravkom nesmu byt prezavavcami
skrmované.

(4) Rastliny oSetrené pomocnym pripravkom pre domace, hospodarske a volne zijuce zvierata
osobitne nebezpe¢nym (Z2) nesmu byt zvieratami skrmované pocas trvania ochrannej doby
uvedenej na etikete pomocného pripravku.

(5) Opatrenia na ochranu zvierat pri pouzivani pomocného pripravku pre domace, hospodarske a
volne Zijuce zvieratd nebezpecného (Z3) a pre domace, hospodarske a volne Zijuce zvierata
osobitne nebezpecného (Z2) su
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a) vypudenie zvierat z pozemku, ktory ma byt oSetreny, tesne pred pouZzitim pripravku,
b) zabranenie priameho zasahu zvierat pri aplikacii pripravku,

c) zabranenie pristupu zvierat na oSetrené pozemky dostupnymi a ekonomicky tnosnymi
prostriedkami, napriklad plaSi€e zvierat, elektrické ohrady, minimalne pocCas oSetrenia
pripravkom,

d) dodrzanie technologickych postupov a ochrannej doby pomocného pripravku najma pri
oSetreni krmiv a pastvin.

Ochranaryb a ostatnych vodnych organizmov

Pomocny pripravok pre ryby a ostatné vodné organizmy mimoriadne jedovaty (Vo 1) alebo pripravok
pre ryby a ostatné vodné organizmy jedovaty (Vo 2) sa

a) nepouzije vo vodnych ekosystémoch a v mokradiach,

b) aplikuje letecky tak, aby hladiny stojacich vod alebo te¢ucich véd neboli aplikovanym pomocnym
pripravkom zasiahnuté.

Ochrana vodnych zdrojov

V 1. ochrannom pasme sU z pouZivania vylu¢ené vSetky pomocné prl'pravky.s) V ostatnych

ochrannych pasmach je podla osobitného predpisu P pouZitie jednotlivych pomocnych pripravkov
upravené na zaklade vysledkov hodnotenia rizika pridelenim indexu nasledovne:

a)PH ol- pomocny pripravok je vyla€eny z pouzitia vo vnutornej €asti 2. ochranného pasma |
zdrojov podzemnych vod a povichovych vod; ak nie je v konkrétnych pripadoch 2. ochranné pasmo

rozdelené na vnuatornu a vonkajSiu Cast, plati zakaz pre celé 2. ochranné pasmo,

b) P H 0% - pomocny pripravok je vylu¢eny z pouZzitia vo,vnutorne'&éasti 2. ochranného pasma
zdrojov podzemnych vod; ak nie je v konkrétnych pripadoch 2. ochranné pasmo rozdelené na

vnutornld a vonkajSiu Cast, plati zakaz pre celé 2. ochranné pasmo; vo vnatornej ¢asti 2. ochranného
pasma povrchovych vodnych zdrojov méze byt tento pomocny pripravok pouzity za tychto
podmienok:

1. pomocny pripravok sa neméze pouzit, ak sa do 24 hodin o€akévaju dazdove zrazky,

2. pomocny pripravok sa nemdze pouZzit' vo vnutornej €asti 2. ochranného pasma vodarenského
toku,

3. pomocny pripravok sa mdZe pouZzit vo vnatornej ¢asti 2. ochranného pasma povrchovych véd
za predpokladu, Ze je dodrzany 50 m Siroky neoSetreny pas smerom k vodnému toku, alebo 10 m
smerom k najblizSiemu odvodnovaciemu kanalu a z oSetrenia tymito pomocnymi pripravkami su
vylu€¢ené svahovité pozemky nad 7°, kde je riziko splavovania pomocného pripravku do
povrchovych vod,

4. v oblasti pouzitia herbicidov je potrebné zabezpe it zvySeny dohfad, pripadne sledovanie
rezidui v indikovanych pripadoch,

5. je potrebné désledne prihliadat na rozsah zaburinenia a na nevyhnutnost’ oSetrenia danych
pozemkov,

c)PH 0% - pomocny pripravok je vyli¢eny z pouZzitia vo,vnutorne'&éasti 2. ochranného pasma |
zdrojov podzemnych vod; ak nie je v konkrétnych pripadoch 2. ochranné pasmo rozdelené na

vnutornu a vonkajSiu ¢ast, plati obmedzenie pre celé 2. ochranné pasmo,

d)PH o* - pomacny pripravok je vylu¢eny z pouZzitia vo vnutornej €asti 2. ochranného padsma .
zdrojov podzemnych'vod a povrchovych vod; ak nie je toto pasmo rozdelené na vnutornu a vonkajsiu
Cast, pomocny pripravok je vyli€eny z pouZzitia v celom 2. ochrannom pasme; pomocny pripravok
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sa nesmie aplikovat v blizkosti sidiel zdsobovanych vodou zo studni, ¢o posudzuje miestne
prislusny vodohospodarsky orgéan,

e)PH 05,— pomocny pripravok je vyli¢eny z pouzitia v celom 2. ochrannom pasme zdrgjov )
podzemnych vod a’povrchovych vod a v 3. ochrannom pasme vodarenskych nadrZi; pomocny

pripravok sa tiez nesmie aplikovat v blizkosti sidiel zasobovanych vodou zo studni, ¢o posudzuje
miestne prislusny vodohospodarsky organ, nesmie sa pouzit na pozemkoch uréenych na
pestovanie surovin vratane krmiv, ktoré sa pouZziju na vyrobu detskej vyZivy, a na pozemkoch s
ekologickym polnohospodarstvom, kde aplikaciu mozno podla danych miestnych podmienok povolit
v davke zodpovedajucej dolnej hranici autorizovaného rozsahu, nesmie sa aplikovat na pozemkoch,
ktoré su spadované k vodnym tokom a vodnym nadrziam.

Ziadost podla osobitného redpisu4) 0 vydanie suhlasu alebo povolenie vynimky na aplikaciu
pomocneho pripravku v chranenom vtacom Uzemi, navrhovanom chranenom’ vtaéom uUzemi alebo

Uzemi eurdpskeho vyznamu (dalej len ,Natura 2000“) sa posudzuje z hfadiska vplyvu pomocného
pripravku na ur€ita skupinu Zivych organizmov podfa prilohy ¢. 11.

Leteckéa aplikacia

(1) Leteckd aplikaciu v polnohospodarstve, lesnom a vodnom hospodarstve (dalej len ,letecka
aplikacia“) pomocného pripravku vykonavanu zo vzduchu, rozdelent na postrekovanie, popraSovanie
a zahmlievanie je U¢elné pouzit tam, kde terénne podmienky, dlhSie trvanie aplikacie pomocného
pripravku a vyznamné ekonomické nevyhodnost neumoziuju pouZzitie pozemnej aplikéacie, ak ide o

a) rychle oSetrenie velkych ploch z dévodu kalamitného vyskytu Skodlivého organizmu,
b) oSetrovanie trvalych porastov — ovocné sady, chmelnice, vinice, lesné porasty,

c) oSetrovanie porastov, kde by pouzitie pozemnej techniky mohlo spdsobit velké hospodarske
Skody,

d) oSetrovanie pofnohospodarskych plodin, ktoré z dévodu zlych klimatickych podmienok nie je
mozné v agrotechnickych terminoch oSetrit pozemnou aplikéciou,

e) oSetrovanie porastov na nepristupnych a tazko pristupnych miestach, alebo
f) iné zavazné okolnosti.

(2) Lietadlo je ucelné pouzit na oSetrenie vacsich suvislych pléch pofnohospodarskej pédy alebo
lesnych porastov v rovinatom alebo mierne clenitom teréne, ak je potrebné rychle a kvalitné
oSetrenie.

(3) Vrtulnik je ucelné pouzit na oSetrenie porastov hlavne tam, kde nie je mozné pouzit pozemné
aplikacné zariadenie ani lietadlo. Ide hlavne o €lenité terény, chmelnice, vinohrady, ovocné sady a
lesné porasty.

(4) Vzor Ziadosti o povolenie leteckej aplikacie je uvedeny v prilohe €. 12.
(5) Spracovany mapovy material podla § 23 ods. 2 zakona obsahuje farebne vyznacené
a) jednotlivé oSetrované plochy v mierke najviac 1:50 000,
b) vymery jednotlivych oSetrovanych pléch, navrhovany pomocny pripravok a aplikaéna davku,
c) elektrické vedenie nad terénom a vacsie prekazky,
d) pracovné letisko,
e) vodné nadrZe a vodné toky,
f) chrdnené Gzemia a ochranné pasma vodnych zdrojov,

g) stanoviStia chovu v€iel a pastviny,
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h) obyvané oblasti.

(6) Plan aplikacie pomocného pripravku podla § 23 ods. 2 zakona obsahuje
a) urenie pléch na vykon leteckej aplikacie,
b) ur€enie najvhodnejSej leteckej techniky,

c) uréenie najvhodnejSieho pomocného pripravku zo zoznamu autorizovanych a povolenych
pomocnych pripravkov podfla § 22 zakona,

d) postupy pre vstup do zakazaného vzduSného priestoru vratane suhlasu Dopravného Uradu s
vykonanim letu v zakdzanom vzdusnom priestore na uc¢ely vykonania leteckej aplikacie.

(7) Moznost priletu nad oSetrované plochy musi byt najmenej z dvoch stran.

(8) Letecka aplikacia sa vykonava s ohladom na terén a poveternostné podmienky tak, aby
aplikovanym pomocnym pripravkom neboli zasiahnuté obyvané oblasti, povrchové vody, Uzemie
cudzieho Statu, iné pofnohospodérske plodiny, lesné porasty, zahrady, v€elstva, pasuci sa dobytok,
chranené Uzemia a ochranné pasma vodnych zdrojov.

(9) Povrch pracovného letiska nesmie mat nerovnosti, ktoré by mohli nepriaznivo ovplyviovat Start a
pristatie, priom vysSka travnatého povrchu nesmie presiahnut 30 cm a suvisla vrstva snehu 10 cm.

(10) Poveternostné podmienky na vykon leteckej aplikacie su uvedené v prilohe €. 13.

Zaznamy o pomocnych pripravkoch a nahlasovanie udajov

(1) Evidenciu spotreby pomocnych pripravkov (dalej len ,evidencia®) mozno viest aj v elektronickej
podobe, priCom poc€as kontroly vykonavanej zamestnancom pravnickej osoby podfa § 4 pism. j)
zakona sa zabezpeci aj listinna podoba aktualizovana k terminu kontroly.

(2) Evidencia sa uchovava najmenej tri roky od skoncenia kalendarneho roka, v ktorom boli pomocné
pripravky aplikované. Vzor evidencie je uvedeny v prilohe €. 14.

(3) Suhrnné udaje o spotrebe pomocnych pripravkov rozdelené podla plodin a G€elu pouzitia sa
predkladaju na tlacive, ktorého vzor je uvedeny v prilohe €. 15.

(4) Sahrnné udaje o spotrebe pomocnych pripravkov sa predkladaju na tlaCive, ktorého vzor je
uvedeny v prilohe €. 16.

(5) Suhrnné udaje o pomocnych pripravkoch uvedenych na trh sa predkladaju na tlacive, ktorého
vzor je uvedeny v prilohe €. 17.

Skladovanie pomocnych pripravkov

(1) Pomocny pripravok sa skladuje v originalnom neporuSsenom obale v samostatnom sklade.
(2) Skladovaci priestor pouZivany na skladovanie pomocnych pripravkov spifia poZiadavky podla
technickej normys) a

a) zabezpecuje

1. pomocné pripravky pred poveternostnymi vplyvmi, ktoré by mohli ohrozit’ ich chemické
vlastnosti a fyzikalne vlastnosti, ich biologicku u€innost a pouzitie,

2. okolité Zivotné prostredie pred vplyvmi skladovanych pomocnych pripravkov, a to aj pri
havarii, poZiari alebo zaplave,

3. pomocné pripravky pred preniknutim skladovanych pomocnych pripravkov do podlozZia a
verejnej kanalizécie,

4. bezpe€nd manipulaciu s pomocnymi pripravkami tak, aby nedoslo k poruseniu ich obalov,
uzaverov a oznaceni a poSkodeniu Zivota a zdravia fudi a zvierat,
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5. ocistu predmetov a ploch v skladovacom priestore, ak doSlo k ich kontaminacii pomocnymi
pripravkami,

b) je vybaveny
1. podla stupria nebezpecéenstva vyznacenym ochrannym pasmom,
2. dostupnym zdrojom vody a osvetlenim vSetkych priestorov,

3. lekarni€kou na poskytnutie prvej pomoci pri ndhodnom poziti alebo vdychnuti pomocného
pripravku alebo zasiahnuti o¢i a pokozky,

4. hasiacimi prostriedkami,

5. prostriedkami na odstrafovanie havarii,

6. prostriedkami na asanaciu skladovacich priestorov,
7. dostato€nym mnozstvom nahradnych obalov,

8. krytym skladovacim priestorom s nepriepustnou podlahou alebo kontajnerom na
zhromazdovanie prazdnych obalov pomocnych pripravkov,

9. osobnymi ochrannymi pracovnymi prostriedkami v mnoZstve zodpovedajicom poc¢tu 0sdb
prichadzajucich do priameho styku so skladovanymi pomocnymi pripravkami,

10. technickymi prostriedkami uréenymi na odoberanie a navazovanie Ciastkovych mnoZzstiev
z obalov skladovanych pomocnych pripravkov,

11. zariadenim zabezpedujucim ventilaciu a priebezné meranie teploty a relativnej vihkosti.

(3) Uzavrety sklad ma

a) stavebné rieSenie vyhovujuce objemu a druhu skladovanych pomocnych pripravkov,

b) uc€inné vetranie,

c) zabezpecenu optimalnu teplotu skladovania,

d) zabezpecenie pred vniknutim nepovolanych oséb,

e) zretelne oznacené vchody a vychody,

f) vyhovujuce protipoZiarne opatrenia,

g) umyvatelnu a nepriepustnud podlahu, hladké steny a stropy,

h) police oznacené dajom o maximalnej nosnosti,

i) podlahu opatrena zlabom Gstiacim do zachytnej nadrze.

(4) Pomaocny pripravok oznaceny ako velmi to>A<ick’2 sa skladuje v samostatnej Casti skladu
zabezpecene| proti pristupu nepovolanych oséb alebo v pevnych uzamykatelnych skriniach v sklade

pomocnych pripravkov.
(5) O mnozstve skladovanych zasob pomocnych pripravkov, ich prijme a vydaji a zneSkodnovani
prazdnych obalov a odpadov6) z pomocnych pripravkov sa vedie samostatna evidencia.

Riedenie a mieSanie pomocnych pripravkov

(1) Pri riedeni pomocného pripravku v aplikaGhom zariadeni sa odmerané mnozstvo pomocného
pripravku vlieva za stadleho mieSania do nadrZe naplnenej do polovice vodou a nasledne sa doplni na
poZadovany objem.

(2) MieSanie pomocnych pripravkov vo forme tank-mix kombinacie, ako zmes dvoch alebo viacerych
pomocnych pripravkov alebo zmes pomocného pripravku s pripravkom na ochranu rastlin pripravena
na okamzitl aplikaciu sa vykonava podfa obmedzeni a pokynov uvedenych na etiketdch mieSanych
pomocnych pripravkov a pripravkov na ochranu rastlin.
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Manipulacia s obalmi a zvySkami pomocnych pripravkov

(1) Prazdne obaly z pomocnych pripravkov sa vyplachuju najmenej trikrat po sebe vodou ruéne
alebo vo vyplachovacom zariadeni. Vyplachova kvapalina sa vylieva do nadrze aplikaéného
zariadenia poc¢as mieSania pred aplikaciou pomocného pripravku.

(2) Nespotrebované zvySky pomocnych pripravkov sa skladuju v pévodnych obaloch.

Cistenie pouZitych aplikaénych zariadeni

(1) Po aplikacii pomocnych pripravkov sa minimalizuji zvySky nespotrebovanych zmesi v nadrziach
aplikacnych zariadeni az na arovern technologického zvySku.

(2) Cistenie aplikagnych zariadeni sa vykonava po ukon&eni aplikacie pripravku priamo na
oSetrovanom pozemku cistou vodou a vodou s pridavkom cistiaceho prostriedku tak, aby
koncentracia ucinnej latky pripravku v oplachovej zmesi dosahovala najviac 0,01 %.

(3) Oplachova voda sa vystrieka na oSetrovanom pozemku tak, aby neboli zasiahnuté zdroje
podzemnych véd ani recipienty povrchovych vod.

Uéinnost’

Tato vyhlaSka nadobuda Gc€innost’ 1. januara 2014.
Lubomir Jahnatek v. r.

Priloha €. 1 k vyhlaSke &€. 477/2013 Z. z.
VZOR

Ziadost o autorizaciu pomocného pripravku, vzajomné uznavanie autorizicie, predizenie doby
platnosti autorizadcie a o zmenu a doplnenie autorizicie, prevod autorizacie a prebalovanie
pomocného pripravku

priloha 01
Priloha €. 2 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.
VZOR
Ziadost' o povolenie na paralelny obchod pomocného pripravku
priloha 02
Priloha €. 3 k vyhlaSke ¢. 477/2013 Z. z.
Obsah suhlasu vlastnika dokumenta¢ného suboru Gdajov
Suhlas vlastnika dokumentaéného suboru Udajov (dalej len ,suhlas”) obsahuije:
1. adresata (kontrolny Ustav),

2. informaciu o tom, kto suhlas vydal (identifikacné Udaje z obchodného registra daného Statu),
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3. informaciu, pre koho je suhlas vydany (s uvedenim adresy),
4. informaciu, pre aku aktivnu zloZku alebo pomocny pripravok je suhlas vydany,

5. UCel vydania suhlasu (vSeobecny pristup alebo na konkrétnu Ziadost — v tom pripade jednoznacne
konkretizovat’ uz autorizovany pomocny pripravok prostrednictvom autoriza¢ného &isla alebo uviest
planovany nazov alebo kodové oznaCenie pomocného pripravku, aktivne zlozky v pomocnom
pripravku a ich obsah),

6. platnost suhlasu,
7. obmedzenia nahliadania do dokumenta¢ného suboru Gdajov a (ne)prenositelnost prav,

8. rozsah udajov, na ktoré sa suhlas vztahuje (ak nie na cely dokumentaény subor Gdajov, uvedie sa
zoznam Stadii),

9. ak je suhlas predkladany v mene TASK FORCE, predklada ho sekretariat; ak suhlas vydala len
jedna zo spolo¢nosti v TASK FORCE, uvedie sa v suhlase deklaracia, Ze tato spolo¢nost ma v
zmysle zmluvy medzi ¢lenmi TAKS FORCE na takéto spristupnenie pravo,

10. datum vydania suhlasu,
11. podpis a kontaktné tdaje splnomocneného zéastupcu spolo¢nosti, ktora sthlas vydala.
Priloha €. 4 k vyhlaSke €. 477/2013 Z. z.
Obsah odborného posudku
Odborny posudok obsahuje informacie najma o
. identifikatnom Cisle Ziadosti stanovenom kontrolnym Gstavom,
. type Ziadosti,
. datume podania Ziadosti na odborné pracovisko,
. Ziadatelovi,

a A W N -

. identifikacnom ¢isle odborného posudku,

6. vSeobecne zavaznych pravnych predpisoch a platnych usmerfovacich dokumentoch, na zaklade
ktorych bol odborny posudok vypracovany,

7. dokumentacii pouzitej na vypracovanie odborného posudku a zoznam Stadii pouzitych na
hodnotenie (napr. vo forme prilohy),

8. konkrétnych bezpecnych pouzitiach vo forme tabulky spravnej agronomickej praxe t. j. informacie
o plodine, ucele pouzitia, davke pripravku na ha, davke vody na ha, BBCH faze pouzitia, metdde
aplikacie, ochrannej dobe,

9. zaveroch odborného posudenia za danu oblast a navrhu na autoriziciu, zmenu a doplnenie
autorizacie alebo predlzenie doby platnosti autorizacie vratane zavaznych podmienok, obmedzeni
alebo opatreni savisiacich s uvadzanim na trh a bezpeénym pouzivanim pomocného pripravku,

10. nezavéaznych odporiéaniach na autorizaciu, zmenu a doplnenie autorizacie, predizenie doby
platnosti autorizacie, kde je to relevantné,

11. odbvodneni kazdej zmeny oproti pdvodnej autorizacii alebo navrhu ziadatela (napr. zniZzenie
poctu plodin),

12. klasifikacii a oznaceni, kde je to relevantné,

13. sulade pouziti s maximalnymi hladinami rezidui, ak sa odborny posudok tyka hodnotenia zdravia
ludi, kde je to relevantné,

14. mene a priezvisku osoby, ktora odborny posudok vypracovala, podpis a datum.
Priloha €. 5 k vyhlaske €. 477/2013 Z. z.
Pozadovany rozsah dokumenta¢ného stuboru daijov na autorizaciu pomocnych pripravkov
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Cast A

Dokumentaény subor Gdajov pre pomocny pripravok uréeny na zistovanie vyskytu Skodlivych alebo
uzito€nych organizmov a jeho aktivnu zloZku

1.1 Vyrobca pomocného pripravku a aktivnej zloZzky v iom

Uvedie sa meno, priezvisko a miesto trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
pomocneého pripravku a kazdej z aktivnych zloZiek v pomocnom pripravku a ndzov a adresa kazdého
z vyrobnych zavodov, v ktorych sa pomocny pripravok a aktivna zlozka vyraba.

Pre kazdy pomocny pripravok a kazdua aktivnu zloZku v pomocnom pripravku sa uvedie kontaktné
miesto, uprednostiuje sa hlavné kontaktné miesto, pri ktorom sa uvedie nazov, €islo telefonu a faxu.

1.2 Navrhovany obchodny nazov alebo obchodny nazov a vyvojové kodové c¢islo pomocného
pripravku u vyrobcu

Uvedu sa vSetky skorSie a sucasné obchodné nazvy a navrhnuté obchodné nazvy, vyvojové kddové
¢isla pomocného pripravku a taktiez stcasné nazvy a cCisla. Ak sa uvedené obchodné nazvy a
kddové Cisla tykaju podobnych, avSak nie tych istych, uz pouzivanych pomocnych pripravkov,
podrobne sa opiSu rozdiely. (Navrhnuty obchodny nazov nesmie viest k zamene s obchodnym
nazvom uz autorizovanych pomocnych pripravkov.)

1.3 Podrobna informéacia o kvantitativnom a kvalitativnom zloZeni pomocného pripravku vratane
formulacnych prisad

1.3.1 Uvedu sa tieto informacie:

- obsah technickej aktivnej zlozky (aktivnych zloZiek) a Cistej aktivnej zloZzky (aktivnych zloZiek) s
uvedenim rozsahu garantovaného vyrobcom,

- obsah formulaénych prisad s uvedenim rozsahu garantovaného vyrobcom.

Pre tuhé latky, aerosoly, prchavé kvapaliny (maximalny bod varu 50 °C) alebo pre viskdzne kvapaliny
(dolny limit 1 Pa pri 20 °C) sa koncentricia vyjadruje v hmotnostnych percentach, pre ostatné
kvapaliny v hmotnostnych percentdch a v gramoch na liter pri 20 °C, pre plyny v objemovych
percentach.

1.3.2 Pre aktivne zloZzky sa uvedl vSeobecné nazvy podfa Medzindrodnej organizécie pre
normalizaciu (ISO) alebo navrhnuté vSeobecné nazvy podla ISO a Cisla EC (EINECS alebo ELINCS)
a CAS (Chemical Abstracts Service), ak su k dispozicii. Sof, ester, anion alebo kation sa uvedu, ak
su pritomné.

1.3.3 Formula¢né prisady sa identjfikujg chemickym nazvom uvedenym v osobitnom pre_dpise,7)
alebo ak v iom nie je nazov uvedeny, v Sulade s nazvoslovim Medzinarodnej Unie Cistej a aplikovane]
chémie (IUPAC), ako aj s nazvoslovim Chemickych abstraktov (Chemical Abstracts, CA). Pre kazdu
zloZzku formulaénych prisad sa uvedie prislusné Cislo EC (EINECS alebo ELINCS) a €islo CAS, ak
existuju. Ak uvedené informéacie Uplne neidentifikuji formulaéni prisadu, poskytne sa vhodna
Specifikacia. Uvedu sa tieZ obchodné nazvy formula¢nych prisad, ak existuju.

1.3.4 Uvedu sa funkcie formulaénych prisad:
- adhezivum (lepidlo),

- odpenovacg,

- prostriedok proti zamfzaniu,

- Spojivo,

- pufer,

- nosic,

- deodorant,
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- dispergator,

- farbivo,

- davidlo (emetikum),

- emulgétor,

- hnojivo,

- konzervacény prostriedok,
- odorant,

- parfum,

- propelent,

- repelent,

- safener,

- rozpustadlo,

- stabilizator,

- synergent,

- zahustovadlo,

- zmacadlo,

- iné (3pecifikovat).

1.4 Fyzikalny stav, typ a povaha pomocného pripravku a typ nosi¢a aktivnej zlozky

Uvedie sa uplny opis fyzikalneho stavu, typu a povahy pomocného pripravku a typu nosi¢a aktivnej
zloZky.

1.5 Funkcia pomocného pripravku a spdsob jeho aplikacie
Uvedie sa navrhované funkcia pomocného pripravku a spdsob aplikacie pomocného pripravku.
1.6 Metdda vyroby aktivnej zloZzky a pomocného pripravku

Pre kazdy vyrobny zavod sa opiSe vyrobny postup aktivnej zlozky a pomocného pripravku,
identifikujd sa vstupné suroviny, technologicky postup vyroby, identita vedfajSich produktov a
neCistét. Ak sa uvedené informéacie tykaju poloprevadzkového vyrobného systému, pozadované
informécie sa poskytnu znovu po stabilizacii metdd vyroby a postupov v prevadzkovom meradle.

2.1 Met6da na analyzu pomocného pripravku

Uvedl sa a presne opiSu metddy na urCenie aktivnej zlozky v pomocnom pripravku. Ak pomocny
pripravok obsahuje viac aktivnych zlozZiek, uvedena metdda umozriuje uréenie kazdej aktivnej zlozky
v pritomnosti ostatnych. Ak nie je predloZena spolo¢na metdda, uvedu sa technické dovody.

2.2 Podnikova norma

Predklada sa, ak Ziadatel nepredlozi metddu vyroby pomocného pripravku (bod 1.6) a metédu na
analyzu pomocného pripravku (bod 2.1). Stcastou materialu je aj SpecifikAcia pomocného pripravku,
v ktorej s uvedené vyrobcom garantované parametre pomocného pripravku.

3. Klasifikacia a oznacenie pomocného pripravku

Predlozi sa navrh na Klasifikaciu a oznaCenie pomocného pripravku v sulade s osobitnym
predpisom,g) ktory zahffia:
- piktogramy,

- vystrazné slova,
- vystrazné upozornenia, a
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- bezpe€nostné upozornenia.
4. Vplyv na zdravie fudi

Uvedu sa informacie o vplyve na zdravie fudi, savisiaceho s expoziciou pomocnym pripravkom, a
bezpe&nostné opatrenia.

5. Uginnost

Uvedie sa ucinnost vyjadrend v %.

6. Vplyv na zivotné prostredie

6.1 Uvedu sa informacie o vplyve na

a) suchozemskeé stavovce,

b) vodné organizmy,

c) vCely a iné necielové ¢lankonoZce,

d) dazdovky a iné pddne makroorganizmy,

e) pédne mikroorganizmy,

f) na iné necielové organizmy — fléra a fauna.

6.2 Uvedu sa informécie o

a) potenciali uvolnenia do pody,

b) mozZnosti transportu do povrchovych véd,

¢) moznosti prieniku do podzemnych vod,

d) Specifikacii prirodnych podmienok, za ktorych méze byt pomocny pripravok pouZzity.

7. ZneSkodnovanie odpadov a dekontaminécia obalovych materialov

Uvedu sa spbsoby a postupy na zneSkodfiovanie odpadov a dekontaminaciu obalovych materialov.
Cast B

Dokumentacny subor Udajov pre bioagens — pomocny pripravok v ochrane rastlin obsahujdci
makroorganizmy povahy Zivych parazitov, parazitoidov alebo predatorov okrem stavovcov, vo forme

pripravku poskytovaného pouZzivatelovi na pouZzitie proti Skodlivym organizmom na rastlinach alebo
rastlinnych produktoch.

1.1 Vyrobca pomocného pripravku

Uvedie sa meno, priezvisko a miesto trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
pomocného pripravku a nazov a adresa kazdého z vyrobnych zavodov, v ktorych sa pomocny
pripravok vyraba.

1.2 Navrhovany obchodny nazov alebo obchodny nazov a vyvojové kodové c€islo pomocného
pripravku u vyrobcu

Uvedu sa vSetky skorSie a su¢asné obchodné nazvy a navrhnuté obchodné nazvy, vyvojové kddové
Cisla pomocného pripravku a taktiez su¢asné nazvy a Cisla. Navrhnuty obchodny nazov nesmie
viest’ k zamene s obchodnym nazvom uz autorizovanych pomocnych pripravkov.

1.3 Identifikacia pomocného pripravku

Uvedie sa ndzov makroorganizmu, jeho geograficky pévod, informacia o prirodzenom vyskyte,
taxonomické zaradenie makroorganizmu a jeho identifikacia, reprodukcia, biologicky popis Zivotného
cyklu, Specifika hostitelov.

2.1 Funkcia, mechanizmus a podmienky p6sobenia pomocného pripravku
Uvedie sa funkcia pomocného pripravku a termin nasadenia vzhfadom na prirodzeny vyvojovy cyklus
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predatora, mechanizmus a podmienky pdsobenia.
2.2 Podrobnosti 0 navrhovanom pouziti

Uvedu sa druhy cielovych Skodlivych organizmov a rastlin alebo rastlinnych produktov, na ktoré ma
byt pomocny pripravok aplikovany.

2.3 Aplika¢néa davka

Uvedie sa pocet makroorganizmov na oSetrovanu jednotku.
2.4 Podmienky skladovania a pouzitia

Uvedu sa podmienky, za ktorych sa m6ze pomocny pripravok skladovat a pouzit.
2.5 Metdda pouzitia, spdsob aplikacie, navod na pouzitie
Uvedu sa informécie o

a) podte a terminoch pouZzitia, trvani ochranného G¢&inku,

b) najvySSom pocte aplikacii pocas sezony,

c) intervaloch medzi aplikaciami,

d) dobe trvania G€inku jednotlivych aplikacii,

e) navode na pouZzitie,

f) riziku mozného ohrozenia rastlin,

g) rozsahu pozieranych druhov a Gc€inkoch na iné druhy, ako je cieleny Skodlivy organizmus, a
moznostiach rozSirenia makroorganizmu mimo oblasti pouZzitia, pre ktoru je uréeny.

3. Informécie o obale

Uvedu sa informécie o obale, jeho velkosti, vahe a objeme obsahu.

4. Uginnost

Predlozia sa dostupné testy o efektivite predatora, spésob jeho €innosti a jeho ucinnost.
5. Osud a spravanie sa v zivotnom prostredi

Uvedu sa informacie o

a) spbsobe rozsSirovania a mobilite uvofneného makroorganizmu,

b) prirodzenych nepriateloch, hyperpredatoroch, hyperparazitoch,

C) spravani sa v zivotnom prostredi v zloZkach voda a pdda,

d) Specifikacii optimalnych environmentalnych podmienok,

e) zneSkodriovani odpadov a dekontaminacii obalovych materialov.

Cast C

Dokumentaény subor udajov pre adjuvanty, zmacadla, safenery, synergenty
1.1 Vyrobca pomocného pripravku a jeho aktivnej zloZzky

Uvedie sa meno a adresa vyrobcu pomocného pripravku a jeho aktivnej zloZky a nazov a adresa
kazdého z vyrobnych zavodov, v ktorych sa pomocny pripravok a jeho aktivna zlozka vyréba. Pre
kazdy pomocny pripravok a jeho aktivnu zloZku sa uvedie kontaktné miesto, pri ktorom sa uvedie
nazov, €islo telefonu a faxu.

1.2. Navrhovany obchodny nazov alebo obchodny n&zov a vyvojové kdédové €islo pomocného
pripravku u vyrobcu

Uvedu sa vSetky skorSie a sucasné obchodné nazvy a navrhnuté obchodné nazvy, vyvojové kddové
Cisla pomocného pripravku a taktiez su€asné nazvy a cisla. Navrhnuty obchodny nazov nesmie
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viest k zamene s obchodnym nédzvom uz autorizovanych pomocnych pripravkov.

1.3 Podrobnéa informacia o kvantitativnom a kvalitativnom zloZeni pomocného pripravku vratane
formulacnych prisad

1.3.1 Uvedu sa tieto informacie:
- obsah aktivnej zlozky s uvedenim rozsahu garantovaného vyrobcom,
- obsah formulaénych prisad s uvedenim rozsahu garantovaného vyrobcom.

1.3.2 Pre aktivne zloZzky sa uvedu vSeobecné nazvy podla ISO alebo navrhnuté vSeobecné nazvy
podla ISO a Cisla EC (EINECS alebo ELINCS) a CAS, ak su k dispozicii. Sol, ester, anion alebo
kation sa uvedu, ak su pritomné.

1.3.3 Formulaéné prisady sa identifikuja chemickym nazvom uvedenym v osobitnom predpi_se,7)
alebo ak v niom nie je naZov uvedeny, podla nazvoslovia IUPAC a podla nazvoslovia CA. Uvedie sa

ich Struktara alebo Struktarny vzorec. Pre kazdu zlozku formulacnych prisad sa uvedie prislusné
Cislo EC (EINECS alebo ELINCS) a ¢islo CAS, ak existuju. Ak uvedené informéacie Uplne
neidentifikuja formulaéna prisadu, poskytne sa vhodné Specifikacia. Uvedu sa tiez obchodné nazvy
formulacnych prisad, ak existuja.

1.4 Fyzikélny stav, typ a povaha pomocného pripravku

Uvedie sa uplny opis fyzikalneho stavu, typu a povahy pomocného pripravku.
1.5 Funkcia pomocného pripravku

Uvedie sa navrhovana funkcia pomocného pripravku.

1.6 Metdda vyroby aktivnej zlozky a pomocného pripravku

Pre kazdy vyrobny zavod sa opiSe vyrobny postup aktivnej zlozky a pomocného pripravku,
identifikuja sa vychodiskové materidly, pouZzité chemické postupy, identita vedlajSich produktov a
neCistét. Ak sa uvedené informécie tykaju poloprevadzkového vyrobného systému, pozadované
informécie sa poskytnu znovu po stabilizacii metdd vyroby a postupov v prevadzkovom meradle.

1.7 Specifikacia istoty aktivnej zlozky pomocného pripravku

Uvedie sa minimalny obsah Cistoty aktivnej zloZzky pomocného pripravku v g/kg vo vyrobenom
materiali pouzitom na vyrobu pomocného pripravku.

1.8 Identifikacia formulaénych prisad

Uvedl sa chemické nazvy formulacnych prisad podla IUPAC, CAS ¢&islo, ELINCS/EINECS ¢islo.
Informacie o formulaénych prisadach musia byt dostatoné na ich chemickd charakteristiku.
Chemicky nazov obsahuje opis chemického zloZenia (napriklad xantdnova guma,

heteropolysacharid, molekulovd hmqtnost 2715 % 106 g/mol). Uvedie sa obchodny nazov a funkcia
kazdej formulacnej prisady a jej mnozstvo v g/kg alebo g@/l.

2. Fyzikalno-chemické vlastnosti

Kde je to relevantné, uvedie sa aj rozsah hodnét pre jednotlivé chemické a fyzikalno-chemické
parametre.

2.1 Vzhlad
Uvedie sa opis farby a fyzikalneho stavu pomocného pripravku.
2.2 VybuSnost a oxida¢né vlastnosti

Ur€ia a uvedu sa vybusné a oxidacne vlastnosti pomocneého pripravku. Teoreticky odhad na zaklade
Struktary sa akceptuje, ak splia kritéria ur¢ené v prilohe ¢. 6 k Odpora¢aniam OSN pre prepravu
nebezpeéného tovaru, Priru¢ka skasok a kritérii.

2.3 Horfavost a samovolné vznietenie
Ur€i a uvedie sa bod vzplanutia kvapalin, ktoré obsahuju horfavé rozpustadla. Ur€i a uvedie sa
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horfavost pevného pomocného pripravku a plynu. Teoreticky odhad na zaklade Struktdry sa
akceptuje, ak splna kritéria uréené v prilohe ¢. 6 k Odpora¢aniam OSN pre prepravu nebezpe&ného
tovaru, Priru¢ka skusok a kritérii.

Urci a uvedie sa samovolné vznietenie pomocného pripravku.
2.4 Kyslost, zasaditost’ a hodnota pH

Pri pomocnom pripravku na baze vody sa ur¢i a uvedie hodnota pH neriedeného pomocného
pripravku.

Pri pomocnom pripravku, ktory je kysly (pH 10), sa ur€i a uvedie kyslost alebo zasaditost. Pri
pevnom pomocnom pripravku a kvapalnom pomocnom pripravku, ktory nie je na baze vody a ktory
sa ma aplikovat ako vodny roztok, sa urci a uvedie pH 1 % roztoku pomocného pripravku.

2.5 Viskozita a povrchové napatie

Pri kvapalnom pomocnom pripravku sa ur€i viskozita pri dvoch Smykovych rychlostiach a pri 20 °C a
40 °C a uvedie sa spolu s podmienkami skusky. Povrchové napatie sa ur€i pri najvySSej
koncentracii.

Pri kvapalnom pomocnom pripravku obsahujicom ?10 % uhlovodikov, pri ktorom je kinematicka

viskozita menSia ako 7 x 10° m?/sek pri 40 °C, sa urc¢i a uvedie povrchové napétie neriedeného
pomocného pripravku pri 25 °C.

2.6 Relativna hustota a sypna hmotnost
Urc¢i a uvedie sa relativna hustota kvapalného pomocného pripravku.

Ur¢i a uvedie sa sypna hmotnost pomocného pripravku (vofne sypaného a po straseni) vo forme
prasku alebo granul.

2.7 Stabilita pri skladovani a obdobie skladovatelnosti: G€inky teploty na technické vlastnosti
pomocného pripravku

Urci a uvedie sa stabilita pomocného pripravku po zrychlenom skladovani po€as 14 dni pri teplote 54
°C. Ak je pomocny pripravok citlivy na vysoku teplotu, méze sa jeho stabilita otestovat’ pri nizSej
teplote a dlhSej dobe skladovania (napr. 8 tyzdriov pri 40 °C, 12 tyZzdnov pri 35 °C alebo 18 tyZdriov
pri 30 °C). Tato skusSka by sa mala vykonat v baleni vyhotovenom z rovnakého materialu ako
komer¢né balenie.

Ak po skuSke tepelnej stability klesne obsah aktivnej zlozky o viac ako 5 % pévodne uréeného
obsahu, uvedu sa informécie o produktoch rozkladu.

Pri kvapalnom pomocnom pripravku sa ur¢i a uvedie uc¢inok nizkych tepldt na stabilitu.

Ur¢i a uvedie sa obdobie skladovatelnosti pomocného pripravku pri teplote okolia. Ak obdobie
skladovatelnosti je kratSie ako dva roky, uvedie sa obdobie skladovatelnosti pomocného pripravku v
mesiacoch, pri€¢om sa Specifikuju prislusné teploty. Balenie pouzité pri skiSke stability pri teplote
okolia musi byt vyhotovené z rovnakého materialu ako komeréné balenie. Ak je to vhodné, poskytnd
sa Udaje o obsahu relevantnych necistét pred skladovanim a po fiom.

2.8 Technické vlastnosti pomocného pripravku

Technické vlastnosti pomocného pripravku sa urcia a uvedu pri vhodnych koncentraciach.
2.8.1 Zmécatelnost

Ur¢i a uvedie sa zméacatelnost pevného pomocného pripravku, ktory sa pred pouzitim riedi.
2.8.2 Perzistentna penivost

Urci a uvedie sa perzistencia penenia pomocného pripravku, ktory méa byt riedeny vodou.
2.8.3 Suspendovatelnost, spontdnnost disperzie a stalost disperzie

Ur¢i a wuvedie sa suspendovatelnost a spontannost disperzie pomocného pripravku
disperaovatelného vo vode.
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Ur¢i a uvedie sa stabilita disperzie pomocného pripravku, ako napriklad suspenznych emulzii na
baze vody (SE), suspenznych koncentratov na baze oleja (OD) alebo emulgovatelnych granal
rozpustnych vodou (EG).

2.8.4 Rychlost rozpustania a stabilita pri riedeni

Ur¢i a uvedie sa rychlost rozpustania pomocného pripravku rozpustného vo vode a jeho stabilita pri
riedeni.

2.8.5 Rozdelenie velkosti ¢astic, obsah prachu, oter a mechanicka stabilita

2.8.5.1 Rozdelenie velkosti Castic

Pri pomocnom pripravku dispergovatelnom vo vode sa vykona a uvedie skiSka na mokrom site.
Ur¢i a uvedie sa rozdelenie velkosti astic pri praSkoch a suspenznych koncentratoch.

Ur¢i a uvedie sa rozpatie nominélnej velkosti granul.

2.8.5.2 Obsah prachu

Urc¢i a uvedie sa obsah prachu v granulovanom pomocnom pripravku.

Ak vysledky uk&zu, Ze obsah prachu je > 1 % hmotnosti, uri a uvedie sa velkost vzniknutych Eastic
prachu.

2.8.5.3 Oter

Urcia a uvedu sa charakteristiky oteru volne balenych granul a tabliet.
2.8.5.4 Tvrdost a integrita

Urci a uvedie sa tvrdost a integrita tabliet.

2.8.6 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

Urc¢i a uvedie sa emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost pomocného pripravku, ktory
existuje ako emulzia v nddrzi postrekovaca.

2.8.7 Tekutost, vylievatelnost’ a prasnost

Urcia a uvedu sa tieto charakteristiky:

a) tekutost’ granulovaného pomocného pripravku,

b) vylievatelnost’ suspenzii, a

c) praSnost prachotvornych praskov po zrychlenom skladovani podfa bodu 2.7.

2.9 Fyzikalna a chemicka zlugitelnost s ingymi pomocnymi pripravkami alebo pripravkami na ochranu
rastlin, s ktorymi sa ma pouzivanie pomocného pripravku autorizovat

Ur¢i a uvedie sa fyzikélna a chemicka zluc€itelnost’ odpora¢anych zmesi ,tank mix“. Ak je zname, Ze
zmesi nie su zluditelné, tato skutoénost sa uvedie.

2.10 Prifnavost’ a distribicia na povrchu semien

Pri pomocnom pripravku uréenom na pouzitie v zmesi s pripravkom na ochranu rastlin na oSetrenie
osiva sa urc¢i a uvedie jeho distriblcia a prifnavost.

2.11 Klasifikacia a oznacenie pomocného pripravku. Predlozi sa navrh na klasifikaciu a oznacenie
pomocného pripravku v stlade s osobithym predpisom,8) ktory zahfia:
- piktogramy,

- vystrazné slova,
- vystrazné upozornenia, a

- bezpe€nostné upozornenia.
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Doplfujuce Studie potrebné na klasifikaciu pomocného pripravku podla nebezpecenstva sa vykonaju
podfla osobitného predpisu.S)

3. Obal, zlucitelnost pomocného pripravku s navrhovanymi obalovymi materialmi

Obal, ktory sa ma pouzit, sa podrobne opiSe a Specifikuje z hladiska pouzitych materialov, spésobu
zhotovenia, velkosti a kapacity, hrubky steny, velkosti otvoru, typu uzaveru a tesnenia. Obal musi byt
navrhnuty tak, aby expozicia operatora a Zivotného prostredia bola ¢o najmenSia.

VSetky pouzité obaly musia byt v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi Eurépskej Unie tykajucimi
sa prepravy a bezpe€nej manipulacie.

4. Odporu¢ané metody a bezpe€nostné opatrenia

Uvedu sa odporuc¢ané metddy a bezpenostné opatrenia tykajuce sa umyvania/Cistenia aplikaénych
zariadeni a osobnych ochrannych prostriedkov, podrobné postupy pri manipulacii s pomocnym
pripravkom pri skladovani v sklade aj u pouzivatela, pri jeho preprave a pri poziari. Podrobne sa
opiSe ucinnost postupov Cistenia, poskytni sa informéacie o spalinach, ak su k dispozicii, a
Specifikuju sa rizik4, ktoré pravdepodobne vzniknd, a metddy a postupy na minimalizaciu
vznikajucich nebezpecenstiev. Uvedu sa postupy na prevenciu alebo minimalizaciu vzniku odpadov
alebo zvyskov.

Ak je to vhodné, uvedie sa povaha a vlastnosti navrhovanych osobnych ochrannych prostriedkov a
vybavenia. Poskytnuté Udaje musia postacovat na vyhodnotenie vhodnosti a G€innosti v reélnych
podmienkach pouZitia.

4.1 Mimoriadne opatrenia v pripade nehody

Uvedu sa podrobné postupy, podfa ktorych sa ma postupovat' v pripade nehody, €i uz k nej dojde pri
preprave, skladovani alebo pouziti. Tieto postupy zahffiaju:

a) zachytenie v pripade rozsypania alebo rozliatia,

b) dekontaminaciu ploch, vozidiel a budov,

c¢) zneSkodnenie posSkodenych obalov, adsorbentov a dalSich materialov,

d) ochranu zasahujucich pracovnikov a obyvatelov vratane okolostojacich oséb,

€) opatrenia prvej pomoci.

4.2 Postupy na zneSkodnenie alebo dekontaminaciu pomocného pripravku a jeho obalu

Uvedl sa postupy na zneSkodnenie a dekontaminaciu malych mnoZstiev pomocného pripravku u
pouzivatela a velkych mnozstiev pomocného pripravku v sklade. Postupy musia byt v sulade s
platnymi pravnymi predpismi, ktoré sa tykaju zneSkodnenia odpadov a toxickych odpadov. Navrhnuté
spbsoby zneSkodnenia nesmu mat neprijatelné Gcinky na Zivotné prostredie a musia byt finanéne
najvhodnejSimi a najpraktickejSimi spésobmi zneSkodnenia.

4.2.1 Postupy neutralizcie

Uvedu sa postupy neutralizacie (napr. reakciou s inymi latkami v zaujme tvorby menej toxickych
zlu€enin), ktoré sa pouzivaju v pripade nahodného rozsypania alebo rozliatia, ak je ich mozné
uplatnit. Produkty vznikajuce po neutralizcii sa prakticky alebo teoreticky vyhodnotia a uvedu.

4.2.2 Riadené spalovanie

Chemickeé aktivne zlozky, ako aj pomocné pripravky, ktoré ich obsahuju, kontaminované materialy
alebo kontaminované obaly sa musia zneSkodnovat prostrednictvom riadeného spalfovania v
povolenej spalovni podra kritérii uvedenych v osobitnom predpise.g)

Ak riadené spalovanie nie je uprednostiovanou metodou zneSkodnenia, poskytnd sa Uplné
informacie o alternativnej metéde bezpe&ného zneSkodnenia. V slvislosti s takymito metédami sa
uvedu Udaje na ur€enie ich uginnosti a bezpec¢nosti.

5. Analytickéd metdda na urcenie aktivnej zlozky pomocného pripravku
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Uvedie sa presny opis analytickej metddy na uréenie aktivnej zloZky v pomocnom pripravku vratane
validacného protokolu obsahujuceho validacné parametre, ako su Specificita, linearita,
opakovatelnost, presnost, limit stanovitelnosti a detekovatelnosti.

Ak pomocny pripravkok obsahuje viac aktivnych zloziek, uvedena metéda umozni uréenie kazdej
aktivnej zlozky v pritomnosti ostatnych. Ak nie je predloZzena spolo¢na metdda, uvedu sa technické
dévody.

6. Rezidualne Studie

Na pouzitie na rastlinach ur€enych na konzumaciu pre ludi alebo zvierata sa vyzaduju rezidualne
Gdaje ukazujuce vplyv pomocného pripravku na aroven rezidui pripravku na ochranu rastlin.

7. Udaje o G&innosti, fytotoxicite, rezistencii a G&inkoch na iné rastliny vratane susednych plodin

Uvadza sa, ak sa pomocny pripravok bude pouzivat v tank-mix kombinacii s pripravkom na ochranu
rastlin. Testovanie ucinnosti, fytotoxicity, rezistencie a uc€inkov na iné rastliny pomocného pripravku,
ktory sa bude pouZzivat v tank-mix kombin&cii s pripravkom na ochranu rastlin, sa vykonava podfa

osobitného predpisu.lo)
8. Toxikologické udaje

8.1 Akutna toxicita

Predkladaju sa Studie, udaje a informacie postaCujuce na to, aby bolo mozné zistit G€inky po
jednorazovej expozicii pomocnym pripravkom, ktory sa ma posudit, a najma urcit’ alebo uviest':

a) toxicitu pomocného pripravku,
b) toxicitu pomocného pripravku v savislosti s aktivnou zloZkou,

c) Casovy priebeh a charakteristiku U¢inku s vyCerpavajucimi podrobnostami o zmenach spravania a
o pripadnych zavaznych postmortalnych patologickych nalezoch,

d) ak je to mozné, spbsob toxického pésobenia, a
e) relativne nebezpec€enstvo suvisiace s jednotlivymi cestami expozicie.
Ziskané informéacie musia umoznit pripadni klasifikaciu pomocného pripravku podla osobitného

predpisu.8)
8.1.1 Oralna toxicita

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Skuska akutnej oralnej toxicity sa vykonava len vtedy, ked' Ziadatel nedokaze od6vodnit’ alternativny

pristup podla osobitneho predp,isu.s) V takom pripade sa uvedie alebo prostrednictvom validovanej
metody spolahlivo navrhne akdtna oralna toxicita vSetkych zloziek. Pritom by sa mali preskima

mozné ucinky zloZiek na toxicky potenciél pomocného pripravku.
8.1.2 Dermalna toxicita
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

SkuSka dermalnej toxicity sa vykonava len vtedy, ked Zziadatel nedokaZze od6vodnit alternativny

pristup podla osobitného predpisu.Z) V takom pripade sa uvedie alebo _prostrednictvom validovanej
metody spolahlivo navrhne akutna dermalna toxicita vsetkych zloziek. Pritom by sa mali preskima

mozné Uc€inky zloziek na toxicky potencial pomocného pripravku.

Namiesto vykonania Stadie dermalnej drézdivosti sa m6zu pouzit’ vysledky silného podrédzdenia koze
alebo jej poleptania ziskané v ramci dermalnej Studie.

8.1.3 Inhala¢na toxicita
Studiou sa uréi inhala¢na toxicita pomocného pripravku alebo vyparov na potkany.
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Stdia sa vyZaduje, ak pomocny pripravok:
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a) je plynom alebo skvapalnenym plynom,

b) je pomocnym pripravkom produkujdcim dym alebo fumigantom,
) sa pouziva pomocou zahmlievacieho zariadenia,

d) je pomocnym pripravkom, ktory uvolfiuje paru,

e) je dodavany v aerosélovom rozpraSovaci,

f) ma formu praSku alebo granul, ktoré obsahuji vyznamny podiel Eastic s priemerom 1% podiel
hmotnosti),

g) sa mé aplikovat z lietadla, ak je inhalaéné expozicia relevantna,

h?( obsahuje aktivnu zlozku s tlakom pary > 1 x 102 Pa a ma sa pouzivat v uzavretych priestoroch,
ako su sklady alebo skleniky,

i) ma sa aplikovat’ postrekom.

Studia sa vykonava len vtedy. ked Ziadatel nedokaze odovodnit alternativny pristup podla osobitného

pre,dpisu.s) Na tento (Cel sa uyedie alebo Brostrednl'ctvom validovanej metody spofahlivo navrhne
akutna inhalacna toxicita vSetkych zloziek. Pritom by sa mali preskimat mozné uc€inky zloziek na

toxicky potencial pomocného pripravku.
Ak nie je mozné oddvodnit expoziciu celého tela, pouZije sa expozicia hlavy/nosa.
8.1.4 Drazdenie koze

Z vysledkov Stadie musi vyplynat potencial pomocného pripravku drazdit koZu vratane potencialnej
vratnosti pozorovanych u¢inkov.

Pred vykonanim Stadii in vivo na drazdenie/poleptanie koZze pomocnym pripravkom sa vykona
dékladna analyza existujucich relevantnych tdajov. Ak sa dostupné Udaje nepovaZzuju za dostatocné,
mozu sa dalSie Udaje ziskat uplatnenim sekvenéného skiSania.

V rédmci stratégie skuSania sa uplatriuje viacuroviovy pristup:

1. posudenie potencialu poleptat koZu s pouZitim validovanej testovacej metédy in vitro,

2. posudenie potencialu drazdit koZzu s pouzitim validovanej skiSobnej metédy in vitro,

3. pociatocné in vivo Stadia drazdivosti koZze s pouzitim jedného zvierata a ak sa nezaznamenaju
Ziadne nepriaznivé ucinky,

4. potvrdzujuce skisky s pouzitim jedného alebo dvoch dalSich zvierat.

Pritom sa preskima, Ci je na ziskanie informacii o drazdivosti mozné vyuZzit Stadiu dermalnej
toxicity.

Namiesto vykonania Stadie dermalnej drazdivosti sa m6zu pouzit’ vysledky silného podrazdenia koze
alebo jej poleptania ziskané v ramci dermalnej Stadie.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Potencial pomocného pripravku drazdit koZzu sa uvadza na zéklade viacuroviiového pristupu, ak

ziadatel nedokaze odovodnit alternativny pristup podfa osobitného predpisu.S) V takom pripade sa
uvedie alebo prostrednictvom validovanej metody spolahlivo navrhne schopnost vSetkych zloziek

drazdit kozu. Pritom by sa mali preskimat mozné G€inky zloZziek na potencidl drazdivosti
pomocného pripravku.

8.1.5 Dréazdenie odi

Vysledky Studie musia poskytnat informécie o potencialnej schopnosti pomocného pripravku drazdit
oCi vratane potencialnej vratnosti pozorovanych u¢inkov.

Pred vykonanim Studii in vivo v suavislosti s podrazdenim/poleptanim o¢i pomocnym pripravkom sa
vykona dokladn& analyza existujucich relevantnych Gdajov. Ak dostupné Udaje nie su dostatoné,
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dalSie Udaje sa ziskaju uplatnenim sekvenéného skusania.

V ramci stratégie skuSania sa dodrZiava viacuroviovy pristup:

1. pouzitie in vitro ska3ky na drdZzdenie/poleptanie koZe na predpovedanie potencialu drazdit/poleptat
oCi,

2. vykonanie validovanej alebo akceptovanej in vitro Studie drazdivosti pre oc€i s cielom identifikovat

drazdivé/ leptajace latky s vaznym ucinkom na oci (napriklad BCOP, ICE, IRE, HET-CAM) a v
pripade negativnych vysledkov,

3. vyhodnotenie potencialu pomocného pripravku drazdit oCi s pouzitim dostupnej skiSobnej metédy
in vitro validovanej na urcenie latok nedrazdiacich alebo drazdiacich oci v pomocnych pripravkoch a,
ak nie je k dispozicii,

4. pociato€na in vivo Stadia drazdenia o€i s pouzitim jedného zvierata a, ak sa nezaznamenaju
Ziadne nepriaznivé ucinky,

5. potvrdzujuce skusky s pouzitim jedného alebo dvoch dalSich zvierat.

Okolnosti, za akych sa skuska vyZaduje

Skasky na drédzdivost o€i sa uskutoCnia vZdy, s vynimkou pripadov ked

- je pravdepodobné, Ze mdze dojst k vaznym a€inkom na oci, alebo

- Ziadatel dok&ze oddvodnit’ alternativny pristup podla osobitného predpisu.8)

Na tento Uc€el sa uvedie alebo prostrednictvom validovanej metédy spolahlivo navrhne schopnost
vSetkych zloZiek drazdit o€i. Pritom by sa mali preskimat mozné Uc€inky zloZiek na potencial
drazdivosti pomocného pripravku.

8.1.6 Senzibilizacia koze

Stadia musi poskytnit informéacie na posudenie potencialu pomocného pripravku vyvolat reakcie
senzibilizicie koze.

Okolnosti, za akych sa vyZzaduje

Skaska senzibilizacie koze sa vykona vzdy, s vynimkou pripadov, ked

- je zndme, Ze dané aktivne zlozky alebo formula¢né prisady maju senzibilizacné vlastnosti, alebo

- Ziadatel dokaze oddvodnit’ alternativny pristup podfa osobitného predpisu.8)

Na tento Uc€el sa uvedie alebo prostrednictvom validovanej metédy spolahlivo navrhne schopnost
vSetkych zloZiek senzibilizovat koZzu. Pritom by sa mali preskimat mozné Gcinky zloziek na
senzibiliza&ny potencial pomocného pripravku.

PouZije sa lokalna skuSka lymfatickych uzlin (local lymph node assay, LLNA) vratane, ak je to
vhodné, redukovaného variantu skusky. V pripade, Ze LLNA nemozZno vykonat, predlozi sa
odbvodnenie a uskutoéni sa maximalizacny test na mor€atach. Ak je k dispozicii test na moréatach
(maximalizagny alebo Bilhlerov) spifiajici usmernenia OECD a poskytujlci jasny vysledok, z
dévodov dobrych Zivotnych podmienok zvierat sa dalSie skuSky nevykonavaju.

Vzhfadom na to, Ze senzibilizator koZze m6Ze potencialne vyvolat hypersenzitivhu reakciu, berie sa
do uvahy, ak s0 k dispozicii vhodné skusky alebo ak existuji naznaky 0c&inkov respiracnej
senzibilizcie, potencialna respiraéné senzibilizacia.

8.1.7 Doplnujuce Studie o pomocnom pripravku

Potreba vykonat' doplfiujuce Stadie o pomocnom pripravku sa v zavislosti od konkrétneho pripadu sa
prediskutuje s odbornym pracoviskom podia § 6 ods. 1 pism. e) bod 1 zakona, a to s ohfadom na
konkrétne parametre, ktoré sa maju preskimat, a ciele, ktoré sa maju dosiahnut.

Typ Stadie sa prispésobi vzhladom na prisluSnua referenénd hodnotu.

8.1.8 Doplnujuce Studie pre kombinacie pomocnych pripravkov a pomocnych pripravkov s
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pripravkami na ochranu rastlin

Ak sa na etikete pomocného pripravku vyZaduje, aby sa pomocny pripravok pouzival spolu s inymi
pomocnymi pripravkami alebo pripravkami na ochranu rastlin ako zmes ,tank mix“, méZze byt
potrebné vykonat Studie tykajuce sa kombinacie pomocnych pripravkov a pomocnych pripravkov s
pripravkami na ochranu rastlin. Potreba vykonania doplfiujacich Studii sa v zavislosti od konkrétneho
pripadu posudi s odbornym pracoviskom podla § 6 ods. 1 pism. e) bod 1 zéakona, prifom sa
zohladnia vysledky Studii akutnej toxicity jednotlivych pripravkov a toxikologické vlastnosti aktivnych
zloziek a uc¢innych latok, moZnost expozicie kombinacii prislusnych pripravkov s osobitnym
zretelom na zranitelné skupiny a dostupné informacie alebo praktické skdsenosti s prisluSnymi
pripravkami alebo podobnymi pripravkami.

8. 2 Udaje o expozicii

Ak sa poZaduje autorizacia pomocného pripravku v kombinacii s inym pomocnym pripravkom alebo
s pripravkom na ochranu rastlin, ako zmes ,tank mix“, musi sa hodnotenie expozicie vztahovat na
kombinovanu expoziciu. V dokumentécii sa zohladnia a uvedu kumulativne a synergické ucinky.

8.2.1 Expozicia operatorov

Predkladaju sa informacie umoznujuce vyhodnotenie rozsahu expozicie aktivnymi zlozkami a
acinnymi latkami alebo toxikologicky relevantnymi zlu€eninami v pomocnom pripravku a v pripravku
na ochranu rastlin, ktora pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouZzitia, priCom sa
zohladnia kumulativne a synergické Gc€inky. Tieto informacie musia byt postaujuce pre navrh
vhodnych ochrannych opatreni vratane navrhu osobnych ochrannych prostriedkov, ktoré maja
operatori pouzit’ a ktoré sa uvedu na etikete pomocného pripravku.

8.2.1.1 Odhad expozicie operatora

Odhad sa vykona pouzitim vhodného modelu vypoctu, ak je tento k dispozicii, s cielom umoznit
vyhodnotenie expozicie operatora, ktord pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach
pouzitia. V relevantnych pripadoch sa zohfadnia kumulativne a synergické ucinky vyplyvajuce z
expozicie viac ako jednou aktivnou zloZkou a u€innou latkou a toxikologicky relevantnymi zli¢eninami
vratane tych, ktoré su obsiahnuté v pripravkoch a zmesi ,tank mix".

Okolnosti, za akych sa vyzaduje
Odhad expozicie operatorov sa vykonava vzdy.
Podmienky odhadu

Odhad sa vykoné pre kazdy typ aplikacnej metddy a aplikaéného zariadenia, ktoré boli navrhnuté na
pouzitie pomocného pripravku, pricom sa zohladnia poziadavky vyplyvajice z osobitného
predpisu,s) ak ide o manipulaciu s neriedenym alebo riedenym pomocnym pripravkom.

Odhad zahfha mieSanie, plnenie, aplikaciu, Cistenie a bezna udrzbu aplikaénych zariadeni.
Predkladaju sa informacie o podmienkach pouzivania.

Najprv sa vykona odhad za predpokladu, Ze operator nepouZiva Ziadne osobné ochranné
prostriedky. Ak je to vhodné, vykona sa dalSi odhad za predpokladu, Ze operator pouziva U¢inné a
lahko dostupné ochranné prostriedky, ktoré mozno v praxi pouZzit. Ak si ochranné opatrenia
uvedené na etikete, zohladnia sa pri odhade.

8.2.1.2 Meranie expozicie operatora

Studia poskytuje Gdaje umoZriujice vyhodnotenie expozicie operatorov, ktora pravdepodobne
nastane pri konkrétnych navrhovanych podmienkach pouzitia. Stadia musi byt v sulade s etickymi
zasadami.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Udaje o expozicii pre prislusné cesty expozicie sa uvadzaju, ak na zaklade dostupnych modelov
vypoctu nie su k dispozicii Ziadne reprezentativne Udaje alebo ak z hodnotenia rizika na zaklade
modelu vyplyva, Ze prisluSna referenc¢na hodnota sa prekroci.
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K tomu dbjde v pripade, ked z vysledkov odhadu expozicie operatorov podfa bodu 8.2.1.1. vyplynie,
Ze je splnend jedna z nasledujucich podmienok alebo obe z nich:

a) prijatefnd hladina expozicie operatorov (Acceptable Operator Exposure Level, AOEL) uréena v
suvislosti so schvalenim ucinnej latky moéze byt prekrocena,

b) medzné hodnoty ur€ené pre Gcinnu latku a toxikologicky relevantné zlu¢eniny pripravku na
ochranu rastlin mézu byt prekrocené.

Stadia sa musi vykonat za realistickych podmienok expozicie v sulade s navrhovanymi
podmienkami pouZzitia.

8.2.2 Expozicia okolostojacich 0os6b a obyvatelov

Poskytni sa informacie umozrujuce vyhodnotenie rozsahu expozicie aktivnymi zloZzkami alebo
toxikologicky relevantnymi  zlG&eninami, ktora pravdepodobne nastane pri  navrhovanych
podmienkach pouZitia, pricom sa v relevantnych pripadoch zohfadnia kumulativne a synergické
acinky. Tieto informacie musia byt postacujice pre navrh vhodnych ochrannych opatreni vratane
navrhu doby trvania zdkazu vstupu na oSetrené plochy, vylu€enia obyvatelov a okolostojacich 0s6b z
oSetrovanych oblasti a ur€enia bezpecnych vzdialenosti.

8.2.2.1 Odhad expozicie okolo stojacich oséb a obyvatelov

Odhad sa vykona pouzitim vhodného modelu vypoctu, ak je k dispozicii, s ciefom umoznit
vyhodnotenie expozicie okolostojacich oséb a obyvatelov, ktora pravdepodobne nastane pri
navrhovanych podmienkach pouZitia. V relevantnych pripadoch sa v tomto odhade zohladnia
kumulativne a synergické ucinky vyplyvajlce z expozicie viac ako jednou aktivnou zloZkou a G¢innou
latkou a toxikologicky relevantnymi zla€eninami vratane tych, ktoré su obsiahnuté v pripravkoch a
zmesi ,tank mix"“.

Pri odhade sa berie do Gvahy, Ze k expozicii okolostojacich oséb mézZze déjst poCas aplikacie
pripravkov alebo po nej, a Ze k expozicii obyvatelov pripravkami méze déjst hlavne, avSak nie
vyluéne, inhalaCnou a dermalnou cestou, pri€om k expozicii doj€iat a batoliat méze doéjst tieZ oralnou
cestou (prostrednictvom prenosu z ruky do uUst).

Okolnosti, za akych sa vyZaduje
Odhad expozicie okolostojacich oséb a obyvatelov sa vykonava vzdy.
Podmienky odhadu

Odhad expozicie okolostojacich 0os6b a obyvatelov sa vykona pre kazdy relevantny typ aplikacnej
metody. Zahrnu sa konkrétne informécie vratane maximalnej celkovej davky a koncentracie postreku.
Odhad sa vykona za predpokladu, Ze okolostojace osoby a obyvatelia nepouzivaju Ziadne osobné
ochranné prostriedky.

8.2.2.2 Meranie expozicie okolo stojacich osdb a obyvatelov

Stadia musi poskytnat Gdaje umozZfujice vyhodnotit expoziciu okolostojacich 0s0b a obyvatefov,
ktora pravdepodobne nastane pri konkrétnych navrhovanych podmienkach pouzitia. Stadia musi byt
v sulade s etickymi zasadami.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Udaje o expozicii pre prisludné cesty expozicie sa predkladaju, ak z hodnotenia rizika na zaklade
modelu vyplyva, Ze sa prislusna referenéna hodnota prekroCi, alebo ak na zéklade dostupnych
modelov vypoctu nie su k dispozicii Ziadne reprezentativne tudaje.

Studia sa vykona za realistickych podmienok expozicie v silade s navrhovanymi podmienkami
pouzitia.
8.2.3 Expozicia pracovnikov

Predkladaju sa informacie umoznujiace vyhodnotenie rozsahu expozicie aktivnymi zlozkami a
acinnymi latkami alebo toxikologicky relevantnymi zlG&eninami v pomocnych pripravkoch alebo v
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pripravkoch rastlin, ktor4 pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouZitia a
polnohospodarskych postupoch, priCom sa zohladnia kumulativne a synergické Uc€inky. Tieto
informacie musia byt postacujuce pre navrh vhodnych ochrannych opatreni vratane navrhu
ochrannej doby a navrhu doby trvania zdkazu vstupu do porastu.

8.2.3.1 Odhad expozicie pracovnikov

Odhad sa vykona pouzitim vhodného modelu vypoctu, ak je k dispozicii, s ciefom umoznit
vyhodnotenie expozicie pracovnika, ktora pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach
pouzitia. V relevantnych pripadoch sa v tomto odhade zohladnia kumulativne a synergické Gc€inky
vyplyvajice z expozicie viac ako jednou aktivhou zloZzkou alebo Gcinnou latkou a toxikologicky
relevantnymi zli€¢eninami vratane tych, ktoré su obsiahnuté v pripravkoch a zmesi ,tank mix“.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Odhad expozicie pracovnikov sa vykona, ak by takato expozicia mohla pri navrhovanych
podmienkach pouzitia nastat’.

Podmienky odhadu

Odhad expozicie pracovnikov sa vykona pre plodiny a planované cinnosti. Predlozia sa konkrétne
informacie vratane opisu poaplikadnych &innosti, dizky trvania expozicie, aplikaéného mnoZzstva,
poctu aplikacii, minimalneho intervalu aplikacie postrekom a stupen rastu. Ak nie su k dispozicii
Gdaje o mnoZstve uvolnitelnych rezidui pri navrhovanych podmienkach pouZitia, pouZziju sa
Standardné predpoklady.

Najprv sa vykona odhad s pouzitim dostupnych uUdajov o expozicii, ktora treba oCakavat, za
predpokladu, Ze pracovnik nepouziva Ziadne osobné ochranné prostriedky. Ak je to vhodné, vykona
sa dalSi odhad za predpokladu, Ze pracovnik pouziva G¢inné a fahko dostupné ochranné prostriedky,
ktoré je mozné pouzit a ktoré budu pracovnici zvy&ajne nosit, napriklad preto, Ze to je potrebné
vzhladom na dalSie aspekty vykonavanej ¢innosti.

8.2.3.2 Meranie expozicie pracovnikov

Stadia poskytne Gdaje umozfujice vyhodnotit expoziciu pracovnikov, ktora pravdepodobne nastane
pri navrhovanych podmienkach pouzitia. Stadia musi byt v sulade s etickymi zasadami.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Udaje o expozicii pre prisluné cesty expozicie sa uvedd, ak z hodnotenia rizika na zéklade modelu
vyplyva, Ze prisluSna referenéna hodnota sa prekroci, alebo ak na zaklade dostupnych modelov
vypoctu nie su k dispozicii Ziadne reprezentativne Udaje.

K tomu déjde, ak z vysledkov odhadu expozicie pracovnikov podfa bodu 8.2.3.1 vyplynie, Ze je
splnend jedna z nasledujucich podmienok alebo obe z nich:

a) prijatefnd hladina expozicie operatorov (Acceptable Operator Exposure Level, AOEL) uréena v
suvislosti so schvalenim ucinnej latky moéze byt prekrocena,

b) medzné hodnoty urCené pre Gcinnu latku a toxikologicky relevantné zlauc¢eniny pripravku na
ochranu rastlin mézu byt prekrocené.

Stadia sa vykona za realistickych podmienok expozicie v stlade s navrhovanymi podmienkami
pouzitia.
8.3 Dermalna absorpcia

Studie slizia na meranie absorpcie aktivnej zlozky a toxikologicky relevantnych zligenin v
pomocnom pripravku, ktory sa ma autorizovat, cez kozu.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Stadia sa vykona vtedy, ak dermalna expozicia predstavuje vyznamnl cestu expozicie a ak
vysledkom odhadu rizika s pouzitim predvolenej konStantnej hodnoty dermalnej absorpcie nie je
prijatelné riziko.
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Podmienky skusok

Uvedl sa Udaje z absorpénych Stadii, ktoré sa ak mozno vykonali in vitro na ludskej koZi. Studie sa
vykonaju na reprezentativnych pomocnych pripravkoch, a to v rozriedenej, ako aj koncentrovanej
forme. Ak Studie nezodpovedaju oCakavanej situacii pri expozicii, pred ich pouzitim sa predlozia
vedecké argumenty.

8.4 Dostupné toxikologické udaje tykajuce sa formulaénych prisad
V relevantnych pripadoch sa predkladaju a hodnotia tieto informacie:

a) registracné cCislo podfa osobitného predpisu,ll)

12) a

b) sthrny Stadii zahrnuté v technickej dokumentacii predloZenej podfa osobitného predpisu,
c) karta bezpe¢nostnych Udajov.13)

Karta bezpec¢nostnych Udajov podla pismena c) sa predklada a hodnoti aj pri pomocnom pripravku.
Predkladaju sa aj vSetky ostatné dostupné informacie.

8.5. Zoznam Studii pouzitych na hodnotenie akutnej toxicity, expozicie a dermalnej absorpcie.

9. Spravanie v Zivotnom prostredi

Predkladaju sa a hodnotia informéacie o

a) podmienkach pouzitia pomocného pripravku vratane aplikacnej davky,

b) environmentalnom osude a spravani sa pomocného pripravku a jeho aktivnej zlozky v péde, v
povrchovej vode a v podzemnej vode, v sedimente a v ovzdusi.

V relevantnych pripadoch, ak pomocny pripravok obsahuje latky klasifikované ako nebezpeéné pre
Zivotné prostredie, predkladaju sa vSetky dostupné informacie o expozicii pomocného pripravku a
jeho aktivnej zlozky v pdde, v podzemnej vode, v povrchovej vode, v sedimente a v ovzdusi, pripadne
aj hodnotenie rizika a ak je to vhodné, stanovia sa opatrenia na zniZenie rizika.

10. Ekotoxikologické Studie

Uvedl sa vSetky potencialne nepriaznivé Gc¢inky pomocného pripravku zistené pocas rutinnych
ekotoxikologickych skumani. Pri pomocnych latkach je mozZné vyuzit moznost hodnotenia
ekotoxikologického rizika za pouZzitia literarneho prehlfadu relevantnych vedeckych ¢asopisov.

10.1 Uginky na vtaky a iné suchozemské stavovce
10.1.1 Uginky na vtaky

Posudzuju sa mozné rizika pre vtaky okrem pripadov, ked nedochadza ani k priamej, ani
sekundarnej expozicii vtakov, napriklad pri pouzivani pomocného pripravku v uzavretych priestoroch
alebo pri lie€ebnom oSetrovani poraneni.

Pri peletach, granulach alebo oSetrenom osive sa uvadza mnoZstvo aktivnej zlozky v kazdej pelete,
granule alebo semene, ako aj velkost, hmotnost a tvar peliet alebo granul. Na zaklade tychto tdajov
sa vypocita a uvedie pocet, ako aj hmotnost' peliet, grandl alebo semien potrebnych na dosiahnutie
hodnoty LD.

Pri navnadach sa uvedie koncentracia aktivnej zlozky v jednej navnade (mg aktivnej zlozky/kg
navnady).

Hodnotenie rizika pre vtaky sa uskutoCriuje v sulade s analyzou prislusného rizikového kvocientu.
10.1.1.1 Akutna oralna toxicita pre vtaky
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Posudzuje sa akutna oralna toxicita pomocného pripravku, okrem pripadov, ked Ziadatel preukaze,
Ze expozicia vtakov samotnym pomocnym pripravkom nie je pravdepodobna.

10.1.1.2 Udaje vy33ej Grovne tykajlice sa vtakov
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Studie vy33ej drovne tykajlce sa vtakov sa vykonaju, ak sa na prvych urovniach hodnotenia rizika
nepreukéze, Ze riziko je prijatelné.

10.1.2 Uginky na suchozemské stavovce iné ako vtaky

Posudzuju sa mozné rizika pre druhy stavovcov iné ako vtaky okrem pripadov, ked sa pomocny
pripravok pouziva napriklad v uzatvorenych priestoroch alebo pri lie€ebnom oSetrovani poraneni,
kedy neddjde ani k priamej, ani sekundarnej expozicii druhov stavovcov inych ako vtaky.

Hodnotenie akatnych rizik a rizik z hfadiska reprodukénej schopnosti pre suchozemské stavovce iné
ako vtaky sa uskutoc€riuje v sulade s analyzou prislusného rizikového kvocientu.

10.1.2.1 Akdtna oralna toxicita pre cicavce
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak sa expozicia pomocného pripravku povazuje za moznu a ak toxicitu nemozno predvidat na
zaklade adajov o aktivnej zloZzke, zohladfiuju sa aj Udaje o akutnej oralnej toxicite pomocného
pripravku ziskané z toxikologického hodnotenia cicavcov.

10.1.2.2 Udaje vy33ej Urovne tykajlce sa cicavcov

Stadie vy33ej Urovne tykajlce sa cicavcov sa musia vykonat, ak sa na prvych Grovniach hodnotenia
rizika nepreukaze, Ze riziko je prijatelné.

10.1.3 Uginky na iné volne Zijiice suchozemské stavovce

V relevantnych pripadoch sa posudzuje riziko, ktoré pre plazy a obojzivelniky pomocné pripravky
predstavuju. Typ a podmienky pozadovanych Stadii sa prediskutuju s odbornym pracoviskom podla
8 6 ods. 1 pism. e) bod 3 zakona.

10.2 Uginky na vodné organizmy
Posudzuji sa mozné Uc¢inky na vodné organizmy, ak ich expoziciu nemozno vylugit.

Hodnotenie rizika pre vodné organizmy sa vykonava v sUlade s analyzou prisluSného rizikového
kvocientu.

10.2.1 Akdtna toxicita pre ryby, vodné bezstavovce alebo G€inky na vodné riasy a makroskopické
vodné rastliny

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Skasky sa vykonaju, ak:

a) akatnu toxicitu pomocného pripravku nemozno predvidat na zaklade adajov o aktivnej zlozke,
b) zamysSlané pouzitie zahffa priamu aplikaciu do vody alebo

C) nie je moZné extrapolacia na zaklade dostupnych tdajov o podobnom pomocnom pripravku.

Ak samotny pomocny pripravok méze kontaminovat vodu, skiSky sa vykonaju na jednom druhu z
kazdej z troch/Styroch skupin vodnych organizmov, t. j. ryb, vodnych bezstavovcov, rias a, v
relevantnych pripadoch, makroskopickych vodnych rastlin. Ak z dostupnych informécii vyplyva, Ze
jedna z tychto skupin je zretelne citlivejSia, skisky sa vykonaju len na prislusnej skupine.

Ak pomocny pripravok obsahuje dve alebo viac aktivnych zloZiek a najcitlivejSie taxonomické skupiny
pre jednotlivé aktivne zloZky nie su rovnakeé, skusky sa vykonaju na vSetkych troch/Styroch skupinach
vodnych organizmov, t. j. rybach, vodnych bezstavovcoch, riasach a, v relevantnych pripadoch,
makroskopickych vodnych rastlinach.

10.2.2 Dalsie Studie dlhodobej a chronickej toxicity pre ryby, vodné bezstavovce a organizmy
sedimentov

Studie uvedené v bodoch 8.2.2 a 8.2.5 &asti A prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013 sa musia
vykonat’ pri konkrétnych pripravkoch na ochranu rastlin, ak nie je mozné prislusné skuto¢nosti
extrapolovat z Udajov ziskanych v ramci prisluSnych Stadii o Gu€innej latke; to neplati v pripade, Ze sa
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preukaze, Ze k expozicii neddjde.

Ak sa vyzaduju Stadie chronickej toxicity pomocného pripravku, typ Stadie, ktora sa ma predlozit, a
jej podmienky sa musia posudit’ s odbornym pracoviskom podfa § 6 ods. 1 pism. e) bod 3 z&kona.

10.2.3 Dal3ie skusky na vodnych organizmoch

MéZu sa vykonat dalSie Stadie na vodnych organizmoch s cielom dalej spresnit’ zistené riziko, ktoré
musia poskytnat’ dostato&né informacie a udaje na vyhodnotenie potencialneho vplyvu pomocného
pripravku na vodné organizmy v polnych podmienkach.

Vykonané Stadie mdéZzu mat’ podobu skuSok na dalSom druhu, modifikovaného skdSania expozicie,
Stadii mikrokozmu alebo mezokozmu.

Typ a podmienky Stadie, ktora sa ma vykonat, sa musia prediskutovat s prisluSnymi odbornymi
pracoviskami.

10.3 Uginky na &lankonozce
10.3.1 Uginky na véely

Posudzuju sa mozné ucinky na véely okrem pripadov, ked je pomocny pripravok uréeny vyhradne na
pouZzitie v situaciach, kde nie je pravdepodobna expozicia vciel.

Ak je expozicia vciel pravdepodobna, vykonavaju sa skiSky akutnej (orélnej a kontaktnej) a
chronickej toxicity vratane subletalnych uc¢inkov.

Ak moze v doésledku systémovych vlastnosti aktivnej zlozky dojst k expozicii v€iel reziduami v
nektari, peli alebo vode a ak je akutna oralna toxicita €g pomocného pripravku na véelu.

10.3.1.1.2 AkUtna kontaktna toxicita

Predlozi sa skuSka akutnej kontaktnej toxicity, ktorou sa urcia hodnoty LD 50 pre akutnu toxicitu
spolu s hodnotou NOEC. Ak sa spozoruju subletalne ucinky, je potrebné ich uviest.

Podmienky skuSok
Vysledky sa vyjadria v &g pomocného pripravku na vcelu.
10.3.1.2 Chronicka toxicita pre v&ely

Predlozi sa skuSka chronickej toxicity pre v€ely, ktorou sa ur€ia hodnoty EC 10, EC 20,

EC 50 pre chronickd oralnu toxicitu spolu s hodnotou NOEC. Ak hodnoty EC 10, EC 20,

EC 50 pre chronickda oralnu toxicitu nemozno odhadnut, predlozi sa vysvetlenie. Ak sa spozoruju
subletalne Gginky, je potrebné ich uviest.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Skuska sa vykona v pripade, Ze expozicia v€iel je pravdepodobna.
Podmienky skuSok

Vysledky sa vyjadria v €g pomocného pripravku na véelu.

10.3.1.3 Uginky na vyvoj v&iel medonosnych a ich dalSie vyvojové $tadia

Na ur€enie ucinkov na vyvoj v€iel medonosnych a aktivitu v€elieho plodu sa vykona Studia na véelom
plode.

SkusSka na véelom plode musi poskytnat dostatoéné informacie na vyhodnotenie moznych rizik,
ktoré pomocny pripravok predstavuje pre larvy medonosnych vciel.

Skuska musi poskytnat’ hodnoty EC 10, EC 20 a EC 50 pre dospelé vcely/larvy (alebo vysvetlenie,
ak ich nemozno odhadnut) spolu s hodnotou NOEC. Ak sa spozoruju subletalne ucinky, je potrebné
ich uviest.

10.3.1.4 Subletalne G¢&inky

Mbze byt potrebné vykonanie skisky na preskimanie subletalnych a&inkov (napriklad na spravanie a
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reprodukciu) na v€ely a pripadne na vcelstva.

10.3.1.5 Test v klietkach a tunelovy test

Tieto testy poskytnu dostatocné informacie na vyhodnotenie:

- moznych rizik pomocného pripravku z hladiska prezitia a spravania v€iel, a

- vplyvu na v&ely v dosledku kimenia sa kontaminovanou medovicou alebo kontaminovanymi kvetmi.

Subletalne uc€inky sa v pripade potreby preskimaju vykonanim Specifickych testov (napriklad
spravania sa pri hfadani potravy).

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ak nemozno vylucit akuatne alebo chronické Gc€inky na prezitie vCelstiev a ich rozvoj, musia sa
vykonat dalSie skusky, a to najma v pripade, ak existuji naznaky, Ze dochadza k nepriamym
ucinkom, ako su oneskorené reakcie, uc€inky na mladé jedince alebo zmena spravania vciel, alebo
inym a¢inkom ako dlh3ie pretrvavajice ucinky rezidui; v takych pripadoch sa musi vykonat a uviest
test v klietkach/ tunelovy test.

Podmienky skuSok

SkusSka sa vykona s pouzitim zdravych vcelstiev s nizkou Uroviiou patogénov, ktora sa pravidelne
monitoruje.

10.3.1.6 Polné skusky so v€elami

SkiuSka musi mat primerani Statisticki vahu a musi poskytnat dostato¢né informacie na
vyhodnotenie moznych rizik pomocného pripravku z hladiska spravania vciel, preZitia a rozvoja
veelstva.

Subletalne ucinky sa v pripade potreby preskimaju vykonanim Specifickych skusok (napriklad névrat
do ufa).
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak nemozno vylugit akatne alebo chronické U€inky na preZzitie v€elstva a jeho rozvoj, vykonaju sa
dalSie skusky, ak existuju ndznaky, Ze dochadza k nepriamym u&inkom, ako si oneskorené reakcie,
u¢inky na mladé jedince alebo zmena spravania véiel ¢i k inym G&inkom, ako su napriklad dlhSie
pretrvavajuce Ucinky rezidui.

V uvedenych pripadoch sa vykonaju polné skasky.
Podmienky skusok

SkuSka sa vykona s pouzitim zdravych vcelstiev s nizkou drovriou patogénov, ktora sa pravidelne
monitoruje.

Usmernenie k skiSkam

Navrh Stadii vySSej rovne, ktoré sa maju pouzit, sa prediskutuju s odbornym pracoviskom podla § 6
ods. 1 pism. €) bod 4.

10.3.2 Uginky na necielové &lankonoZce iné ako véely
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Uginky na necielové suchozemské ¢lankonozce sa preskimaji v suvislosti so vietkymi pomocnymi
pripravkami, s vynimkou pripadov, ked si pomocné pripravky obsahujice dana aktivnu zlozku
ur¢ené vyhradne na pouzitie v situaciach, v ktorych nedochadza k expozicii necielovych
¢lankonozcov.

Pri pomocnych pripravkoch sa skusky vykonaju na dvoch indikaénych druhoch, parazitickej osi¢ke
Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) a predatorskych rozto¢och Typhlodromus pyri
(Acari: Phytoseiidae). Pociato¢né skusky sa vykonaju s pouzitim sklenych platni, pri€om sa uvedie
mortalita a 4€inky na reprodukciu. Pri skiSkach sa urci vztah medzi mnoZzstvom a odozvou a uvedu
sa referenc¢né hodnoty LR 50, ER 50 a NOEC na uc¢ely hodnotenia rizika pre tieto druhy v sulade s
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analyzou prislusného rizikového kvocientu.

Pri pomocnom pripravku obsahujucom aktivnu zlozku, pri ktorej existuje podozrenie na osobitny
spbsob pbsobenia, mézu byt potrebné dalSie skiusSky zahfiajice citlivé vyvojové Stadia, osobitné
cesty pozitia alebo iné zmeny. Vyber testovaného druhu je potrebné odévodnit.

Skasky musia poskytnat dostatocné informécie na vyhodnotenie toxicity (mortality) pomocného
pripravku pre ¢lankonoZce na cielovej ploche, ako aj mimo nej.

10.3.2.1 Standardné laboratérne skusky tykajlce sa necielovych &lankonoZcov

SkusSka musi poskytnat’ dostatocné informécie na vyhodnotenie toxicity pomocného pripravku pre
dva indika¢né druhy (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) a Typhlodromus pyri) (Acari:
Phytoseiidae) v sulade s analyzou prislusného rizikového kvocientu.

Ak sa ukéze, Ze pomocny pripravok mé nepriaznivé G¢€inky, vykonaju sa skusky s pouzitim Studii
vysSej urovne (dalSie podrobnosti si uvedené v odsekoch 10.3.2.2 aZz 10.3.2.5). Pri hodnoteni vyS3ej
arovne nie je vhodné pouzit analyzu rizikového kvocientu pouzivanu pri Standardnych laboratornych
testoch pre necielové ¢lankonozce.

10.3.2.2 RozSirené laboratorne skasky, Stadie vystarnutych rezidui s neciefovymi ¢lankonozcami

Skusky musia poskytnut’ dostatoéné informécie na vyhodnotenie rizika, ktoré pripravok na ochranu
rastlin predstavuje pre c¢lankonozce s pouZzitim realistickejSieho testovacieho substratu alebo
realistickejSich podmienok expozicie.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Dalsie skisky sa vykonaju, ak sa po laboratérnych skiskach v stlade s poziadavkami uréenymi v
bode 10.3.2.1 zaznamenali U€inky a ak z analyzy prislusného rizikového kvocientu vyplyva riziko pre
Standardné indika¢né druhy necielovych ¢lankonoZcov.

V prvom rade sa otestuju indikacné druhy, ktoré boli postihnuté v ramci Standardnych laboratérnych
skuSok prvej arovne (bod 10.3.2.1). Okrem toho, ak sa zisti riziko pre jeden Standardny indikacny
druh alebo oba Standardné indikacné druhy na ciefovej ploche, vykonaju sa skusky na jednom
dodato¢nom druhu. Ak sa zisti riziko pre Standardné indikacné druhy mimo cielovej plochy, vykonaju
sa skusky na eSte dalSom dodato¢nom druhu.

Studia vystarnutych rezidui sa vykona na najcitlivejom druhu s ciefom poskytnat informacie o
¢asovom ramci potrebnom na pripadné opatovné osidlenie oSetrenych cielovych pléch.

Podmienky skusok
a) RozSirené laboratorne Studie

RozSirené laboratorne Studie sa vykonaju v kontrolovanych environmentalnych podmienkach
prostrednictvom vystavenia organizmov chovanych v laboratériu alebo jedincov zozbieranych na poli
cerstvym a vysuSenym usadenindm pomocnych pripravkov aplikovanych na prirodné substraty ako
napriklad listy, rastliny alebo prirodna p6du za laboratérnych alebo pofnych podmienok.

b) Studie vystarnutych rezidui

Pri Studiach vystarnutych rezidui sa posudi trvanie uc€inkov na necielové ClankonozZce, ktoré sa
nachadzaju na cielovej ploche. Tieto zahffiaju starnutie usadenin pomocného pripravku za polnych
podmienok, priCom sa testované organizmy vystavia oSetrenym listom alebo rastlindm, a to bud za
laborat6rnych alebo polo pofnych podmienok, pripadne za kombinacie oboch.

10.3.2.3 Polo polné studie s necielovymi ¢lankonozcami

Skasky musia poskytnut dostatocné informacie na vyhodnotenie rizika, ktoré pomocny pripravok
predstavuje pre ¢lankonoZzce, pri zohladneni pofnych podmienok.

Okolnosti, za akych sa vyZzaduje

Ak sa po laboratdrnych skuskach v stlade s poziadavkami uréenymi v odseku 8.3.2 Casti A prilohy k
nariadeniu (EU) €. 283/2013 alebo v odseku 10.3.2 tejto prilohy spozoruju G€inky (napriklad ak su
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prekrocené prislusné prahové hodnoty), musia sa vykonat' polo pofné skisky.
Podmienky skuSok

Skusky sa vykonaju za reprezentativnych aplikacnych podmienok a v sulade s navrhovanymi
odporuc¢aniami pouZzitia a ich vysledkom musi byt realisticka Stadia najhorSieho pripadu.

Pri polo pofnych skaskach a pri vybere druhov pre polo polné skasky sa bert do tvahy vysledky zo
skuSok nizSej urovne, ako aj Specifické otazky.

Skasky zahffaju smrtelné a subletalne referenéné hodnoty (napriklad integrované parametre pri
polnych 3tadiach).
10.3.2.4 Polné Stadie na necielovych €lankonozcoch

Skasky musia poskytnut dostatocné informacie na vyhodnotenie rizika, ktoré pomocny pripravok
predstavuje pre ¢lankonozce, pri zohladneni pofnych podmienok.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ak sa po skuSkach v sulade s poziadavkami uréenymi v bode 10.3.2.2 alebo v bode 10.3.2.3
zaznamenaju U¢inky a ak z analyzy prisluSného rizikového kvocientu vyplynie riziko pre necielové
¢lankonoZce, musia sa vykonat pofné skusky.

Podmienky skusSok

Skusky sa musia vykonat' za reprezentativnych aplikaénych podmienok a v sulade s navrhovanymi
odporac¢aniami pouzitia a ich vysledkom musi byt realisticka Studia najhorSieho pripadu.

Polné skisky umozniuju ur€it kratkodobé a dlhodobé ucinky pomocného pripravku na populécie
¢lankonoZzcov, po aplikacii pomocného pripravku v stlade s navrhovanym spésobom pouzivania za
beZnych aplikacnych podmienok.

10.3.2.5 DalSie cesty expozicie necielovych &lankonoZcov

Ak skusSky uskutoCriované v sulade s bodmi 10.3.1 a 10.3.2.1 az 10.3.2.4 nie su pre konkrétne
¢lankonoZce vhodné, vykonaju sa dalSie osobitné skisky, ak existuju naznaky, Zze dochadza k
expozicii inymi cestami ako kontaktom. Pred uskuto¢nenim takychto skiSok sa ich navrh
prediskutuje s odbornym pracoviskom podla § 6 ods. 1 pism. e) bod 4.

10.4 Uginky na necielovl pddnu mezofaunu a makrofaunu
10.4.1 Dazdovky

Posudzuje sa mozny Uc¢inok pomocného pripravku na dazdovky, ak Ziadatel nepreukdze, Ze priama
alebo nepriama expozicia ddzd'oviek je nepravdepodobna.

Hodnotenie rizika pre dazdovky sa vykonava v sulade s analyzou prisluSného rizikového kvocientu.
10.4.1.1 Dazdovky — subletalne ucinky

Skuska poskytne informécie o Uu€inkoch na rast a reprodukciu dazd'oviek.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Subletélna toxicita pomocného pripravku pre ddzdovky sa preskima, ak pomocny pripravok méze
kontaminovat p6du a ak toxicitu pomocného pripravku nemozno predvidat na zéklade udajov o
aktivnej zloZke; uvedené neplati v pripadoch, ked Ziadatel preukdze, Ze k expozicii nedochédza.

10.4.1.2 Dazdovky — polné Studie
Skuska poskytne dostatocné Gdaje na vyhodnotenie U€inkov na dazdovky v pofnych podmienkach.
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ak z analyzy prisluSného rizikového kvocientu vyplynie chronické riziko pre dézdovky, vykona sa
polna Studia s cielom urcit G€inky za pofnych podmienok v praxi, ktora sa uvedie ako alternativa
podrobného hodnotenia rizika.
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10.4.2 Uginky na necielovi p6dnu mezofaunu a makrofaunu (ind ako dazdovky)
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Uginky na pddne organizmy (iné ako dazdovky) sa musia preskimat v pripade vietkych pomocnych
pripravkov, s vynimkou situécii, v ktorych nedochadza k expozicii pé6dnych organizmov, ako su
napriklad:

a) skladovanie potravin v uzavretych priestoroch, ktoré vylu€uju expoziciu,
b) uzatvéaranie a lieCebné oSetrovanie poraneni,

C) uzatvorené priestory s navnadami pre hlodavce.

Skasky sa musia vykonat, ak:

a) pomocny pripravok obsahuje viac ako jednu aktivnu zloZku,

b) nie je mozné spolahlivo predvidat, €i je toxicita pomocného pripravku rovnaké alebo nizsia ako
toxicita aktivnej zlozky testovanej v stlade s poziadavkami uréenymi v bode 8.4.2 Casti A prilohy k
nariadeniu (EU) €. 283/2013.

Pri pomocnych pripravkoch, ktoré sa aplikuju ako postrek na listy, sa mézu na ucely predbezného
hodnotenia rizika vziat do Gvahy Gdaje o dvoch relevantnych necielovych druhoch organizmov. Ak sa
neobjavia Ucinky ani na jednom z tychto druhov, musia sa vykonat skusky na Folsomia candida a
Hypoaspis aculeifer (pozri bod 10.4.2.1).

Ak nie su k dispozicii udaje o Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus pyri, musia sa predlozit Gdaje
uvedené v bode 10.4.2.1.

V pripade pomocnych pripravkov, ktoré sa aplikuja priamo na pddu, bud ako postrek, alebo ako
pevny pomocny pripravok, sa musia vykonat skusky na Folsomia candida aj Hypoaspis aculeifer
(pozri bod 10.4.2.1).

10.4.2.1 Skasky na urovni druhov

Skaska poskytne dostato¢né informéacie na vyhodnotenie toxicity pomocného pripravku pre indikacné
druhy pédnych bezstavovcov Folsomia candida a Hypoaspis aculeifer.

10.4.2.2 Skasky vysSej urovne

Skasky poskytna dostato¢né informacie na vyhodnotenie rizika, ktoré pomocny pripravok predstavuje
pre pbdne organizmy s pouzitim realistickejSieho skiSobného substratu alebo realistickejSich
podmienok expozicie.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Dalsie skigky sa musia vykonat, ak sa v stlade s bodom 10.4.2.1 spozoruji vyznamné Gginky a ak
z analyzy prislusného rizikového kvocientu vyplynie existencia rizika.

Potreba vykonat' takéto Studie a typ a podmienky Studii, ktoré sa maju vykonat, sa prediskutuju s
odbornym pracoviskom podfa § 6 ods. 1 pism. e) bod 3 zékona.

10.5. Uginky na premenu pddneho dusika

Skaska poskytne dostatocné udaje na vyhodnotenie vplyvu pomocného pripravku na mikrobialnu
aktivitu v pode s ohlfadom na premenu dusika.

Okolnosti, za akych sa vyZzaduje

Posudzuju sa ucinky pomocného pripravku na mikrobialnu funkciu pddy, ak toxicitu pomocného
pripravku nemozno predvidat na zaklade Udajov o aktivnej zlozke; uvedené neplati v pripade, ak
Ziadatel preukaze, Ze k Ziadnej expozicii nedochédza.

10.6. Uginky na suchozemské necielové vy33ie rastliny
10.6.1 Sahrn skriningovych Gdajov

Uginky pomocného pripravku na necielové rastliny sa uvedd, ak toxicitu pomocného pripravku
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nemozno predvidat na zaklade udajov o aktivnej zlozke; uvedené neplati v pripade, ak Ziadatel
preukaze, Ze k Ziadnej expozicii nedochadza.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Skriningové Udaje sa predkladaju v pripade pomocného pripravku, ktory sa aplikuje v tank-mix
kombinacii s herbicidom alebo reguladtorom rastu rastlin. Tieto Udaje zahffiaja skiaSky na aspon
Siestich druhoch rastlin zo Siestich réznych celadi vratane jedno- a dvojkli€nolistovych rastlin.
SkusSané koncentracie a davky musia zodpovedat maximalnej odporucanej aplikacnej davke alebo
musia byt vySSie ako maximalne odporucané aplikacné davky. Ak skriningové Studie nepokryvaju
uréeny rozsah druhov alebo nevyhnutné koncentracie a davky, vykonaju sa skusky v sulade s bodom
10.6.2.

Udaje sa nevyzadujl, ak je expozicia zanedbatelna, napriklad v pripade pomocnych pripravkov
aplikovanych s pripravkom na ochranu rastlin uréenym na oSetrenie osiva, €i v pripade pomocnych
pripravkov pouZivanych na uskladnené produkty alebo v sklenikoch, kde je expozicia vylu¢ena.
Podmienky skuSok

Predklad& sa suhrn dostupnych Udajov zo skuSok pouZzitych na posudenie biologickej aktivity a zo
Stadii na zistenie rozsahu davkovania, bud pozitivnych, alebo negativnych, ktoré mézu poskytnut
informacie o moznych ucinkoch na iné neciefové druhy flory, spolu s posudenim potencialneho
vplyvu na necielové druhy rastlin.

Tieto Gdaje musia byt doplnené dalSimi informaciami v suhrnnej forme o ucinkoch na rastliny
pozorovanych v priebehu polnych skiSok, konkrétne o Gc&innosti, reziduach, osude v Zivotnom
prostredi a ekotoxikologickych pofnych Stadiéch.

10.6.2 Skusky na necielovych rastlinach
Skuska musi poskytnat hodnoty ER 50 pomocného pripravku na neciefové rastliny.
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Stadie Gginkov na necielové rastliny sa vykonaju v pripade pomocného pripravku, ktory sa aplikuje v
tank-mix kombinacii s herbicidnym pripravkom na ochranu rastlin a pripravkom regulujicim rast
rastlin a v pripade ostatnych pomocnych pripravkov, pri ktorych nie je mozné riziko predvidat na
zaklade skriningovych Udajov (pozri bod 10.6.1).

V pripade v3etkych granul sa zohladni riziko Uletu prachu pocas aplikacie.
Udaje nie je potrebné predloZit, ak expozicia nie je pravdepodobna.
Podmienky skuSok

Ako testovacia latka sa pouzije prislusny pomocny pripravok alebo iny relevantny pripravok, ktory
obsahuje danu aktivnu zloZku, a dalSie relevantné formulacné prisady.

V pripade pomocného pripravku, ktory sa aplikuje v tank-mix kombinacii s herbicidom alebo
regulatorom rastu rastlin, sa vykonaju skisky vztahu medzi koncentraciou pripravku a vegetativnou
aktivitou a rastom sadenic, a to pre najmenej 6 druhov zastupujucich Celade, v pripade ktorych sa
zistil herbicidny ucinok alebo regulécia rastu. Ak na zaklade spésobu pésobenia mozno jednoznaéne
urcit, Ze je ovplyvneny iba rast sadenic alebo iba vegetativha aktivita, vykona sa iba relevantna
Studia.

Skusky vztahu medzi davkou a odozvou sa vykonaju na 6 az 10 vybranych jedno a dvojkli¢nych
druhoch rastlin zastupujacich €o najviac taxonomickych skupin.

Ak je na zéklade skriningovych udajov alebo inych dostupnych informacii zrejmy konkrétny sp6sob
pbésobenia, alebo ak sa zistia vyznamné rozdiely v citlivosti jednotlivych druhov, tieto informéacie sa
pouziju pri vybere relevantnych testovacich druhov.

10.6.3 RozSirené laborat6rne Stadie na necielovych rastlinach

Ak sa na zaklade Studii uskuto€énenych v sulade s bodmi 10.6.1 a 10.6.2 a na zaklade hodnotenia
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rizika zistilo vysoké riziko, odborné pracovisko podla § 6 ods. 1 pism. e) bod 3 zakona mbze
pozadovat rozSirenu laboratornu Studiu na neciefovych rastlinach, zamerant na skuto¢nosti, ktoré
vzbudili obavy na nizSej drovni. Stadia musi poskytnit informéacie o potencialnych Gcinkoch
pomocného pripravku na neciefové rastliny po realistickejSej expozicii. Typ Studie, ktord sa ma
vykonat, a jej podmienky sa posudia s odbornym pracoviskom podfa § 6 ods. 1 pism. e) bod 3
zakona.

10.6.4 Polopolné a pofné skusky na necielovych rastlinach

Polopolné a polné skusky na Stadium Gcinkov pozorovanych na necielovych rastlinach po realistickej
aplikacii sa predkladaju ako zaklad pre podrobné hodnotenie rizika. Skisky sa musia tykat' G&inkov
na mnozstvo rastlin a produkciu biomasy v réznych vzdialenostiach od plodiny alebo pri Urovniach
expozicie predstavujucich r6zne vzdialenosti od plodiny.

Typ Stadie, ktora sa ma vykonat, a jej podmienky sa prediskutuju s odbornym pracoviskom podla § 6
ods. 1 pism. e) bod 3 zékona.

10.7 Uginky na iné suchozemské organizmy

PredloZzia sa vSetky dostupné uUdaje o ucinkoch pomocného pripravku na iné suchozemské
organizmy.

10.8 Udaje ziskané z monitorovania

PredloZzia sa dostupné Udaje z monitorovania tykajuce sa ucinkov pomocného pripravku na
necielové organizmy.

Cast D

Dokumentaény subor udajov pre farbiva, ktoré sa m6zu pred aplikaciou pridavat k pripravkom na
ochranu rastlin

1. Identita pomocného pripravku

Predkladaju sa Udaje v rozsahu €asti C bodov 1.1., 1.3., 1.6 a 5 a uvedie sa index pigmentu (colour
index — C.1I.)

1.1. Podnikova norma

Predklada sa v pripade, ak ziadatel nepredlozi Udaje v rozsahu ¢asti C bodov 1.6. a 5. Podnikova
norma obsahuje aj Specifikaciu pomocného pripravku, v ktorej st uvedené vyrobcom garantované
parametre pomocného pripravku.

2. Navrhovany obchodny nazov alebo obchodny nazov a vyvojové kddové ¢islo pomocného pripravku
u vyrobcu

Uvedu sa vSetky skorSie a su¢asné obchodné nazvy a navrhnuté obchodné nazvy, vyvojové kodové
Cisla pomocného pripravku a taktiez su€asné nazvy a Cisla. Navrhnuty obchodny nazov nesmie
viest k zamene s obchodnym nazvom uz autorizovanych pomocnych pripravkov.

3. Klasifikacia a oznacenie farbiva

Predlozi sa navrh na Kklasifikaciu a oznaCenie pomocného pripravku v sulade s osobitnym
predpisom,g) ktory zahffia:
- piktogramy,

- vystrazné slova,

- vystrazné upozornenia a

- bezpe€nostné upozornenia.

4. Sp6sob aplikacie farbiva

Uvedie sa sp6sob aplikacie farbiva.
5. Informécie o obale
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Uvedie sa druh, typ a velkost obalu, spésob zneSkodnenia obalu a zvyskov.
6. Vplyv na zdravie ludi a na Zivotné prostredie

Ak farbivo nie je schvalené na pouzivanie v potravinach, predkladaju sa, toxikologické Studie v
rozsahu €asti C bodu 8 a Gdaje v rozsahu ¢asti A bodov 6.1. a 6.2.

Cast E
Dokumentacny subor Gdajov pre pomocné pripravky urené na oSetrovanie ran rastlin alebo na

Upravu vzhladu rastlin a pre pomocné pripravky, ktoré nie st pomocnymi pripravkami uvedenymi v
Castiach A az D.

1. Identita pomocného pripravku
Predkladaju sa udaje v rozsahu €asti C bodov 1.1 az 1.3.
2. Popis vyroby aktivnej zloZky a pomocného pripravku

Pre kazdy vyrobny zavod sa opiSe vyrobny postup aktivnej zlozky a pomocného pripravku,
identifikuja sa vychodiskové materidly, pouZzité chemické postupy, identita vedlajSich produktov a
necistdt. Ak sa uvedené informéacie tykaju poloprevadzkového vyrobného systému, pozadované
informécie sa poskytnu znovu po stabilizacii metdd vyroby a postupov v prevadzkovom meradle.

3. Metéda na analyzu pomocného pripravku

Uvedu sa a presne opiSu metddy na urcenie aktivnej zloZky v pomocnom pripravku. Ak pomocny
pripravku obsahuje viac aktivnych zloZiek, uvedend metéda umozni ur€enie kazdej aktivnej zlozky v
pritomnosti ostatnych. Ak nie je predloZena spolo¢na metdda, uvedu sa technické dovody.

4. Podnikova norma

Predklada sa v pripade, ak Ziadatel nepredloZi popis vyroby pomocného pripravku (bod 2) a metddu
na analyzu pomocného pripravku (bod 3). Sucastou materialu je aj Specifikacia pomocného
pripravku, v ktorej si uvedené vyrobcom garantované parametre pomocného pripravku.

5. Fyzikalny stav, typ a povaha pomocného pripravku
Uvedie sa Uplny opis fyzikalneho stavu, typu a povahy pomocného pripravku.
6. Klasifikacia a ozna¢enie pomocného pripravku

Predlozi sa navrh na Klasifikaciu a oznaCenie pomocného pripravku v sulade s osobitnym
predpisom,g) ktory zahffia:
- piktogramy,

- vystrazné slova,

- vystrazné upozornenia, a

- bezpe€nostné upozornenia.

7. Funkcia pomocného pripravku a spdsob jeho aplikacie

Uvedie sa navrhovana funkcia pomocného pripravku a spdsob aplikacie pomocného pripravku.
8. Informécie o obale

Uvedie sa druh, typ a velkost’ obalu, spdsob zneSkodnenia obalu a zvySkov.

9. Udaje o G¢innosti

Nevyzaduje sa ak pomocny pripravok neobsahuje lie€iva zlozku.

10. Vplyv na zdravie fudi

Uvedie sa vplyv na zdravie fudi savisiaci s expoziciou pomocnym pripravkom. PredloZia sa dostupné
relevantné toxikologické udaje podfla ¢asti C bodu 8.

13. Vplvv na Zivotné prostredie
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Uvedu sa informécie o

a) potenciali uvolnenia do pody,

b) mozZnosti transportu do povrchovych véd,

¢) moznosti prieniku do podzemnych véd,

d) Specifikacii prirodnych podmienok za ktorych pomocny pripravok méze byt pouzity.

Predlozia sa dostupné relevantné informécie podla ¢asti C bodu 9.

14. Vplyv na necielové druhy

Uvedu sa informécie o vplyve na

a) suchozemskeé stavovce,

b) vodné organizmy,

c) vCely a iné necielové ¢lankonozce,

d) dazd'ovky a iné pédne makroorganizmy,

e) pddne mikroorganizmy,

f) na iné necielové organizmy — fléra a fauna.

Predlozia sa dostupné relevantné ekotoxikologické Studie podfa ¢asti C bodu 10.
Priloha €. 6 k vyhlaske €. 477/2013 Z. z.

Poziadavky na oznaCovanie (etiketu) pomocnych pripravkov

Na obaloch pomocnych pripravkov sa zretefne a neoddelitelne uvedu tieto informacie:

a) obchodny nazov pomocného pripravku,

b) meno a adresa drzitela autorizacie alebo povolenia na paralelny obchod a &islo autorizacie alebo
Cislo povolenia na paralelny obchod pomocného pripravku; meno a adresa osoby zodpovednej za
kone¢né balenie a oznaCovanie alebo za kone€né oznacovanie pomocného pripravku, ak ide o ind
osobu, ako je drzitel autorizcie alebo drzitel povolenia na paralelny obchod,

c) ndzov kazdej aktivnej zlozky s jasnym oznacenim jej chemickej formy; ndzov sa uvadza tak, ako
je uvedeny v prilohe €. VI nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady €. 1272/ES alebo ak tam nie je
tato zlozka uvedena, uvadza sa jej bezny ndzov ISO alebo ak oznacenie ISO nie je k dispozicii,
uvedie sa oznacenie podfla pravidiel [IUPAC; uvadza sa len ak pomocny pripravok aktivnu zlozku
obsahuje,

d) koncentracia kazdej aktivnej zloZky vyjadrena:

1. v hmotnostnych percentach a v g.kg-1 pre tuhé latky, aerosély, prchavé kvapaliny (maximalny bod
varu 50 oC) alebo viskozne kvapaliny (dolny limit 1 Pa pri 20 oC),

2. v hmotnostnych percentach a v g.I'1 pre ostatné kvapaliny/gélové formulacie,
3. v objemovych percentach a v hmotnostnych percentach pre plyny,

4. poétom ucinnych jednotiek na objem alebo hmotnost alebo inou formou relevantnou pre
makroorganizmus alebo mikroorganizmus, [(napr. poCet jedincov pre makroorganizmy, jednotky
tvoriace kol6niu na gram (cfu/g) pre mikroorganizmy)].

e) Cisté mnozstvo pomocného pripravku uvedené v gramoch alebo kilogramoch pri tuhych latkach,
gramoch, kilogramoch, mililitroch alebo litroch pri plynoch alebo v litroch pri kvapalnych
formuléaciach,

f) Cislo SarZze pomocného pripravku a datum vyroby,
g) informacie o prvej pomoci,
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h) funkcia pomocného pripravku (napr. pomocny pripravok na monitoring a signalizaciu, pomocny
pripravok na zlepSenie vzhladu rastlin a pod.) a spdsob ucinku,

i) fyzikalny stav, formuléacia (napr. zméacatelny praSok, emulgovatefny koncentrat a pod.), ak je to
relevantné,

j) pouzitia, na ktoré bol pomocny pripravok autorizovany alebo povoleny a vSetky osobitné podmienky
polnohospodarstva, zdravia rastlin alebo Zivotného prostredia, za ktorych sa pomocny pripravok
moZe alebo nesmie pouZit,

k) navod na pouzitie a podmienky pouZzitia, davka vratanie najvysSej aplikacnej davky na hektar a rok,
tam, kde je to relevantné. Davka sa uvadza v metrickych jednotkach pre kazdé autorizované alebo
povolené pouZitie,

[) tam, kde je to relevantné uvadza sa pre kazdé pouzitie ochrannd doba medzi poslednou aplikaciou
a

1. sejbou alebo vysadenim plodiny, na ktoril sa pomocny pripravok aplikuje,
2. sejbou alebo vysadenim naslednych plodin,

3. pristupom fudi alebo zvierat,

4. zberom Urody,

5. pouzitim alebo spotrebou.

m) Gdaje o moznej fytotoxicite, odrodovej citlivosti a inych priamych alebo nepriamych negativnych
vedlajSich ucinkoch na rastliny alebo produkty rastlinného pévodu spolu s intervalmi, ktoré sa musia
dodrziavat medzi aplikaciou a sejbou alebo vysadenim danej plodiny alebo naslednych a susednych
plodin,

n) veta: ,Pred pouzitim si precitajte prilozené pokyny“, ak pomocny pripravok obsahuje pribalovy
letak,

0) pokyny na vhodné podmienky skladovania a na bezpe¢né zneSkodnenie pomocného pripravku a
jeho obalu,

p) doba pouzitelnosti pri beznych podmienkach skladovania,

q) zékaz opatovného pouzitia obalu, ktory sa vSak nevztahuje na drZitela autorizacie pod
podmienkou, Ze obal bol Specialne vyrobeny tak, aby ho drZitel autorizacie mohol opatovne pouZzit,

r) informacie, ktorych uvedenie na etikete je dané ako povinnost v rozhodnuti o autorizécii alebo o
povoleni na paralelny obchod,

s) kategorie oséb opravnenych pouzivat pomocny pripravok (uvadza sa, ak je podla rozhodnutia o
autorizcii alebo o povoleni na paralelny obchod pouzitie pomocného pripravku obmedzené pre
urcité kategorie pouZzivatelov).

Priloha €. 7 k vyhlaSke €. 477/2013 Z. z.
VZOR
Ziadost' o povolenie na pouzivanie pomocného pripravku na Géely vyskumu a vyvoja
priloha 07
Priloha €. 8 k vyhlaSke €. 477/2013 Z. z.
VZOR

Oznamenie planovaného vykonania skuSok podla § 13 ods. 4 zédkona ¢&. 387/2013 Z. z. o
pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin

priloha 08
Priloha €. 9 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.
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VZOR

Ziadost' o povolenie uvedenia pomocného pripravku na trh na obmedzené a kontrolované pouZitie
podfa 8 18 zakona &. 387/2013 Z. z. o pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin

priloha 09
Priloha €. 10 k vyhlaSke €. 477/2013 Z. z.
VZOR
Ziadost o vykonanie skusky biologickej G&innosti
priloha 10
Priloha €. 11 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.
priloha 11
Priloha €. 12 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.
VZOR

Ziadost o povolenie leteckej aplikacie pomocnych pripravkov v Gzemiach prvého stupfia ochrany
prirody a krajiny

priloha 12
Priloha €. 13 k vyhlaSke ¢&. 477/2013 Z. z.
Podmienky na vykon leteckej aplikacie

(1) Letecka aplikacia sa vykonava rano alebo vecer a pri nizSich teplotach, ked je maly horizontalny a
vertikalny pohyb vzduchu.

(2) Leteck& aplikacia sa mdze zacat vykonavat 30 minut pred vychodom slnka, ukon€it sa musi
bezpodmienecne do zapadu slnka.

(3) Najvyssia rychlost vetra, pri ktorej je mozné jednotlivé druhy leteckej aplikacie vykonavat je

Maximalna
Spo6sob aplikacie pomocnych pripravkov \eg;/rglena rychlost

v m.s'1

postrekovanie pomocnym prostriedkom
postrekovanie (v tank-mix s fungicidmi)
postrekovanie (v tank-mix s insekticidmi)
postrekovanie (v tank-mix s herbicidmi

a desikantmi)

zahmlievanie

popraSovanie

NWWhkA~oOO

(4) Pri leteckej aplikacii je odporuc¢ana teplota vzduchu v rozmedzi 10 °C — 25 °C a relativna vlhkost
vzduchu najmenej 50 %.

(5) Pri leteckej aplikacii sa vykonava pravidelné meranie rychlosti a smeru vetra a ziskané Udaje sa
zaznamenavaju

a) pred zaciatkom leteckej aplikacie,

b) pri aplikacii pomocného pripravku priebezne kazdu hodinu,

c) pri vSetkych napadnych zmenach rychlosti alebo smeru vetra.
Priloha €. 14 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.

VZOR
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Evidencia spotreby pomocnych pripravkov
priloha 14

Priloha €. 15 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.
VZOR

Sahrnné Udaje o spotrebe pomocnych pripravkov rozdelené podla plodin a Uc€elu pouZzitia za
(0] QU

priloha 15
Priloha €. 16 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.
VZOR
Sahrnné Gdaje o spotrebe pomocnych pripravkov za rok .....................
priloha 16
Priloha €. 17 k vyhlaSke &. 477/2013 Z. z.
VZOR
Sahrnné adaje o pomocnych pripravkoch uvedenych na trh za rok ........
priloha 17

Poznamky pod €iarou

1) Cl. 31 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépske;j
chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢&.
793/93 a nariadenia Komisie (ES) €. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30. 12. 2006) v platnom zneni a
nariadenia Komisie (EU) &. 453/2010 z 20. méaja 2010, ktorym sa meni a dopifa nariadenie Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH) (U. v. EU L 133, 31. 5. 2010).

2) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznadovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplpeni a,zruéenl' smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) €. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31. 12. 2008) v plathom zneni.

Zakon ¢&. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon) v zneni neskorsich predpisov.

3) VyhlaSka Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky €. 29/2005 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o ur€ovani ochrannych pasiem vodarenskych zdrojov, o opatreniach na
ochranu vad a o technickych Upravach v ochrannych pasmach vodarenskych zdrojov.

4) § 28 zékona €. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody a krajiny v zneni neskorsich predpisov.
5) STN 46 5891 Skladovanie pripravkov na ochranu rastlin.

6) Zakon €. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

Zakon €. 119/2010 Z. z. o obaloch a o zmene zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov v zneni neskorSich predpisov.

7) Priloha VI nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2009 z 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31. 12. 2008) v
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platnom zneni.

8) Zakon ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon) v zneni neskorSich predpisov.
Nariadenie (ES) €. 1272/2009 v platnom zneni.

9) Zakon &. 478/2002 Z. z. o ochrane ovzdus$ia a ktorym sa dopifia zakon &. 401/1998 Z. z. o poplatkoch
za znecistovanie ovzduSia v zneni neskorsich predpisov (zdkon o ovzdusi), Zakon €. 409/2006 Z. z. -
Uplné znenie zakona &. 223/2001 Z. z.0 odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zékonov, ako
vyplyva zo zmien a doplneni vykonanych zdkonom ¢&. 553/2001 Z. z., zakonom ¢. 96/2002 Z. z.,
zakonom ¢. 261/2002 Z. z., zakonom ¢&. 393/2002 Z. z., zadkonom ¢&. 529/2002 Z. z., zdkonom ¢&.
188/2003 Z. z., zdkonom ¢&. 245/2003 Z. z., zdkonom ¢&. 525/2003 Z. z., zdkonom ¢&. 24/2004 Z. z.,
zakonom ¢&. 443/2004 Z. z., zakonom ¢&. 587/2004 Z. z., zakonom ¢&. 733/2004 Z. z., zdkonom G&.
479/2005 Z. z., zdkonom €. 532/2005 Z. z., zakonom €. 571/2005 Z. z. a zakonom €. 127/2006 Z. z.

10) Priloha &ast' A oddiel 6 nariadenia Komisie (EU) &. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade s
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh stanovuju poziadavky na Udaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L93/85, 3. 4. 2013).

11) Clanok 20 ods. 3 nariadenia (ES) &. 1907/2006.
12) Clanok 10 pism. a) ods. vi) nariadenia (ES) &. 1907/2006.
13) Clanok 31 nariadenia (ES) &. 1907/2006.

Suvislosti

Vykonava

387/2013 Z. z. Zakon o pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin

Verzia

¢. Znenie od Novely Poznamka

1. 01.01.2014 Zaciatok ucinnosti. Aktualna verzia.
0. 21.12.2013 Vyhlasené znenie.
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