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33
VYHLASKA
Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky
z 27. januara 1999

o pripravkoch na ochranu rastlin

Ministerstvo poédohospodarstva Slovenskej republiky podla § 3 ods. 3, § 7 ods. 4 a § 15 ods. 3
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 285/1995 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti
(dalej len ,zakon“) ustanovuje:

§1

Predmet dpravy

Tato vyhlaska upravuje podrobnosti o

a) vedeni evidencie spotreby a o sposobe aplikacie pripravkov na ochranu rastlin (dalej len
Lpripravok®),

b) podmienkach odskusSavania a posudzovania pripravkov,

¢) vedeni evidencie o fyzickych osobach a pravnickych osobach, ktoré nie su drzitelmi registracie a
splnaju podmienky na uvadzanie pripravkov do obehu,!) a o vydavani osvedceni tymto osobam.

§2

Vedenie evidencie spotreby pripravkov a sposobu aplikacie pripravkov

(1) Evidenciu spotreby pripravkov a sposobu aplikacie pripravkov vedu osoby uvedené v § 3 ods.
2 zakona.

(2) Vzor vedenia evidencie spotreby pripravkov a spdsobu aplikacie pripravkov je uvedeny v
prilohe ¢. 1.

(3) Ten, kto vedie evidenciu spotreby pripravkov a evidenciu o spodsobe aplikacie pripravkov,
zasSle prislusnému poverenému pracovnikovi organu rastlinolekarskej starostlivosti (dalej len
Lytoinspektor) sithrnné udaje o spotrebe pripravkov uvedenych do obehu a spdsobe aplikacie
pripravkov za kalendarny rok podla prilohy ¢. 2, a to do 31. januara nasledujuceho roka.

(4) Evidencia podla odseku 3 sa uchovava desat rokov od skoncenia kalendarneho roka, v
ktorom boli pripravky aplikované.

§3

Odskusavanie pripravkov a subjekty vykonavajice odskisSavanie pripravkov

(1) Odskusavanie biologickej ti¢innosti pripravkov vykonava Ustredny kontrolny a skusobny
ustav polnohospodarsky (dalej len ,kontrolny ustav®) v sulade so zasadami spravnej praxe v
ochrane rastlin?) s cielom regulovat vyskyt Skodlivych c¢initelov a overit biologicku ucinnost
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pripravkov. Odskuisavanie trva dva roky a v oddvodnenych pripadoch tri roky. Pokusy sa
vykonavaju na Styroch miestach v roznych podnoklimatickych podmienkach a Styri razy sa
opakuju.

(2) Odskuisavanie biologickej ucinnosti pripravkov urcenych na dezinfekciu z hladiska
toxikologickej ii¢innosti a ochrany zdravia ludi vykonava Ustav preventivnej a klinickej mediciny v
Bratislave (dalej len ,zdravotny ustav®).

(3) Odskusavanie biologickej ti¢innosti pripravkov urcenych na ochranu rastlinnych produktov
proti Skodlivému hmyzu a hlodavcom vykonava Narodné referenc¢né laboratéorium Univerzity
veterinarskeho lekarstva v Kosiciach (dalej len ,referencné laboratérium®).

(4) Odskusavanie biologickej ui¢innosti pripravkov urcéenych na ochranu lesa vykonava Lesnicky
vyskumny ustav.

§4

Ziadost o odskusanie biologickej Géinnosti pripravku

(1) Ziadatel o odskusSanie biologickej ucinnosti pripravku poda najneskor do 31. januara
kalendarneho roka na jarné aplikacie a do 15. jula kalendarneho roka na jesenné aplikacie ziadost
o toto odskusanie kontrolnému ustavu dvojmo na tlacive, ktorého vzor je uvedeny v prilohe ¢. 3.

(2) Ziadatel uvedie v ziadosti o odskusSanie biologickej ucinnosti pripravku typ formulacie
pripravku podla prilohy €. 4 a jednu z tychto funkcii pripravku:
a) akaricid,
b) baktericid,
¢) fungicid,
d) herbicid,

e) insekticid,

=

moluskocid,

g) nematocid,

h) rastovy regulator rastlin,
i) repelent,

j) rodenticid,

k) virusocid,

1) inu presne Specifikovanu funkciu.

(3) Ziadatel pripoji k ziadosti o odskuisanie biologickej ti¢innosti pripravku
a) udaje podla prilohy ¢. 5,

b) expertizny posudok zdravotného ustavu z hladiska ochrany zdravia Iudi, vypracovany na
zaklade udajov podla prilohy ¢. 5 len pri novych uc¢innych latkach,

c) analyticky Standard ¢istej uiéinnej latky s analytickym certifikatom v mnozstve 0,5 gaz 1 g,
d) vzorku formulovaného pripravku na analytické hodnotenie s analytickym certifikatom,

e) vzorku technickej ui¢innej latky na analytické hodnotenie s analytickym certifikatom v mnozZstve
lgazbg,

f) vzorku formulovaného pripravku na odskusSanie biologickej ucinnosti pripravku, Kktorej
mnozstvo urci kontrolny tstav.



33/1999 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 3

(4) Ak je to potrebné, kontrolny ustav poziada Ziadatela, aby mu predlozil aj analytické
Standardy necistot ucinnej latky, rozkladnych produktov, metabolitov a toxikologicky vyznamnych
primesi Gic¢innej latky alebo pripravku.

§5

Posudzovanie pripravkov a ich registracia

(1) Po odskusani biologickej ticinnosti pripravku podla § 3 ziadatel predlozi kontrolnému utstavu
trojmo ziadost o registraciu pripravku podla prilohy ¢. 6 a navrh textu etikety pripravku. Okrem
toho predlozi kontrolnému tuistavu, ako aj zdravotnému ustavu dokumentaciu o pripravku a o jeho
ucinnej zlozke podla prilohy €. 7 a bezpec¢nostnu kartu pripravku podla prilohy ¢. 8. Ziadatel dalej
predlozi zdravotnému tustavu navrh osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov a na
poziadanie zdravotného ustavu aj dalSie tidaje stuivisiace so zabezpecenim ochrany zdravia Iudi a
Zivotného prostredia.

(2) Kontrolny ustav
a) skontroluje uplnost podkladov priloZzenych k Ziadosti o registraciu,

b) na zaklade vysledkov odskuSania biologickej uc¢innosti pripravku, predloZenej dokumentacie
podla odseku 1 a jej postidenia

1. zdravotnym ustavom z hladiska toxikologickych vlastnosti pripravku na zdravie ludi a
zabezpecenia ochrany zdravia ludi a prostredia,

2. referenénym laboratériom z hladiska toxicity a rizika pre domace, hospodarske a volne Zijiice
zvierata, ryby a ostatné vodné Zivocichy,

3. ustavom vcelarstva z hladiska toxicity pripravku na vcely,

4. vodohospodarskym tustavom z hladiska vplyvu pripravku na kvalitu podzemnych a
povrchovych vod a ochranu zdrojov pitnej vody vypracuje do 120 dni navrh na registraciu
pripravku.

(3) Ak su vsetky posudky podla odseku 2 pism. b) kladné alebo ak je vacsina posudkov kladna,
kontrolny tustav predlozi navrh na registraciu pripravku na posudenie Odbornej komisii na
posudzovanie vysledkov odskusSania pripravkov na ochranu rastlin a mechaniza¢nych prostriedkov
na ochranu rastlin Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky (dalej len ,komisia®).

(4) Podla vysledku postudenia navrhu na registraciu pripravku komisiou kontrolny tstav vyda do
30 dni rozhodnutie o registracii pripravku alebo rozhodnutie o zamietnuti ziadosti o registraciu
pripravku. Rozhodnutie doruci Ziadatelovi.

(5) Kontrolny ustav zapiSe pripravok do registra na obdobie piatich az desiatich rokov.

§6

Dovoz pripravkov

(1) Dovazat pripravky moézu drzitelia registracie. Iné osoby moézu dovazat pripravky len so
stithlasom drzitela rozhodnutia o registracii pripravku.

(2) Zoznam ucinnych latok v pripravkoch, ktorych dovoz na tzemie Slovenskej republiky je
zakazany, uvadza sa v prilohe ¢. 9. Zakaz sa nevztahuje na chemické zlticeniny urcené na iny ucel
ako na ochranu rastlin alebo urcené iba na vedecké, vyskumné alebo analytické ucely, alebo na
zlticCeniny, ktoré obsahuju ucinné latky uvedené v prilohe ¢. 9 v podobe necistét vznikajucich pri
priemyselnej vyrobe pripravkov, ale len v mnozstve, ktoré neohrozuje zdravie Iudi, zvierat a zivotné
prostredie.
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§7

Vedenie evidencie a vydavanie osvedceni

(1) Evidenciu fyzickych os6b a pravnickych osob, ktoré nie st drzitelmi rozhodnutia o registracii
pripravku, spliiaju podmienky ustanovené osobitnymi predpismi!) a uvadzaju pripravky do obehu,
vedie a osvedcenia im podla § 15 ods. 2 zakona vydava kontrolny ustav.

(2) Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora nie je drzitelom rozhodnutia o registracii
pripravku a uvadza pripravky do obehu, oznami kontrolnému ustavu uvadzanie pripravkov do
obehu. Fyzicka osoba dolozi k oznameniu overenu koépiu zivnostenského listu, v ktorom ma tato
¢innost povolenu, a pravnicka osoba prilozi overeny vypis zapisu z obchodného registra, v ktorom
ma tuto ¢innost uvedenu. Na zaklade tohto oznamenia, predloZzenia uvedenych dokladov a dokladu
o absolvovani odborného Skolenia organizovaného kontrolnym ustavom zapiSe kontrolny ustav
fyzickii osobu alebo pravnickii osobu do evidencie fyzickych os6b a pravnickych oséb, ktoré
uvadzaju pripravky do obehu.

(3) O zapise do evidencie podla odseku 2 vyda kontrolny ustav osvedcenie, ktorého vzor je
uvedeny v prilohe ¢. 10.

(4) Osvedcenie sa vydava na obdobie piatich rokov.

§8

Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. marca 1999.

Pavel Koncos v. r.
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Priloha ¢€. 1
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.

EVIDENCIA SPOTREBY PRIPRAVKOV A SPOSOBU APLIKACIE PRIPRAVKOV NA OCHRANU
RASTLIN
1. Fyzicka osoba alebo pravnicka 0Soba: ........c.ccoviiiiiiiiiiiiiii e
B © ) -«
3. ZOAPOVEATIA OSODA! .euunininiiin ittt ettt e et ettt et e e et e et en et en e en et e e e e aaennan
4. NAZOV TASTIILY: «.tniiniiiiiii ittt ettt ettt et et et et et e e eaeaeaaeaaenaens

5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 (20
Pora |Datu |Hon, |[Vym |Vege [Skod |Inten [Nazo |Pouzi|Spot |Pouzi|OsSet |Spos |Nazo |Vege |Pozn

dové (m sklen|era |tacn [livy |[zita |v ta rebo |té rena [ob |v taén |amk
¢islo |aplik |ik, |(ploc |é ¢init |napa |pripr [konc [vané |mnoz|ploc |aplik |suse |é a
zazn |acie |foliov|ha) |Stadi |el dnuti|avku |entra [mnoz|stvo [ha |acie |dnyc |Stadi
amu nik, um a cia |stvo |vody |alebo|pripr |h um
sklad rastli pripr [na 1 |oSetr |[avku [rastli |suse
ny avku |ha ené n| dnyc
mnoz h
stvo rastli
n

&nbs|&nbs|&nbs|&nbs |&nbs |&nbs |&nbs [ &nbs [&nbs [&nbs [&nbs |&nbs | &nbs |&nbs |&nbs |&nbs
P P P P P P P P P P P P P P P P
&nbs|&nbs|&nbs | &nbs |&nbs |&nbs |&nbs [&nbs [&nbs [&nbs [&nbs|&nbs | &nbs |&nbs |&nbs | &nbs
P P P P P p P P P P p P P P p P
&nbs |&nbs [&nbs |&nbs|&nbs (&nbs [&nbs |&nbs |&nbs |&nbs |&nbs [&nbs | &nbs |&nbs (&nbs [&nbs
P P P P P P P P P P P P P P P P
&nbs|&nbs|&nbs | &nbs |&nbs |&nbs [&nbs [&nbs [&nbs [&nbs [&nbs |&nbs | &nbs |&nbs |&nbs | &nbs
P P P P P P P P P P P P P P P P
&nbs|&nbs|&nbs |&nbs |&nbs |&nbs [&nbs [&nbs [&nbs [&nbs [&nbs|&nbs | &nbs |&nbs |&nbs | &nbs
P p P P P p p P P P p P P P p p

Datum vyhotovenia: Meno a priezvisko:

POKYNY NA VYPLNANIE EVIDENCIE SPOTREBY PRIPRAVKOV A SPOSOBU APLIKACIE
PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN

1. |Fyzicka osoba Meno a priezvisko fyzickej osoby alebo nazov pravnickej osoby
alebo pravnicka
osoba

2. |Okres Nazov okresu

3. |Zodpovedna osoba [Meno a priezvisko osoby zodpovednej za vedenie evidencie o
spotrebovanych pripravkoch a meno a priezvisko osoby zodpovednej za
aplikaciu spotrebovanych pripravkov
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Nazov rastliny

Cely nazov osetrovanej rastliny, osiva alebo sadiva, napriklad ozimna
pSenica, ozimny ja¢men, jarny jacmen, cukrova repa, kukurica na zrno
a pod. Nepostacuje uvadzat iba nazvy skupin polnohospodarskych
rastlin, ako st obilniny, oziminy, okopaniny, sady, zelenina, hluboviny a
pod.

5. |Poradové cislo &nbsp
zaznamu
6. [Datum aplikacie |&nbsp
7. |Hon, sklenik, Nazov honu, sklenika, féliovnika, skladu a pod., kde bol pripravok
foliovnik, sklad aplikovany
8. |Vymera (plocha) Vymera (plocha), na ktorej bol pripravok aplikovany
9. |Vegetacné stadium |Vyvojové stadium (fenofaza) v ¢ase oSetrovania rastliny, napr. ak ide o
rastliny obilniny, odnozovanie, prvé kolienko a pod.
10. |Skodlivy ¢initel Cely nazov skodlivého cinitela, proti ktorému bola urobena aplikacia zo
zoznamu povolenych pripravkov na ochranu rastlin
11. |Intenzita Kolko percent porastu bolo poSkodeného chorobou, pri napadnuti
napadnutia Skodcami ich pocet na 1 m?
12. |Nazov pripravku |Nazov pripravku sa uvedie podla etikety alebo podla zoznamu
povolenych pripravkov na ochranu rastlin
13. |Pouzita Koncentracia pripravku v percentach alebo davka na 1 ha, alebona 1t
koncentracia
14. [Spotrebované V kg, 1
mnozstvo
pripravku
15. |Pouzité mnozstvo [V 1/ha
vody na 1 ha
16. |Osetrena plocha Uvedie sa oSetrené mnozstvo hektarov alebo ton. V pripade morenia sa
alebo osetrené uvedie iba mnozstvo osiva alebo sadiva, ktoré sa vysialo alebo vysadilo
mnozstvo na vlastné ucely. V pripade vysevu alebo vysadby dovezenych
namorenych osiv alebo sadiv sa uvedie mnozstvo osiva alebo sadiva,
ktoré sa z dovezeného mnozstva skutocne vysialo alebo vysadilo. V
tomto pripade sa vyplnia v tabulke kolonky 1, 2, 3, 4, 5, 6, 12, 13, 14,
16 a 17 a v kolonke 20 sa uvedie text OSIVO DOVEZENE
17. [Sposob aplikacie |M - morenie PO - poprasovanie GR - granulované pesticidy ZA - zalievka
pripravku VN - vkladanie navnad do nor R - rosenie P - postrek preem -
preemergentna aplikacia post - postemergentna aplikacia TM - tank-mix
DA - delena aplikacia
18. [Nazov susednych |Nazov rastlin susediacich s oSetrovanou rastlinou sa uvedie rovnako ako
rastlin nazov rastliny v 4. riadku
19. [Vegetacné stadium |Vyvojové stadium (fenofaza) rastlin susediacich s oSetrenou rastlinou
susednych rastlin
20. |Poznamka V poznamke sa uvedie datum zberu oSetrovanej rastliny, smer vetra

pocas osetrovania, teplota vzduchu, zrazky za 24 h pred aplikaciou a 24
h po aplikacii a pod. Uvedu sa aj vSetky mimoriadne udalosti pri
aplikacii pripravku, napr. neziaduce zasahy okolitych kultur,
povrchovych vod a iné s presnym udajom o ich charaktere a zavaznosti,
ako aj o vykonanych opatreniach
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.

SUHRNNE UDAJE O SPOTREBE PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN UVEDENYCH DO

OBEHU ZA KALENDARNY ROK ........

1. Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba:
2. Okres:
3. Zodpovedna osoba:
4 5 6 7 8
Nazov skupiny Nazov Spotrebované Celkové spotrebované Nazov
pripravkov podla  |pripravku mnozstvo pripravku |mnozZstvo pripravku podla |rastliny
ich funkcie jednotlivych funkecii

pripravku
&nbsp &nbsp &nbsp &nbsp &nbsp
&nbsp &nbsp &nbsp &nbsp &nbsp
&nbsp &nbsp &nbsp &nbsp &nbsp
&nbsp &nbsp &nbsp &nbsp &nbsp
&nbsp &nbsp &nbsp &nbsp &nbsp
Datum vyhotovenia: Meno a priezvisko:

POKYNY NA VYPLNANIE SUHRNNYCH UDAJOV O SPOTREBE PRIPRAVKOV NA OCHRANU
RASTLIN UVEDENYCH DO OBEHU ZA KALENDARNY ROK
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1. |Fyzicka osoba alebo pravnicka [Meno a priezvisko fyzickej osoby alebo nazov pravnickej

osoba osoby
2. |Okres Nazov okresu
3. |Zodpovedna osoba Meno a priezvisko osoby zodpovednej za vypracovanie

sthrnnych udajov o spotrebe pripravkov

4. |Nazov funkcie pripravkov Nazov jednej z funkcii pripravkov:

. akaricid 8. rastovy regulator rastlin

. baktericid 9. repelent
. fungicid 10. rodenticid

. insekticid 12. moridlo (kombinacie skupin 1-10)

. moluskocid 13. ina Specifikovana skupina pripravkov

1
2
3
4. herbicid 11 . virusocid
5
6
7

. nematocid

5. |Nazov pripravku Nazov pripravkov, podla kazdej funkcie pripravkov
osobitne; nazvy musia byt uvedené podla etikety alebo
podla zoznamu povolenych pripravkov na ochranu rastlin a
zoradené v abecednom poradi

6. |Spotrebované mnozstvo Vkg, 1
pripravku

7. |Celkové spotrebované mnozstvo [V kg, 1
pripravku podla jednotlivych
funkcii pripravku

8. |Nazov rastliny Nazov rastliny, ktorej osivo alebo sadivo bolo oSetrené
morenim. Uvedie sa iba v pripade pouzitia moridla
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Priloha ¢é. 3
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.

ZIADOST O ODSKUSANIE BIOLOGICKEJ UCINNOSTI PRIPRAVKU

Ziadatel (fyzicka osoba alebo pravnicka osoba) &nbsp
Nazov pripravku &nbsp
Kodové oznacenie pripravku &nbsp
Funkcia pripravku &nbsp
Typ formulacie pripravku (podla GIFAP) &nbsp
Vyrobca formulacie pripravku &nbsp

Nazov ucinnej latky Obsah tucinnej latky v pripravku Povod ucinnej latky

&nbsp &nbsp &nbsp

&nbsp &nbsp &nbsp

&nbsp &nbsp &nbsp

&nbsp &nbsp &nbsp

Ziadatel suhlasi s publikovanim vysledkov skusok*) ano |nie

*) Nehodiace sa Skrtnite.

Cislo |Rastlina Skodlivy ¢initel Davka Poznamka **) (TM, Poéet
(plodina, (Gtcel odskusania) |(koncentracia) termin aplikacie, pokusov
objekt) sposob aplikacie a

pod.)

1

2

3

4

*¥) Udaje vztahujuce sa na pozadovanu skusku, ako je objem postrekovej kvapaliny, davka vody na
ha, termin aplikacie, posledny termin aplikacie, najvacsi pocet aplikacii, odporucany casovy
interval medzi aplikaciami, sa uvedu na osobitnom liste a ocisluju v sulade s cislom riadka v

tabulke.

Podpis ziadatela a odtlacok peciatky

Podpisl ziadatela a odtlacok peciatky
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Priloha ¢. 4
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.
TYP FORMULACIE PRIPRAVKU
Skratka |Skratka Opis Iné skratky

podla GIFAP*)

AB AE aerosolova bombicka

CS CS mikroenkapsulovany koncentrat MT

DG WG granule, ktoré dispergovanim vo vode vytvoria DF, WDG
suspenziu

DKV SC tekuty dispergovatelny koncentrat na riedenie vodou |FLO, FW

DL PB doska na natieranie lepidla

DM FD dymovnica

DMK CG dispergovatelny mikroenkapsulovany koncentrat

DP WP dispergovatelny (zmacatelny) prasok

ED ED koncentrat na elektrodynamicku aplikaciu

EK EC emulgovatelny koncentrat

EW EwW vodna emulzia typu olej /voda

FL feromonovy lapac /atraktant

G GR granulat

GEL gél

K kvapalny koncentrat na aplikaciu bez riedenia

KKN CB kvapalny koncentrat na pripravu navnad

KMO OL kvapalny koncentrat na riedenie organickymi
rozpustadlami

KMV SL kvapalny koncentrat na riedenie vodou AS, LC

LP BB lepova pasca

MKD FS moridlo vo forme tekutého dispergovatelného
koncentratu

MEK moridlo vo forme dispergovatelného
mikroenkapsulovaného koncentratu

MOV moridlo typu emulzia olej vo vode

MK LS moridlo kvapalné

MP SS moridlo praskové nedispergovatelné

MPD WS moridlo praskové dispergovatelné

MPR SS moridlo vo forme prasku rozpustného vo vode

MVK mikroemulzny vodny koncentrat

NV RB navnady

ov EO emulgovatelny koncentrat - olejova emulzia typu
voda/olej

P DP poprasok alebo zasyp

PA PA naterova hmota pastovitej konzistencie

PKN TP praskovy koncentrat na pripravu navnad
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PU VP pasy alebo dosticky uvolnujiice ti¢innu latku

SU VP vrecka s praskovitym koncentratom uvolnujuace
ucinnu latku

SB GA sprejova bombicka

SE GP suspenzna emulzia

S Sampon

TB TB tabletky

ULV SU Specialna uprava pripravkov na aplikaciu s velmi
nizkymi davkami

VG SG granule rozpustné vo vode WSP

VS vodny sprej

VRP SP prasok rozpustny vo vode alebo tuhy koncentrat

*) GIFAP = Groupement International des Associations Nationales de Fabricants de Pesticides, t. j.
Medzinarodné zdruzenie narodnych asociacii vyrobcov pesticidov.
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Priloha €. 5
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.

UDAJE PREDKLADANE SPOLOCNE SO ZIADOSTOU O ODSKUSANIE BIOLOGICKEJ
UCINNOSTI PRIPRAVKU

1. Nazov a oznacenie ucinnej latky v pripravku, chemické a fyzikalne vlastnosti uc¢innej latky, jej
povod, parametre technickej ucinnej latky (necCistoty v technickej ucinnej latke), jej stabilita,
vyplavovanie z pody, polcas rozpadu v pode, mechanizmus biologického ucinku, spektrum aktivity,
selektivita k naslednym plodinam, bezpecnostna karta uc¢innej latky v pripravku.
2. Zakladné informacie o pripravku, presné zloZenie pripravku vratane rozpustadiel, emulgatorov,
surfaktantov, stabilizatorov a pod. Bezpec¢nostna karta pripravku podla prilohy €. 8.
3. Suhrn toxikologickych tdajov o ticinnej latke (hodnoty akutnej oralnej, dermalnej a inhalacnej
toxicity ucinnej latky a pripravku, ofna a kozna drazdivost, precitlivenost, mutagenita,
teratogenita, reprodukcné testy a chronickeé testy s ticinnou latkou).
4. Udaje o toxickom posobeni pripravku, symptomoch otravy, prvej pomoci, informéacia pre lekara,
antidota a iné dolezité udaje.
5. Suhrn toxikologickych udajov o ucinku pripravku v prostredi na vcely, ryby, lovnu zver a na
domace zvierata.
6. Podrobné pokyny na vykonanie pokusov a testov obsahujtice najma tieto tidaje:
rastlina (plodina), funkcia pripravku, skodlivy ¢initel (Skodca, choroba), aplikacné terminy, davka
(koncentracia), objem postrekovej kvapaliny, aplikacna technika, dyzy, navrhnuté ochranné doby,
postup pripravy postrekovej kvapaliny, idaje o skladovacich podmienkach, osobnych ochrannych
pracovnych prostriedkoch a bezpecnostné opatrenia.
7. Prehlad o domacich a zahrani¢nych experimentalnych vysledkoch.
8. Prehlad o sucasnej registracii pripravku v inych krajinach.
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Priloha ¢. 6
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.

ZIADOST O REGISTRACIU PRIPRAVKU

Ziadatel (fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, jej trvaly pobyt alebo sidlo)ICO &nbsp
Nazov pripravku &nbsp
Kodové oznacenie (ak kontrolny tstav odskuisal pripravok pod kédovym oznacenim) &nbsp
Vyrobca formulacie pripravku a jeho adresa &nbsp
Ucinna latka Obsah u¢innej latky v pripravku Poévod u¢innej latky (nazov vyrobcu)
&nbsp &nbsp &nbsp

&nbsp &nbsp &nbsp

&nbsp &nbsp &nbsp

&nbsp &nbsp &nbsp

Typ formulacie pripravku (podla GIFAP),
Suhlasim s rozsahom pouzitia podla navrhu kontrolného ustavu.
Rozsah pouzitia ziadam upravit podla prilohy na osobitnom liste.
Prislusnu volbu vyznacte symbolom ,X*.

Balenie

&nbsp Velkost (obsah) Typ a druh obalového materialu
1. &nbsp &nbsp

2. &nbsp &nbsp

3. &nbsp &nbsp

Prilohy k Ziadosti o registraciu pripravku:

- stanoviska institacii podla § 5 ods. 2 pism. b),

- overeny vypis z obchodného registra a overené poverenie na zastupovanie zahrani¢nej firmy v
Slovenskej republike,

- ziadatel ziadajuci o registraciu tank-mix kombinacie predlozi pisomny suihlas vyrobcu, resp.
drzitela registracie partnerského komponentu v pozadovanej kombinacii.

Podpis Ziadatela a odtlacok peciatky
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Priloha ¢é. 7
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.

DOKUMENTACIA O UCINNEJ LATKE ALEBO UCINNYCH ORGANIZMOCH V PRIPRAVKU A O
PRIPRAVKU?)
CAST A
Dokumentacia o ucinnej latke v chemickom pripravku
1. Identifikacia Gi¢innej latky
1.1 Ziadaterl
1.2 Vyrobca
1.3 VsSeobecny nazov, nazov podla ISO a synonyma
1.4 Chemicky nazov podla IUPAC a CA
1.5 Vyvojové kodoveé cislo
1.6 Cisla CAS, EHS a CIPAC
1.7 Struktarny vzorec, molekulovy vzorec a molekulova hmotnost
1.8 Vyrobna metoda (postup syntézy) ticinnej latky
1.9 Specifikacia ¢istoty ui¢innej latky v g/kg
1.10 Identifikacia izomérov, necistot a aditiv spolu so Strukturnym vzorcom a s obsahom v g/kg
1.11 Analyticky profil Sarzi
2. Fyzikalne a chemickeé vlastnosti ui¢innej latky
2.1 Teplota tavenia a teplota varu
2.2 Merna hmotnost
2.3 Tlak nasytenych par (v Pa) a prchavost (napr. Henryho konstanta)
2.4 Vzhlad (fyzikalny stav, farba, vona, zapach)
2.5 Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molarna absorbancia pri vhodnych vinovych dizkach
2.6 Rozpustnost vo vode vratane vplyvu pH (od 4 do 10) na rozpustnost
2.7 Rozpustnost v organickych rozpustadlach
2.8 Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda vratane vplyvu pH (4 az 10)
2.9 Stabilita vo vode, rychlost hydrolyzy, fotochemicka degradacia, kvantifikacia a identifikacia
rozkladnych produktov a disociacna konstanta vratane vplyvu pH (4 az 10)
2.10 Stabilita na vzduchu, fotochemicka degradacia a identifikacia rozkladnych produktov
2.11 Stabilita v organickych rozpustadlach pouzivanych v pripravkoch
2.12 Horlavost vratane samozapalnosti
2.13 Teplota vzplanutia
2.14 Vybusné vlastnosti
2.15 Povrchové napatie
2.16 Oxidacné vlastnosti
2.17 Reaktivita tiCinnej latky s obalovymi materialmi
3. Dalsie informacie o uc¢innej latke
3.1 Funkcia
3.2 Ucinky na skodlivé organizmy (kontaktny jed, inhala¢ny jed, zaludocny jed, fungotoxicky jed,
systémovy jed a i.)
3.3 Predpokladana oblast pouzitia s upozornenim na okolnosti, za ktorych sa ti¢inna latka nemoéze
alebo nesmie pouzit
3.4 Skodlivé organizmy, proti ktorym je u¢inna latka urcena a na ktoré rastliny alebo rastlinné
produkty je urcena
3.5 Mechanizmus ucinku
3.6 Informacie o vyskyte rezistencie alebo moznosti vyskytu rezistencie a odporuc¢ané postupy, ako
jej celit
3.7 Odporucané postupy a bezpecnostné opatrenia na manipulaciu, skladovanie, dopravu a pri
poziari vratane informacii o charaktere reakénych produktov pri spalovani
3.8 Postupy rozkladu alebo dekontaminacie ucinnej latky
3.9 Mimoriadne opatrenia pri havarii
3.9.1 Postupy pri destrukcii alebo dekontaminacii uicinnej latky
3.9.2 MozZnost regeneracie
3.9.3 Moznost neutralizacie
3.9.4 Kontrolované miesta vykladky
3.9.5 Kontrolované miesta spalovania
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3.9.6 Cistenie vody

3.9.7 Iné

4. Analytické metody

4.1 Metody na analyzu technickej ucinnej latky a podla potreby aj na analyzu prislusnych
rozpadovych produktov, izomérov a necistot uicinnej latky a jej prisad, ako st napr. stabilizatory
4.2 Analytické metody na stanovenie rezidui

4.2.1 V osSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach a v krmivach

4.2.2 V pode

4.2.3 Vo vode

4.2.4 Vo vzduchu

4.2.5V zivocisnych a Iudskych tkanivach a tekutinach

5. Toxikologické a metabolické studie tiCinnej latky

5.1 Studie absorpcie, distribucie, vylucovania a metabolizmu cicavcov

5.2 Akutna toxicita

5.2.1 Oralna toxicita

5.2.2 Dermalna toxicita

5.2.3 Inhalac¢na toxicita

5.2.4 Kozna drazdivost

5.2.5 O¢na drazdivost

5.2.6 Precitlivenost koze

5.3 Kratkodoba toxicita

5.3.1 Studie oralnej toxicity — 28-denné

5.3.2 Studie oralnej toxicity — 90-denné

5.4 Testy génotoxicity

5.4.1 Studie in vitro

5.4.2 Studie somatickych buniek in vitro

5.4.3 Studie zarodo¢nych buniek in vitro

5.5 Chronicka toxicita a karcinogenita

5.6 Reprodukéna toxicita

5.6.1 Viacgeneracna Studia

5.6.2 Studie teratogénnych tucinkov

5.7 Studia oneskorenej neurotoxicity

5.8 Dalsie toxikologické studie

5.8.1 Studie toxicity metabolitov

5.8.2 Doplnkové studie ucinnej latky

5.9 Lekarske udaje

5.9.1 Poznatky z lekarskej kontroly pracovnikov vo vyrobnych zavodoch

5.9.2 Priame pozorovania, klinické pripady a vyskyt otrav

5.9.3 Pozorovania expozicie populacie alebo epidemiologické studie

5.9.4 Diagnostika otrav, Specifické priznaky otrav a klinické skusky

5.9.5 Prva pomoc, protijedy a lekarske osetrenie

5.9.6 Ucinky otrav

5.10 Suhrn udajov o toxicite na cicavcov a celkové vyhodnotenie vratane prijatelného denného
prijmu (ADI)

6. Rezidua ucinnej latky v oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach a v
krmivach

6.1 Metabolizmus, distribtcia a stanovenie rezidui v rastlinach a rastlinnych produktoch
6.2 Metabolizmus, distribtcia a stanovenie rezidui v potravinach zZivociSneho poévodu

6.3 Rezidualne studie

6.4 Skrmovacia studia hospodarskych zvierat

6.5 Vplyv priemyselného spracovania, pripadne kuchynskej upravy na obsah rezidui
6.5.1 Vplyv na povahu rezidui

6.5.2 Vplyv na obsah rezidui

6.6 Rezidua v naslednych plodinach

6.7 Navrh najvyssich pripustnych limitov rezidui (MRL) a ich odévodnenie

6.8 Navrh ochrannych lehét a dalSich lehét na navrhované pouzitie, ktoré treba dodrzat po
aplikacii pripravku

6.9 Odhad potencialnej a skutocnej dietarnej expozicie a expozicie inymi cestami

6.10 Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 6.1 az 6.9
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7. Spravanie sa a rozpad ucinnej latky v zivotnom prostredi

7.1 Spravanie sa a rozpad v pode

7.1.1 Rychlost a sposob degradacie vratane identifikacie suvisiacich procesov a identifikacia
metabolitov

a degradacnych medziproduktov

7.1.2 Adsorpcia a desorpcia

7.1.3 Mobilita

7.1.4 Rozsah a povaha viazanych rezidui

7.2 Spravanie sa a rozpad vo vode a vo vzduchu

7.2.1 Rychlost a sposob degradacie vo vodnych systémoch — biodegradacia, hydrolyza, fotolyza
vratane

identifikacie metabolitov a degrada¢nych medziproduktov

7.2.2 Adsorpcia a desorpcia vo vode, sedimentacia, adsorpcia a desorpcia metabolitov a
degradacnych

medziproduktov

7.2.3 Rychlost a spésob degradacie vo vzduchu

8. Ekotoxikologické studie ucinnej latky

8.1 U¢inok na vtakov

8.1.1 Akutna oralna toxicita

8.1.2 Kratkodoba toxicita pri peroralnom prijme

8.1.3 Subchronicka toxicita a toxicita vo vztahu k reprodukcii

8.2 Ucinky na vodné organizmy

8.2.1 Akutna toxicita na ryby

8.2.2 Chronicka toxicita na ryby

8.2.3 Vplyvy na reprodukciu ryb a na dynamiku ich rastu

8.2.4 Bioakumulacia v rybach

8.2.5 Akutna toxicita na Daphnia magna

8.2.6 Vplyv na reprodukciu a dynamiku rastu Daphnia magna

8.2.7 Ucinky na rast rias

8.3 Vplyv na ostatné necielové organizmy

8.3.1 Akutna toxicita na vcely a ostatné uzitocné clankonozce (napr. predatory)

8.3.2 Kimna skuska vo vztahu k potomstvu véiel

8.3.3 Ucinok na dazdovky (akutna toxicita a subletdlne tucinky) a dalSie necielové podne
makroorganizmy

8.4 Vplyv na dalSie necielové organizmy (fléra a fauna), ktoré moézu byt ohrozené

8.5 Vplyv na biologické metody pouzivané pri Cisteni odpadovych vod

9. Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 7 a 8

10. Navrhy a od6vodnenie klasifikacie ti¢innej latky

a) symboly nebezpecnosti,

b) indikacia nebezpecenstva,

c) varovné vety (R-vety),

d) bezpecnostné vety (S-vety).

CAST B

Dokumentacia o ucinnych mikroorganizmoch, virusoch a viroidoch (dalej len ,mikroorganizmus®) v
biologickom pripravku

1. Identifikacia mikroorganizmu

1.1 ZiadateTl

1.2 Vyrobca

1.3 Nazov mikroorganizmu

1.4 Taxonomické zaradenie mikroorganizmu

1.5 Referencné ¢islo zbierky kultury a miesto jej uloZenia

1.6 SkuSobné postupy a kritéria identifikacie

1.7 Zlozenie — mikrobiologicka cCistota, identita, vlastnosti a obsah akychkolvek necistot a cudzich
mikroorganizmov

2. Biologické vlastnosti mikroorganizmu

2.1 Cielovy organizmus, patogenita a druh antagonizmu vo vztahu k hostitelovi, infekéna davka,
prenosnost a mechanizmus ucinku

2.2 Historia mikroorganizmu a jeho pouzitia, prirodzeny vyskyt a zemepisné rozsirenie
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2.3 Rozsah hostitelskych druhov a ucinky na iné druhy, ako je cielovy Skodlivy organizmus,
vratane infekénosti, patogenity a prenosnosti mikroorganizmu

2.4 Infekénost a fyzikalna stabilita mikroorganizmu pri pouziti podla navrhovanej metody, tcinky
teploty, ziarenia v ovzdusi a perzistencia v prostredi v pravdepodobnych podmienkach pouzitia

2.5 Pribuznost mikroorganizmu s rastlinnym patogénom alebo s patogénom stavovca alebo
necielového druhu nestavovca

2.6 Laboratérny doékaz genetickej stability (rychlost mutacie) v podmienkach prostredia typického
pre navrhované pouzitie

2.7 Pritomnost, absencia a tvorba toxinov vratane ich povahy, identity, chemickej Struktury a
stability

3. Dalsie informacie o mikroorganizme

3.1 Funkcia

3.2 Ucinky na skodlivé organizmy (kontaktny jed, inhalac¢ny jed, zaludo¢ny jed, fungitoxicka alebo
fungistaticka ti¢innost, systémovy efekt a i.)

3.3 Predpokladana oblast pouzitia (poéda, sklenik, sklady potravin a krmiv, zahrady a i.)

3.4 Polnohospodarske, lesnicke, rastlinolekarske alebo ekologické obmedzenia pouzitia

3.5 Cielové spektrum skodlivych organizmov na osetrovanych rastlinach a rastlinnych produktoch
3.6 Metéda produkcie a opis technik pouzitych na zabezpecenie uniformného produktu a
testovacie metody na jeho Standardizaciu; ak ide o mutant, vyZaduje sa podrobna informacia o
produkcii a izolacii spolu so vSetkymi znamymi rozdielmi medzi mutovanym a rodicovskym
divokym kmenom

3.7 Metody zabranenia straty virulencie originalnej kultary

3.8 Odporucané metody a opatrenia pri manipulacii, skladovani, doprave a pri poziari

3.9 Moznost straty infekénosti mikroorganizmu

4. Analytické metody stanovenia mikroorganizmu

4.1 Metody stanovenia identity a cCistoty originalnej kultary, z ktorej st kultivované Sarze, a
ziskané vysledky vratane informacie o ich variabilite

4.2 Metdédy stanovenia mikrobiologickej ¢istoty finalneho produktu a doékazu o tom, Ze turoven
kontamindacie je na pripustnej urovni, vysledky a informacie o jej variabilite

4.3 Metody dokazujuce nepritomnost humannych patogénov alebo patogénov cicavcov ako
kontaminantov

4.4 Metody stanovenia toxinov a rezidui na oSetrenych rastlinach alebo v rastlinnych produktoch,
potravinach, krmivach, zivo¢isnych a ludskych tkanivach, pode, vo vode a vo vzduchu podla ich
vyznamu

5. Toxikologické Studie a Studie infekénosti a patogenity mikroorganizmu

5.1 Baktérie, huby, prvoky a plesne

5.1.1 Toxicita, infekénost a patogenita

5.1.1.1 Oralna davka pri jednom podani

5.1.1.2 Ak jedna oralna davka nie je postacujiica na posudenie patogenity, musi sa vykonat séria
rozsahovych vyhladavacich testov na zistenie vysokotoxickych latok a cinidiel

5.1.1.3 Perkutanna davka pri jednom podani

5.1.1.4 Inhalacna davka pri jednom podani

5.1.1.5 Intraperitonealna davka

1.1.6 Kozna a o¢na drazdivost

.1.7 Precitlivenost koze

.2 Kratkodoba toxicita (28-denna a 90-denna expozicia)

.2.1 Oralny prijem

.2.2 Dalsie spsoby prijmu (inhalacia, perkutanne)

.3 Doplnkové studie toxikologie, infekénosti a patogenity

.3.1 Oralna dlhodoba toxicita a karcinogenita

5.1.3.2 Mutagenita

5.1.3.3 Teratogénne Studie

5.1.3.4 Viacgeneracné Studie na cicavcoch (najmenej dve generacie)

5.1.3.5 Metabolické studie

5.1.3.6 Neurotoxicita vratane oneskorenej neurotoxicity dospelych sliepok

5.1.3.7 Imunotoxicita, alergenita

5.1.3.8 Patogenita a infekénost v podmienkach imunosupresie

5.2 Virusy a viroidy

5.2.1 Akutna toxicita, infekénost a patogenita

5.
5.1
5.1
5.1
5.1
5.1
5.1
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5.2.2 Kratkodoba toxicita

5.2.3 Doplnkové studie toxikologie, infekénosti a patogenity podla bodu 5.1.3

5.3 Toxické uCinky na zvierata

5.4 Lekarske udaje

5.4.1 Lekarska kontrola pracovnikov vo vyrobnych zavodoch vratane polnohospodarstva

5.4.2 Zdravotné zaznamy o pracovnikoch v priemysle a v polnohospodarstve

5.4.3 Pozorovanie expozicie celkovej populacie a epidemiologické stuidie (ak sti potrebné)

5.4.4 Diagnostika intoxikacii (stanovenie ucéinnej latky, metabolitov, Specifické prejavy otravy,
klinickeé testy)

5.4.5 Vysledky pozorovania precitlivenosti a alergenity

5.4.6 Navrhovana terapia: prva pomoc, antidota a lekarske oSetrenia

5.4.7 Prognoéza ocakavanych ucinkov otravy

5.5 Suhrn vysledkov toxikologickych textov na cicavcoch a zavery (vratane najvyssej urovne
expozicie s nespozorovanou nepriaznivou odpovedou = NOAEL, najvySSej urovne expozicie s
nespozorovanou odpovedou = NOEL a prijatelnej dennej davky = ADI); celkové vyhodnotenie s
prihliadnutim na vSetky toxikologické udaje o patogénnosti a infekénosti a dalSie informacie
tykajuice sa icinného mikroorganizmu

6. Rezidua mikroorganizmu v oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach

a krmivach

6.1 Identifikacia zivotaschopnych a neZivotaschopnych (napr. toxiny) rezidui v alebo na
oSetrovanych

rastlinach alebo produktoch

6.2 Pravdepodobnost mnoZenia mikroorganizmov v oSetrovanych rastlinach, rastlinnych
produktoch

a v potravinach a sprava o ich uc¢inku na kvalitu potravin

6.3 Udaje o reziduach toxinov v jedlych rastlinnych produktoch podla ¢asti A bodov 4.2.1 a 6.1 az
6.10

6.4 Suhrn a vyhodnotenie spravania sa rezidui vyplyvajuce z idajov podla bodov 6.1 az 6.3

7. Spravanie sa mikroorganizmu v prostredi

7.1 Sirenie, mobilita, mnozenie a perzistencia vo vzduchu, vode a v pode

7.2 Informacie o moznom pohybe v potravinovom retazci

7.3 Udaje o produkcii toxinov podla ¢asti A bodov 7.1 a 7.2

8. Ekotoxikologické tidaje o mikroorganizme

8.1 Ucinky na vtaky — akutna oralna toxicita, patogenita a infekénost

8.2 Ucinky na ryby — akiitna oralna toxicita, patogenita a infekénost

8.3 Toxicita na Daphnia magna

8.4 Ucinky na rast rias

8.5 Ucinky na parazitoidy a predatory cielového druhu: akutna toxicita, patogenita a infekénost
8.6 Ucinky na vcely: akutna toxicita, patogenita a infekénost

8.7 Ucinky na dazdovky: akutna toxicita, patogenita a infekénost

8.8 Ucinky na dalSie necielové organizmy, v ktorych mozno predpokladat riziko expozicie:

akutna toxicita, patogenita a infekénost

8.9 Moznosti nepriamej kontaminacie susediacich necielovych plodin, pody a vody

8.10 Ucinky na dalsie druhy zivocichov a rastlin

8.11 Udaje o tvorbe toxinov podla ¢asti A bodov 8.1 az 8.5

9. Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 7 a 8

10. Navrhy a od6vodnenie klasifikacie mikroorganizmov

a) symboly nebezpecnosti,

b) indikacia nebezpecenstva,

c) varovné vety (R-vety),

d) bezpecnostné vety (S-vety).

CAST C

Dokumentacia o ucCinnych makroorganizmoch v biologickom pripravku (dalej len
~makroorganizmus®)

1. Identifikacia makroorganizmu

1.1 ZiadateTl

1.2 Vyrobca

1.3 Nazov makroorganizmu

1.4 Taxonomické zaradenie makroorganizmu
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1.5 Referen¢né ¢islo oznacenia chovu makroorganizmu a jeho miesto

1.6 SkuSobné postupy a kritéria identifikacie

2. Biologické vlastnosti makroorganizmu

2.1 Cielovy skodlivy organizmus

2.2 Historia makroorganizmu a jeho pouzitia, prirodzeny vyskyt a zemepisné rozsirenie

2.3 Rozsah pozieranych druhov a uc€inky na iné druhy, ako je cielovy Skodlivy organizmus, a
moznosti rozsirenia makroorganizmu mimo oblasti pouzitia, na ktort je urceny

2.4 Suvislost s klimatickymi podmienkami, autoekologicka charakteristika druhu a ekologicka
valencia

3. Dalsie informacie o makroorganizme

3.1 Funkcia

3.2 Mechanizmus posobenia

3.3 Predpokladana oblast pouzitia (poéda, sklenik, sklady potravin a krmiv, zahrady a i.)

3.4 Polnohospodarske, lesnicke, rastlinolekarske alebo ekologické obmedzenia pouzitia

3.5 Cielové spektrum skodlivych organizmov oSetrovanych rastlin a rastlinnych produktov

3.6 Metdéda masovej produkcie ucinného makroorganizmu vratane Specifikacie biologickych
zlozZiek, ktoré su sucastou procesu masovej produkcie, a testovacie metody na kontrolu uniformity
populacie makroorganizmu

3.7 Metody zabranenia strate zivotnosti makroorganizmu

3.8 Odportcané metody a opatrenia pri manipulacii, skladovani a doprave

4. Analytické a diagnostické metody

4.1 Metoda stanovenia identity makroorganizmu, jeho zivotnosti a determinacné znaky

5. Toxikologické studie

5.1 Akutny ucinok na zdravie Iudi

5.2 Kozna alebo o¢na drazdivost

5.3 Precitlivenost koze

5.4 Poskodenie osdb manipulujucich s rastlinnymi produktmi po aplikacii makroorganizmu

6. Spravanie sa makroorganizmu v prostredi

6.1 Sirenie, mobilita, mnozenie a schopnost prezimovania v podmienkach Slovenskej republiky
7. Ekotoxikologické udaje o pripravku

7.1 Ucinky na uzitocéné a dalSie necielové organizmy pri ich styku s makroorganizmom

8. Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 6 a 7.

CAST D

Dokumentacia o chemickom pripravku

1. Identifikacia pripravku

1.1 Ziadaterl

1.2 Vyrobca pripravku a ucinnej latky v nom

1.3 Navrhovany obchodny nazov alebo obchodny nazov a vyvojové kodové ¢islo pripravku

1.4 Podrobna informacia o kvantitativnom a kvalitativnom zloZeni pripravku vratane formulantov
1.5 Fyzikalny stav a typ formulacie

1.6 Funkcia pripravku

2. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku

2.1 Vzhlad (fyzikalny stav, farba, véna, zapach)

2.2 Vybusnost a oxidaéné vlastnosti

2.3 Teplota vzplanutia a dalsie charakteristiky horlavosti alebo samovolného vznietenia

2.4 Acidita, alkalita alebo hodnota pH

2.5 Viskozita a povrchové napatie

2.6 Relativna merna hmotnost a sypna hmotnost

2.7 Stabilita a doba skladovania, vplyvy tepla, svetla a vlhkosti na technické vlastnosti pripravku
2.8 Technické vlastnosti pripravku

2.8.1 Zmacatelnost

2.8.2 Perzistentna penivost

2.8.3 Suspendovatelnost a stalost suspenzie

2.8.4 Stabilita pri riedeni

2.8.5 Skuska na mokrom site a skiisSka na suchom site

2.8.6 Distribucia velkosti castic (prachotvorné a zmacatelné prasky a granuly), obsah prachu a
jemnych podielov, oter a drobivost (granulaty)

2.8.7 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

2.8.8 Tekutost, stekavost, oplachovatelnost a prasnost
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2.9 Fyzikdlna a chemicka znasSanlivost s inymi latkami vratane pripravkov, s ktorymi sa
predpoklada spolo¢né pouzitie pripravku (tank-mix)

2.10 Prilnavost a distribtuicia na semenach, ak ide o pripravok urceny na oSetrenie semien

2.11 Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 2.1 az 2.10

3. Udaje o pouziti pripravku

3.1 Predpokladana oblast pouzitia (poéda, sklady rastlinnych produktov, zahrady a pod.)

3.2. Ucinky na skodlivé organizmy

3.3 Informacie o uréenom pouziti (druhy Skodlivych organizmov, osetrovanych rastlin a
rastlinnych produktov)

3.4 Davkovanie

3.5 Koncentracia

3.6 Metoda aplikacie

3.7 Pocet a terminy oSetrenia rastlin a rastlinnych produktov, doba trvania ochrany, najvyssi
pripustny pocet aplikacii

3.8 Ochranné doby alebo iné obmedzenia na ucely zamedzenia fytotoxickych ucinkov na rastliny
pestované na pozemku nasledne po aplikacii pripravku

3.9 Navrh navodu na pouzitie

4. Dalsie informacie o pripravku

4.1 Balenie (druh obalu, material, velkost a pod.) a kompatibilita pripravku s navrhovanym
obalovym materialom

4.2 Postupy cCistenia aplikacného zariadenia a ochranného odevu

4.3 Doba zakazu vstupu na miesto aplikacie, ochranné doby a dalSie ochranné opatrenia z
hladiska ochrany cloveka, zvierat a zivotného prostredia

4.4 Odporucané postupy a bezpecnostné opatrenia pri manipulacii, skladovani, doprave a pri
poziari

4.5 Mimoriadne opatrenia pri nehode

4.6 Postupy rozkladu alebo dekontaminacie pripravku a jeho obalu

4.6.1 Moznost neutralizacie

4.6.2 Riadené spalovanie

4.6.3 Dalsie postupy zneskodnovania

5. Analytické metody

5.1 Metody analyzy pripravku

5.2 Metody analyzy technickej ucinnej latky a podla potreby aj prislusnych rozpadovych
produktov, izomérov a necistot technickej ticinnej latky a prisad v pripravku

5.3 Analytické metody stanovenia rezidui

5.3.1 V osetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach a krmivach

5.3.2 V pode

5.3.3 Vo vode

5.3.4 Vo vzduchu

5.3.5 V zivocisnych a Iudskych tkanivach a tekutinach

6. Udaje o ucinnosti pripravku

6.1 Predbezné skusky

6.2 Ucinnost pri skuisani

6.3 Informacie o moZznom vyskyte alebo vzniku rezistencie a odporucanie na jej predchadzanie

6.4 Vplyv na vynos osetrenych rastlin alebo na oSetrené rastlinné produkty z kvalitativneho a
kvantitativneho hladiska

6.4.1 Vplyv na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov

6.4.2 Vplyv na spracovanie rastlin alebo rastlinnych produktov

6.4.3 Vplyv na urodnost rastlin a ich skladovatelnost a na skladovatelnost rastlinnych produktov
6.5 Fytotoxické ucinky na rastliny alebo na rastlinné produkty

6.6 VedIajsie ticinky na necielové organizmy, na rastliny pestované nasledne po aplikacii pripravku
na pozemku a na rozmnozovaci material

6.6.1 Vplyv na kvalitu rastlin a rastlinnych produktov

6.6.2 Vplyv na necielové rastliny

6.6.3 Vplyv na rozmnozovaci material

6.6.4 Ucinok na uzito¢né organizmy a na dalSie necielové organizmy

6.7 Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 6.1 az 6.6

7. Toxikologické studie o pripravku

7.1 Akutna toxicita



33/1999 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 21

7.1.1 Oralna toxicita

7.1.2 Dermalna toxicita

7.1.3 Inhalacna toxicita

7.1.4 Kozna drazdivost

7.1.5 O¢na drazdivost

7.1.6 Precitlivenost koze

7.1.7 Doplnkové studie kombinacii pripravkov

7.2 Udaje o expozicii

7.2.1 Jednorazova expozicia osob aplikujuacich pripravok

7.2.1.1 Odhad expozicie obsluhy

7.2.1.2 Expozicia obsluhy zistena meranim

7.2.2 Expozicia 0osOb pocas aplikacie pripravku okrem expozicie obsluhy

7.2.3 Celkova expozicia obsluhy po aplikacii pripravku

7.2.3.1 Odhad expozicie obsluhy

7.2.3.2 Expozicia obsluhy zistena meranim

7.3 Dermalna absorpcia

7.4 Toxikologické tidaje o ostatnych latkach okrem ucinnych latok, ktoré obsahuje pripravok
8. Rezidua pripravku v oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach a krmivach
8.1 Metabolizmus, distribliicia a stanovenie rezidui v rastlinach, rastlinnych produktoch a v
potravinach

8.2 Rezidualne Studie

8.3 Skrmovacie Studie hospodarskych zvierat

8.4 Vplyv priemyselného spracovania alebo upravy v domacnosti na obsah rezidui

8.5 Rezidua v naslednych rastlinach

8.6 Navrh najvyssieho pripustného limitu rezidui (MRL) a jeho odévodnenie

8.7 Navrh ochrannych dob po aplikacii pripravku

8.8 Odhad potencialnej a skutocnej alimentarnej expozicie a expozicie inymi cestami

8.9 Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 8.1 az 8.8

9. Spravanie sa a rozpad pripravku v prostredi — tidaje podla casti A bodu 7

9.1 Distribucia a rozptyl v pode

9.2 Distribuicia a rozptyl vo vode

9.3 Distribucia a rozptyl vo vzduchu

10. Ekotoxikologické studie o pripravku

10.1 U¢inky na vtaky

10.1.1 Akuatna oralna toxicita

10.1.2 Skusky vykonané v klietkach a v teréne

10.1.3 Prijimanie navnad, granul alebo oSetrenych semien vtakmi

10.1.4 Sekundarne otravy

10.2 U¢inky na vodné organizmy

10.2.1 Akutna toxicita na ryby, vodné bezstavovce a ucinky na rast rias

10.2.2 Ucinky na vodné makroorganizmy a plankton

10.2.3 Udaje o reziduach v rybach

10.2.4 Doplnkové ekotoxikologické studie

10.3 Ucinky na suchozemské stavovce okrem vtakov

10.4 U¢inky na vcely

10.4.1 Akutna oralna toxicita a dotykova toxicita

10.4.2 Toxicita na znasajuce vcely v terénnych podmienkach

10.5 Ucinky na ¢lankonozce okrem vciel

10.6 Ucinky na dazdovky a dalsie podne makroorganizmy, o ktorych mozno predpokladat, ze buda
exponovaneé

10.7 Ucinky na necielové podne mikroorganizmy

11. Sahrn a vyhodnotenie idajov podla bodov 9 a 10

12. Dalsie informacie o pripravku

12.1 Informacie o rozsahu povoleni a registracii v inych krajinach

12.2 Informacie o stanovenych najvyssich pripustnych limitoch rezidui (MRL) v inych krajinach
12.3 Navrhy a zdoévodnenia

a) varovného oznacenia a symbolov nebezpecnosti pripravkov,

b) oznacenia z hladiska osobitného rizika pripravku a pokynov na bezpecné zaobchadzanie s
pripravkom,
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c) sposobov likvidacie obalov alebo nespotrebovanych zvysSkov pripravku,

d) prvej pomoci a bezpecnostnych opatreni na ochranu zdravia cloveka, zvierat a zivotného
prostredia,

e) balenia pripravku a jeho spravneho skladovania,

f) etikety pripravku.

CASTE

Dokumentacia o biologickom pripravku na baze mikroorganizmov, virusov a viroidov (dalej len
~mikroorganizmus®)

1. Identifikacia pripravku

1.1 Ziadatel

1.2 Vyrobca pripravku a uc¢inného mikroorganizmu v nom

1.3 Navrhovany obchodny nazov alebo obchodny nazov a vyvojové kodové ¢islo pripravku

1.4 Podrobna informacia o kvantitativnom a kvalitativnom zlozZeni pripravku vratane formulantov a
cudzorodych mikroorganizmov

1.5 Fyzikalny stav a typ formulacie

1.6 Funkcia pripravku

2. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku

2.1 Vzhlad (fyzikalny stav, farba, véna, zapach)

2.2 Skladovacia stabilita a uchovatelnost. Vplyvy teploty, metédy balenia a uskladnenia na
uchovanie biologickej ticinnosti

2.3 Metody stanovenia stability a uchovatelnosti

2.4 Technicka charakteristika pripravku

2.4.1 Zmacatelnost

2.4.2 Perzistentna penivost

2.4.3 Suspendovatelnost a stabilita suspenzie

2.4.4 Skuska na mokrom site a skiiSka na suchom site

2.4.5 Distribucia velkosti ¢astic, obsah prachu, oter a drobivost

2.4.6 Test granul na site, hmotnostna distribuiicia granul aspon pre frakciu nad 1 mm

2.4.7 Obsah uc¢innych mikroorganizmov v navnadovych casticiach, granulach, morenom osive
2.4.8 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

2.4.9 Dispergovatelnost, vylievatelnost a rozprasitelnost

2.5 Fyzikdlna a chemicka znasSanlivost s inymi latkami vratane pripravkov, s ktorymi sa
predpoklada spolo¢né pouzitie pripravku (tank-mix)

2.6 Zmacatelnost, prilnavost a distribtuicia na cielovych rastlinach

3. Udaje o pouziti pripravku

3.1 Predpokladana oblast pouzitia (poéda, sklady rastlinnych produktov, zahrady a pod.)

3.2 Informacie o uréenom pouziti (druhy Skodlivych organizmov, osetrovanych rastlin a
rastlinnych produktov)

3.3 Davkovanie

3.4 Polnohospodarske, lesnicke, rastlinolekarske alebo ekologické podmienky, ktoré obmedzuju
pouzitie pripravku

3.5 Obsah mikroorganizmov v aplikacnej davke postrekovej kvapaliny, navnady a osetreného osiva
3.6 Metoda aplikacie

3.7 Pocet a terminy oSetreni, doba trvania ochrany, najvyssi pripustny pocet aplikacii

3.8 Fytopatogénnost

3.9 Navrh navodu na pouzitie

4. Dalsie informacie o pripravku

4.1 Balenie (druh obalu, material, velkost a pod.) a kompatibilita pripravku s navrhovanym
obalovym materialom

4.2 Postupy cCistenia aplikacného zariadenia a ochranného odevu

4.3 Doba zakazu vstupu na miesto aplikacie, ochranné doby a dalSie ochranné opatrenia z
hladiska ochrany cloveka, zvierat a zivotného prostredia

4.4 Odporucané postupy a bezpecnostné opatrenia na manipulaciu, skladovanie, dopravu a pri
poziari

4.5 Mimoriadne opatrenia pri nehode

4.6 Postupy rozkladu alebo dekontaminacie pripravku a jeho obalu

5. Analytické metody

5.1 Metody stanovenia zlozenia pripravku. Metody stanovenia identity a Cistoty pripravku podla
Casti B bodov 4.1 az 4.4
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5.2 Metody stanovenia rezidui v osetrenych rastlinach a rastlinnych produktoch

5.3 Metody na dokaz mikrobiologickej Cistoty pripravku

5.4 Metody na dokaz, ze pripravok neobsahuje Iudské alebo zvieracie patogény ani patogény vciel
5.5 Technické postupy na zabezpecenie uniformity pripravku a testovacie metody kontroly tychto
postupov

6. Udaje o ucinnosti pripravku

6.1 Predbezné skusky rozsahu ucinnosti

6.2 Ucinnost dosiahnuta pri skusani

6.3 Informacie o moZnom vyskyte rezistencie alebo vzniku rezistencie a odporucanie na jej
predchadzanie

6.4 Vplyv na vynos osetrenych rastlin alebo na oSetrené rastlinné produkty z kvalitativneho a
kvantitativneho hladiska

6.4.1 Vplyv na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov

6.4.2 Vplyv na spracovanie rastlin alebo rastlinnych produktov

6.4.3 Vplyv na urodnost rastlin a ich skladovatelnost a na skladovatelnost rastlinnych produktov
6.5 Fytotoxické ucinky na rastliny alebo na rastlinné produkty

6.6 Vedlajsie ucCinky na necielové organizmy a na rastliny pestované nasledne po aplikacii
pripravku

6.6.1 Vplyv na kvalitu rastlin a rastlinnych produktov

6.6.2 Vplyv na necielové rastliny

6.6.3 Vplyv na rozmnozovaci material

6.6.4 Ucinok na uzito¢né organizmy a dalSie necielové organizmy

6.7 Stuhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 6.1 az 6.6

7. Studie toxicity, infek¢énosti a patogenity

7.1 Oralna davka pri jednom podani

7.2 Perkutanna davka pri jednom podani

7.3 Inhalacna davka pri jednom podani

7.4 Kozna a o¢na drazdivost

7.5 Precitlivenost koze

7.6 Toxikologické tidaje vztahujuce sa na neuéinné zlozky pripravku

7.7 Udaje o expozicii obsluhy

7.7.1 Perkutanna absorpcia

7.7.2 Pravdepodobna expozicia obsluhy v polnych podmienkach vratane kvantitativnej analyzy
expozicie

obsluhy

8. Rezidua pripravku v osetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach a v krmivach
8.1 Metabolizmus, distribliicia a stanovenie rezidui v rastlinach, rastlinnych produktoch a v
potravinach

8.2 Rezidualne studie

8.3 Skrmovacie Studie hospodarskych zvierat

8.4 Vplyv priemyselného spracovania alebo upravy v domacnosti na obsah rezidui

8.5 Rezidua v naslednych rastlinach

8.6 Navrh najvyssieho pripustného limitu rezidui (MRL) a jeho odévodnenie

8.7 Navrh ochrannych dob po aplikacii pripravku

8.8 Odhad potencialnej alimentarnej a stanovenie skutocnej alimentarnej expozicie a expozicie
inymi cestami

8.9 Stuhrn a vyhodnotenie uidajov podla bodov 8.1 az 8.8

9. Spravanie sa a rozpad pripravku v prostredi; ak dochadza k tvorbe toxinov, uvedu sa udaje
podla casti A bodu 7

10. Ekotoxikologické studie o pripravku

10.1 U¢inky na vodné organizmy

10.1.1 Ucinky na ryby

10.1.2 Ucinky na Daphnia magna a na druhy tizko suvisiace s cielovymi organizmami

10.1.3 Ucinky na vodné mikroorganizmy

10.2 Ucinky na uzitoné organizmy a iné necielové organizmy

10.2.1 Ucinky na vcely

10.2.2 Ucinky na ostatné uzitoéné organizmy

10.2.3 Ucinky na dazdovky

10.2.4 Ucinky na dalSie podne organizmy
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10.2.5 Ucinky na dalsie necielové organizmy, pri ktorych je mozna rizikova expozicia

10.2.6 Uc¢inky na péodnu mikrofléru

11. Sahrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 9 a 10

12. Dalsie informacie o pripravku

12.1 Informacie o rozsahu povoleni a registracii v inych krajinach

12.2 Informacie o stanovenych najvyssich pripustnych limitoch rezidui (MRL) v inych krajinach
12.3 Navrhy a zdoévodnenia

a) varovného oznacenia a symbolov nebezpecnosti pripravkov,

b) oznacenia z hladiska osobitného rizika pripravku a pokynov na bezpecné zaobchadzanie s
pripravkom,

c) sposobov likvidacie obalov alebo nespotrebovanych zvysSkov pripravku,

d) prvej pomoci a bezpecnostnych opatreni na ochranu zdravia cloveka a zvierat a zivotného
prostredia,

e) balenia pripravku a jeho spravneho skladovania,

f) etikety pripravku

CASTF

Dokumentacia o biologickom pripravku zalozenom na makroorganizme

1. Identifikacia pripravku

1.1 Ziadaterl

1.2 Vyrobca pripravku a uc¢inného makroorganizmu v nom

1.3 Navrhovany obchodny nazov alebo obchodny nazov a vyvojové kodové ¢islo pripravku

1.4 Podrobna informacia o kvantitativnom a kvalitativnom zlozZeni pripravku vratane formulantov a
cudzorodych organizmov

1.5 Fyzikalny stav a Stadium makroorganizmu

1.6 Funkcia pripravku

2. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku

2.1 Vzhlad (fyzikalny stav, farba, véna, zapach)

2.2 Skladovacia stabilita a doba pouzitelnosti. Vplyvy teploty, metody balenia a vplyv uskladnenia
na uchovanie biologickej uicinnosti

2.3 Metody stanovenia stability a skladovatelnosti

2.4 Technicka charakteristika pripravku a obsah uc¢innych makroorganizmov v pripravku

2.5 Znasanlivost s inymi latkami vratane pripravkov, s ktorymi sa predpoklada spoloc¢né pouzitie
pripravku (tank-mix)

3. Udaje o pouziti pripravku

3.1 Predpokladana oblast pouzitia (poéda, sklady rastlinnych produktov, zahrady a pod.)

3.2 Informacie o uréenom pouziti (druhy Skodlivych organizmov, osetrovanych rastlin a
rastlinnych produktov)

3.3 Davkovanie

3.4 Polnohospodarske, lesnicke, rastlinolekarske alebo ekologické podmienky, ktoré obmedzuju
pouzitie pripravku

3.5 Obsah makroorganizmov v aplikacnej davke

3.6 Metoda aplikacie

3.7 Pocet a terminy oSetreni, doba trvania ochrany a najvacsi pripustny pocet aplikacii

3.8 Rizika ohrozenia rastlin alebo rastlinnych produktov

3.9 Navrh navodu na pouzitie

4. Dalsie informacie o pripravku

4.1 Balenie (druh obalu, material, velkost a pod.) a kompatibilita pripravku s navrhovanym
obalovym materialom

4.2 Postupy cCistenia aplikacného zariadenia a ochranného odevu

4.3 Doba zakazu vstupu na miesto aplikacie, ochranné doby a dalSie opatrenia z hladiska ochrany
Iudi, zvierat a zivotného prostredia

4.4 Odporucané postupy a bezpecnostné opatrenia na manipulaciu, skladovanie, dopravu a pri
poziari

4.5 Mimoriadne opatrenia pri nehode

4.6 Postupy rozkladu alebo dekontaminacie pripravku a jeho obalu

5. Analytické metody a diagnostické metody

5.1 Analytické metody stanovenia zlozenia pripravku

5.2 Determinacné metody stanovenia druhu, zivotnosti a poctu organizmov v pripravku

5.3 Metody zistenia Standardnosti pripravku
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5.4 Technické postupy na zabezpecenie uniformity pripravku a testovacie metody kontroly
technickych postupov

6. Udaje o ucinnosti pripravku

6.1 Predbezné skusky rozsahu ucinnosti

6.2 Ucinnost dosiahnuta pri skusani v laboratornych podmienkach, sklenikovych podmienkach a
polnych podmienkach

6.3 Informacie o moZznom vyskyte rezistencie alebo vzniku rezistencie a odporucanie na jej
predchadzanie

6.4 Vplyv na vynos osetrenych rastlin alebo na oSetrené rastlinné produkty z kvalitativneho a
kvantitativneho hladiska

6.5 VedIajsie ticinky na necielové organizmy

6.6 Citlivost ucinnych makroorganizmov na chemické pripravky urcené na aplikaciu v rovnakej
oblasti pouzitia, dizka doby medzi aplikaciami oboch typov pripravkov s prihliadnutim na
prevenciu ohrozenia ticinnych makroorganizmov

6.7 Suhrn a vyhodnotenie tidajov podla bodov 6.1 az 6.6

7. Studie toxicity, infek¢énosti a patogenity

7.1 Akutne ohrozenie zdravia Iudi

7.2 Kozna alebo o¢na drazdivost

7.3 Precitlivenost koze

7.4 Dostupné toxikologické uidaje vztahujuce sa na neucinné zlozky pripravku

7.5 Ohrozenie os6b manipulujucich s pripravkom

7.5.1 Perkutanna absorpcia

7.5.2 Pravdepodobna expozicia obsluhy v polnych podmienkach vratane kvantitativnej analyzy
expozicie obsluhy

8. Mozné poskodenie osob, ktoré manipuluji s rastlinnymi produktmi oSetrenymi pripravkom
alebo ich konzumuju

8.1 Ochranné doby na predpokladané pouzitie alebo na vyskladnenie rastlinného produktu po
oSetreni

pripravkom

9. Spravanie sa pripravku v prostredi

9.1 Vztah druhu a mnoZstva organizmov k prostrediu, pre ktoré je pripravok uréeny

10. Ekotoxikologické studie o pripravku

10.1 U¢inky na vodné organizmy

10.2 Ucinky na uzitoc¢né organizmy a iné necielové organizmy, ak je mozna ich expozicia

11. Sahrn a vyhodnotenie idajov podla bodov 9 a 10

12. Dalsie informacie o pripravku

12.1 Informacie o rozsahu povoleni a registracii v inych krajinach
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Priloha €. 8
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.

BEZPECNOSTNA KARTA PRIPRAVKU
Datum vyhotovenia:
Datum prepracovania:
1. Identifikacia latky alebo pripravku a dovozcu alebo vyrobcu
1.1 Chemicky nazov latky alebo obchodny nazov pripravku
1.2 Odporucany ucel pouzitia
1.3 Meno, priezvisko a adresa alebo obchodné meno a sidlo dovozcu alebo vyrobcu
1.4 Meno, priezvisko a adresa alebo obchodné meno a sidlo zahrani¢cného vyrobcu
1.5 Toxikologické informacné stredisko
2. Chemické zlozenie a idaje o nebezpecnych zlozkach pripravku
2.1 Chemicka charakteristika
2.2 Vyrobok obsahuje tieto nebezpecné latky:

Nazov Obsah Cislo Symboly nebezpecnosti
v%) CAS a cCisla R-viet Cistej latky

3. Informacia o moznej nebezpecnosti

4. Pokyny na poskytnutie prvej pomoci

4.1 Ak sa prejavia zdravotné tazkosti alebo v pripade pochybnosti, upovedomi sa lekar a poskytnu
sa mu informacie podla tejto bezpecnostnej karty

4.2 Po nadychani

4.3 Po zasiahnuti o¢i

4.4 Po zasiahnuti odevu a pokozky

4.5 Po poziti

5. Pokyny pre pripad poziaru

5.1 Vhodné hasiace prostriedky

5.2 Hasiace prostriedky, ktoré sa z bezpe¢nostnych dévodov nesmu pouzit
5.3 Upozornenie na osobitosti nebezpecia pri poziari a pri jeho haseni

6. Pokyny pre pripad nahodného uniku pripravku alebo pri inej nehode

6.1 Opatrenia na ochranu os6b

6.2 Opatrenia na ochranu zivotného prostredia

6.3 Sposob zneSkodnenia a spdsob ¢istenia

7. Bezpecnostné pokyny na manipulaciu a skladovanie

7.1 Pokyny na manipulaciu

7.2 Pokyny na skladovanie

8. Obmedzenia expozicie a osobné ochranné pracovné prostriedky

8.1 Odporucané technické opatrenia a iné opatrenia na obmedzenie expozicie
8.2 Vyrobok obsahuje latky, pre ktoré su stanovené tieto najvyssie pripustné koncentracie v
pracovnom ovzdusi:

Nazov latky Obsah Cislo Pripustna koncentracia
(v%) CAS priemerna najvyssia

8.3 Odporucana metéda merania latok v pracovnom ovzdusi
8.4 Osobné ochranné pracovné prostriedky
8.4.1 Ochrana dychacich ciest

8.4.2 Ochrana oci

8.4.3 Ochrana ruk

8.4.4 Ochrana ostatnych casti tela

9. Fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku
9.1 Skupenstvo pri 20 °C

9.2 Farba

9.3 Vona, zapach

9.4 Hodnota pH
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9.5 Teplota (rozsah teplot) varu

9.6 Teplota (rozsah teplot) topenia

9.7 Teplota vzplanutia

9.8 HorTavost

9.9 Samozapalnost

.10 Medze vybusnosti

.11 Oxidacné vlastnosti

.12 Tenzia par pri 20 °C

.13 Relativna hustota pri 20 °C

.14 Rozpustnost vo vode pri 20 °C

.15 Rozpustnost v tukoch (vratane Specifikacie oleja pouzitého ako rozpustadlo)
.16 Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda

.17 Hustota par (> vzduch,< vzduch)

.18 Dalsie dolezité bezpecnostné udaje, ako je mieSatelnost, stupen odparovania, vodivost,
viskozita a pod.

10. Stabilita a reaktivita pripravku

10.1 Podmienky, za ktorych je pripravok stabilny

10.2 Podmienky, ktorych sa treba vyvarovat

10.3 Latky a materialy, s ktorymi sa pripravok nesmie dostat do styku
10.4 Nebezpecné rozkladné produkty pripravku

11. Toxikologické informacie

11.1 Hodnota LD, pre potkana pri p.o. podani v mg/kg

© O OWOOOOoOoo

11.2 Hodnota LD, pre zajaca perkutanne v mg/kg
11.3 Hodnota LC,, pre potkana pri 4 hod. expozicii v mg/1 ovzdusia

11.4 O¢na drazdivost

11.5 Kozna drazdivost

11.6 Precitlivenost pokozky

12. Ekologické informacie

13. Sposob zneskodnovania odpadu

14. Informacie o doprave

14.1 Pozemna doprava

ADR (doprava po ceste), RID (doprava po Zeleznici)

Pomenovanie

Trieda

Cislica

Pismeno

Cislo UN

14.2 Iny druh dopravy (ADNR - riecna doprava, IATA - letecka doprava)
15. Pravne predpisy

15.1 Klasifikacia vyrobku

15.1.1 Varovné oznacenie

15.1.2 Nazvy chemickych latok uvadzanych na etikete

15.1.3 Cisla a slovné znenie priradenych R-viet?)

15.1.4 Cisla a slovné znenie priradenych S-viet?)

15.2 Iné predpisy

16. Dalsie informacie o pripravku

Informacie, ktoré mézu mat vyznam pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci a ochranu
Zivotného prostredia, ako st napr. odporic¢ané pouzitie a obmedzenia, referencie alebo kontaktné
adresy a pod.
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k vyhlaske ¢.

Priloha €. 9
33/1999 Z. z.

ZOZNAM UCINNYCH LATOK V PRIPRAVKOCH, KTORYCH DOVOZ NA UZEMIE SLOVENSKEJ

REPUBLIKY JE ZAKAZANY

Nazov ucinnej latky Cislo CAS
1 ,2-DICHLORETAN 107-06-2
2,4,5-T (trichlorofenoxyoctova kyselina) 93-76-5
ALDRIN 309-00-2
BINAPACRYL 485-31-4
CAMPHECHLOR 8001-35-2
CAPTAFOL 2425-06-1
DDT 50-29-3
DICOFOL s obsahom p,p'-Dicofolu mensim ako 78 % alebo s viac ako 1 g/kg DDT |115-32-2
a zlucenin pribuznych DDT

DIELDRIN 60-57-1
DINOSEB (Jeho acetaty a soli) 88-85-7
EDB (1,2-dibrometan) 106-93-4
ENDRIN 72-20-8
ETYLENOXID 75-21-8
FLUOROACETAMID 640-19-7
HEPTACHLOR 76-44-8
HEXABROMOBIPHENYL 36355-01-8
HEXACHLORBENZEN 118-74-1
HCH (s mensim obsahom gama-izoméru ako 99 %) 608-73-1
CHLORBENZILAT 510-15-6
CHLORDAN 57-74-9
CHLORDECONE 143-50-0
CHLORDIMEFORM 6164-98-3
LINDAN 58-89-9
MALEINHYDRAZID 10071-13-3
a) Maleinhydrazid a jeho soli, Iné nez jeho cholin, draselna a sodna sol

b) Cholin, draselna a sodna sol maleinhydrazidu obsahujuca viac ako 1 mg/kg

volného hydrazinu (vyjadrené na zaklade ekvivalentu kyseliny)

MIREX 2385-85-5
NITROFEN 1836-75-5
PENTACHLORFENOL 87-86-5
QUINTOZEN (PENTACHLORNITROBENZEN) s obsahom viac ako 1 g/kg HCB alebo |82-68-8
viac ako 10 g/ kg pentachlorbenzénu

ZLUCENINY ORTUTI &nbsp




33/1999 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 29

Priloha ¢. 10
k vyhlaske ¢. 33/1999 Z. z.
Ustredny kontrolny a skusobny ustav polnohospodarsky

Matuskova 21, 833 16 Bratislava

OSVEDCENIE ¢. ......

o zapise do evidencie fyzickych os6b a pravnickych oso6b, ktoré uvadzaju pripravky na ochranu
rastlin do obehu

Ustredny kontrolny a skusobny ustav polnohospodarsky osvedcuje, ze

Meno a priezvisko fyzickej osoby:

Trvaly pobyt:

Rodneé cislo:

Cislo zivnostenského listu:

Meno (obchodny nazov) pravnickej osoby:

Sidlo:

ICO:

Cislo zapisu do obchodného registra:

je podla § 15 ods. 2 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 285/1995 Z. z. o
rastlinolekarskej starostlivosti zapisany do evidencie osob, ktoré uvadzaju pripravky na ochranu
rastlin do obehu.

Osvedcenie je platné do:

BratiSlava e

Odtlacok peciatky Riaditel ustavu
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1) Napriklad nariadenie vlady Slovenskej socialistickej republiky ¢. 206/1988 Zb. o jedoch a
niektorych inych latkach skodlivych zdraviu v zneni neskorsich predpisov.

2) Smernica 91/414/EEC z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh.Smernica 97/41/EC ustanovujuca maximalne hladiny pre rezidua pesticidov.

3) Smernica 91/414/EEC z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh.

4) Oznacenia s priradenym pismenom R a prislusnym c¢iselnym koédom su Standardnymi vetami,
ktoré oznacuju Specifické nebezpecenstvo podla smernice 67/548/EEC o klasifikacii, baleni a
oznacovani nebezpecnych latok a jej doplnkov.

5) Oznacenia s priradenym pismenom S a prislusnym c¢iselnym kodom st Standardnymi pokynmi
pre bezpeéné zaobchadzanie podla smernice 67/548/EEC o Klasifikacii, baleni a oznacovani
nebezpecnych latok a jej doplnkov.
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