Struktra dokumentaéného stboru tdajov

Dokumentaény subor Udajov Stipec Dokumentaény stbor adajov Stipee
0 U¢innej latke o0 pripravku na ochranu rastlin
A|B|C B|C
Dokument A X | X 1. identita X | X
2. fyzikalnochemickeé
Dokument B X | X vlastnosti X | X
Dokument C X | X 3. Udaje o aplikécii X | X
Dokument D X | X 4. dalSie informécie X | X
Dokument E X | X N 5. analytické metddy X | X
Dokument F X | X £ 6. Udaje o Gginnosti X | X
Dokument G X | X E 7. toxikoldgia X | x
Dokument H X | X 3 8. rezidua X [ X
9. osud v Zivotnom
Dokument | X | X prostredi X[ X
DokumentJ  Ddverné informécie X | X | X 10. ekotoxikoldgia X [ X
1. identita X | XX 11. zhrnutie 9a 10 X | X
2. fyzikalnochemické
v vlastnosti X[ XX 12. dalSie informécie X | X
= 3. dalSie informécie X | X Dokument L1 | (Groven 1, sthrny) X
e 4. analytické metddy X | X | X Dokument L2 | (referenéné zoznamy) X
% 5. toxikologické Studie X | X Dokument M | (droven 2, suhrny) X
- 6. rezidug X | X
7. osud a spravanie X | X
8. ekotoxikoldgia X | X
Dokument L1 (Uroven 1, sthrny) X
Dokument L2 (referenéné zoznamy) X
Dokument M (Uroven 2, sthrny) X | X
Dokument N (Uroven 3, sthrny) X
Dokument O X XX
Vysvetlivky:
Dokument A

Vyhlasenia savisiace s predkladanim dokumentacie (nova U¢inna latka, existujica latka, obmedzenia,
podmienky zaradenia uc¢innej latky do zoznamu povolenych G¢innych latok).

Dokument B

PredloZenie dokumentacie existujdcich G¢innych latok alebo vyhlasenie o vykonani vsetkych krokov
smerujucich k predlozeniu Uplnej dokumentécie alebo krokov jej postdenia.

Dokument C

Etikety a pribalové letéky s oznacenim a klasifikaciou pripravku, navrhy pouZitia, tolerancie pri dovoze.

Dokument D-1




Podrobné tdaje o rozsahoch pouzitia a podmienkach pouZitia na potravinarskych plodinach a krmivach alebo na
plodinéch, ktoré nie st potravinarskymi plodinami alebo krmivami na Gzemi EU; rozsahy pouZitia, ktoré nie su
eSte povolené, musia byt’ oznacené.

Dokument D-2 )
Existujice Gc¢inné latky — prehrad platného rozsahu pouzitia v ¢lenskych Statoch EU (vyuZivané, nevyuZzivané
rozsahy pouZitia, obmedzenia v rozsahoch pouzitia, pouZitia s maximalnou aplika¢nou davkou).

Dokument D-3

Podrobné Gdaje o dalSich predpokladanych pouZitiach a podmienky pouZitia s ohladom na potravinarske
plodiny a krmiva, ktoré s dovézané vo vyznamnych mnoZstvach na Uzemie EU a pre ktoré sa poZzaduju
tolerancie pri dovoze.

Dokument E-1

Zoznam existujucich MRL stanovenych v EU pre G&inna latku, zoznam relevantnych MRL stanovenych
¢lenskymi §tatmi, CAC alebo CCPR spolocne s pripojenymi definiciami rezidui.

(CAC - Codex Alimentarius Commission, CCPR — Codex Commitee on Pesticide Residues)

Dokument E-2

Pri toleranciach dovozu — zoznam stanovenych MRL G¢innych latok v krajinach tykajucich sa vyvozu rastlin a
rastlinnych produktov, tolerancie pri dovoze v neclenskych krajinach OECD spoloc¢ne s pripojenymi definiciami
rezidui.

Dokument F
V relevantnych pripadoch pre existujice a¢inné latky predlozit’ kdpie vSetkych ozndmeni predlozenych Komisii
stvisiacich s prehodnotenim existujicej G¢innej latky.

Dokumenty G — |
Ak nie je dokumentacia pre kazdy formulant, iny ako G¢inna latka pripravku, predloZena podra ¢asti A prilohy
¢. 1, predlozia sa:

Dokument G prehlasenie, Ze v krajinach EU je latka povolena v potravinach, krmivach, liecivach
alebo v kozmetike,
Dokument H kopie kariet bezpecnostnych Udajov vsulade s § 27 zadkona ¢. 163/2001 Z. z.
o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov,
Dokument | dralSie toxikologické Udaje a tidaje o Zivotnom prostredi, ak su pozadované.
Dokument J

Sabor udajov a informécii obsahujicich obchodné tajomstvo, pre ktoré sa poZaduje ddvernost’ podla § 11

ods. 13 zakona ¢. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti (oznacenie ¢asti dokumentécie, resp. zoznam
suborov podliehajlcich obchodnému tajomstvu, zdévodnend poZiadavka oznacenia ako priemyselné/obchodné
tajomstvo, upozornenie na dalSie informacie, pre ktoré sa pozaduje dovernost’ v prislusnej ¢asti dokumentacie).

Dokument K-11
Individuélne analytické Stadie a metodiky Uginnej latky.

Dokument K-I11

Individuélne analytické Studie a metodiky pripravku, prehlad Gc¢innosti pripravku. Dokumentacny stbor pre
minimalne jeden (reprezentativny) pripravok so zahrnutim vSetkych pouZiti, ktoré si/budu v praxi aplikované
(s prilozenim najhorsieho variantu pre expoziciu obsluhy, pracovnikov a Zivotného prostredia).

Rezidud — vyhodnotenie vplyvu rezidui na zdravie ¢loveka a zvierat po aplikaciach pripravku (mnozstvo,
aplikacia v stlade s GAP); pretoZe sa nepozaduje, aby dokumentacia podl'a prilohy ¢. 1 ¢asti C alebo D-rezidua
bola predkladana na vSetky relevantné pripravky, musia sa uviest' vSetky Stidie rezidui, nevyhnutné na
vyhodnotenie expozicie ¢loveka a zvierat, ktoré je potrebné dokladovat’ ako sGc¢ast’ dokumentacie pre G&inna
latku 1.

Ak ide o Ziadatel'a o zaradenie uc¢innej latky do zoznamu povolenych G¢innych Iatok, predklada k prehradu
Gginnosti aj spravy o studiach dcinnosti.

Dokumenty L az N
Suhrn, vyhodnotenie a postdenie dokumentécie U¢innej latky a pripravku:



Dokumenty L-II, L-111 Spravy tykajlce sa vlastnosti (akosti) predloZenych jednotlivych skiSok, metodik
a Stadii pripravené Ziadatelom spolu so zoznamom predlozenych skiSok, metodik,
sprav o Studidch a dokladov (ak ide o Ziadatela o zaradenie Uc¢innej latky do

prilohy I).
Dokument L Zoznam odkazov (ak ide o Ziadatel'a o zaradenie Uc¢innej latky do prilohy 1).
Dokument M-11 Sthrn a vyhodnotenie jednotlivych metodik a Stadii G¢innej latky.
Dokument M-111 Sahrn a vyhodnotenie jednotlivych metodik a Stadii pripravku s krizovymi odkazmi
spolo¢ne s odévodnenim navrhovanych extrapolacii.
Dokument N Sthrn a celkové vyhodnotenie, suhrn navrhnutych podmienok a obmedzeni

spojenych so zaradenim G¢innej latky do prilohy I.

Dokument O Kompletnd zostava formularov na kontrolu Uplnosti dokumentéacie (hodnotiace
formulére 1, 2, 3, a 4).



