
Priloha 6. 2
k nariadeniu vl6dy d. 3f 6/200Z Z. z.

Struktrira dokumentain6ho sf boru {dajov

Dokumentainf sribor ridajov
o flinnej ldtke

Stlpec

A B C

Dokument A X X

Dokument B X
Dokument C X X
Dokument D X X
Dokument E X X
Dokument F X X
Dokument G X X
Dokument H X

Dokument I X X
Dokument J D6vern6 inlbrm6cie X X X

4

l. identita X X
2. fyzik6lnochenrickd
vlastnosti X X
3. d alSie informricie X X
4. anal_vtickd met6dv X X X
5. toxikoloeick6 Stirdie X X
6. reziduit Y X
7. osud a spriivanie X X
8. ekotoxikol6eia x

Dokument I.,l (riloveri l . sthmv) X
Dokument L2 (referendnd zoznamv) X
Dokument M (fr<lvei 2. sfhrnv) X X
Dokument N (rirovei 3. srihmv) X
Dokunrent O x X X

Vysvetlivky:

Dokument A
Vyhkisenia sfvisiace s predkladanim dokument6cie (n<lv6 fidinn6 l6tka. existujirca liitka. obrnedzeni4
pcrdmienky zaradenia ridinnej kitky do zoznamu povolenych Lidinnych l6tok).

Dokument B
PredloZenie dokumentricie existujrircich ridinnych l6tok alebo vyhl6senie o vykonanf vsetkj'ch kokov
smeru.iticich k predloZeniu fplnej dokument6oie alebo krokov.je^j posfrdenia.

Dokument C
Etikety a pribalovd let6ky' s onadenim a klasifikdciou pripravku, nrivrhy pouZitia. tolerancie pri dovoze.

Dokument D-1

Dokumentainf srlbor fdajov
o pripravku na ochranu rastlin

Stipec

A B c

o

,:.

l .  identi ta X x
2. fyzikrilnochemickd
vlastnosti X X X
3. fdaie o aplik6cii X X
4. d'alSie infbrm6cie X X
5. analvtiokd met6dv X X X
6. irdaie o riiinnosti x X X
7. toxikokieia X X
L rezidu6 X X
9. osud v Zivotnom
prostredi X
10. ekotoxikol6eia X X
I l. zhrnutie 9 a l0 X

12. d'alSie infbrm6cie X X
Dokument Ll (frovefi l. sirhrnv) X
Dclkurnent L2 (ref'erendnd zoznamv) X
Dokument M (0rovei 2. srihrnv) X X



Podrobnd ridaje o rozsahoch pouzitia a podmienkach pouZitia na potraviniirskych plodinrich a krmiviich alebo naplodinrlch, ktor6 nie sir potravinilrskymi ploclinami alebo krmivarni na tizemi ptjl iozsahy pouZitii f.io.e ni. ,,ieSte povolend, musia byt' oznaciend.

Dokurnent D-2
Existujirce ridinnd l6tky - prehl'ad platn6ho rozsahu pouZitia v dlensklch st6toch ELj (vyuZivan€. nevyuzivandrozsahy pouZiti4 obmedzenia v rozsahoch pouZitia, pouZitia s maxim6lnou aplikadnou O6vkou).

Dokument D-3
Podrobnd fidaje o dal5ich predpokladanyich pouzitiach a podmienky pouzitia soht,adom na potraviniirskeplodiny a krmiv6, ktor€ sri dovfrtar;re vo qiznamnych mnoZstv6ch na rizemie EIi a pre ktord'sa pozaou;ritolerancie pri dovoze.

Dokument E-l
zoznam existuiircich MRL stano_venych v EU pre ridinnri l6tku, zoz.nwn relevantnych MRI., stanovenychdlensklmi stritmi, cAC arebo ccpR spolodne s pripoienymi defi-nicianri rezidui.
(CAC - Codex Alimentarius Commission. CCPR - Codix Commitee on pesticide Residues)

Dokument E-2
Pri toleranciach dovozu -'zozn&m stanovenlch MRl, ridinnjch l6tok v krajin6ch tfkajfrcich sa vfvozl rastlin arastlinnych pfoduktov, tolerancie pri dovoze v nedlenskich krajinrich OECD spoloSne s pripojeffii definiciamirezidui.

D<lkurnent Ir
v releva,tnych pripadoch pre existuj0ce iriinnd Litky predlozit' k6pie vsetlifoh ozniimeni predlo2enych K<lmisiisirvi si aoich s prehodnclteninr exi stujircei irdin ne.i liitkv.

Dokumenty C - I
Ak nie.ie dokument6cia pre kaZdj formulan1
d. l, predloZia sa:

Dokument G

Dokument H

Dokument I

Dokument J

inf ako irdinn6 l6tka pripravku, predloZen6 podl'a dasti A prilohr

prehl6senie, Ze v krajinrlch EU je l6tka povolen6 v potravin6ch, krmiviich. liediv6ch
alebo v kozrnetike,
k6pie kariet bezpednost'ych fcrajov v srilade s g 27 zilkona (. 163/200r z. z.
o chernickych l6tkach a chemickych pripravkoch'zneni neskorsich predpisov,
d'alSie toxikologickd ridaje a ridaje o zivotnom prostredi, ak s6 pozadbvand.

Sibor frdaiov a inlbrmiicii obsahuji.rcich obchodnd tajomstvo, pre ktor6 sa poZadu.ie d6r,ernost, podfa {i I I
ods' l3 z6kona E. 193/2005 7.. z' ttrastlinalekrirskej starostlivosti (oznadenie dasti dokument6cie, resp. ?nznamsriborov podliehajircich obchoclndrnu tajomstvu. zdOvodnenii po2iadavka oznadenia ako priemyseln6iobchodnd
tajomstvo. upozornenie na d'alSie inform6cie, pre ktord sa poZaiuje ddvernost' v prislusne.j rjasti <Jokument6cie).

Dokument K-lI
Individurilne analytickd Stddie a metocliky irdinnej l6tky.

Dokurnent K-III
Individudlne anal,vtickd Sttdie a metodiky pripravku, prehl'ad irdinnosti pripravku. Dokunrentainj sribor preminimiilne.ieden (reprezentativny) pripravok io zahmutim vsetklch pouiiti, krori sri/budi u pru*i aplit ovane(s priloZenim najhor5ieho variantu pre expoziciu obsluhy, pru.ounlkov a Zivotn6ho prostredia).
Rezidu6 - vyhodnotenie vplyvu rezidui na zclravie iloveka a zvierat po aplikricirich pripravku (mnozstvo,
aplikiicia v srilade s GAP); .pretoze sa nepozaduje, aby dokumenr:icia podl'a priiohy d. I d;sti C alebo D-rezidurlbola predkladanii na vletky.relevantnd pripravky, musia sa uviest' vsetky Studie rezidui, nevyhnutnd navyhodnotenie expozfcie dloveka a zvierat, ktor6.ii potrebnd dokladovat' ako sridast' dokument6cie'pre ueinnrikitku I.
Ak ide o iiadatel'a o zaradenie ririinnej litky do zaznamu povolenjch ridinnych l6tok, predklad6 k prehl,acluidinnosti aj sprrivy o Stfrdirich tdinnosti.

Dokumenty L ai N
Sfbrn, vyhodnotenie a posircienie clokumentiicie ridinnej l6tky a pripravku:



l)okumenty I.-II, L-Iil

I)okument L
Dokument M-II
Dokument M-III

Dokument N

Dokrment O

Spnivy tlkaj0ce sa vlastnosti (akosti) predloZen;ich jednotlivych skrisok, metodik
a Stfdii pripravend Ziadatelbm spolu so zoznan,om predloZenfch skri5ok, metodik.
spr6v o Sttdidch a dokladov (ak ide o iiadatel'a o zaradenie ridinnej l6tky do
prilohy I).
Zoznanl odkazov (ak ide o Ziadatel'a o zaradenie ridinnei l6tky do prilohy I).
Sirhm a vyhodnotenie jednorlivj'ch metodik a Stridii ridinnej Litky.
Sr.'rhm a vyhodnotenie jednotlivjch metodik a Stridii pripravku s kriZovymi odkazrni
spolodne s od6vodnenim navrhovanych extrapoL6cii.
Srihrn a celkovd vyhodnotenie, sflun navrhnutjch podmienok a obmedzeni
spoienjch so zaradenim ridinnej l6tky do prilohy I.

Kompletn6 zostava formuliirov na konffolu riplnosti dokument6cie (hodnotiace
fbrmularc 1,2,3,a4) .


