75 27.5.1998 Pravilnik o uvjetima i nacinu stavljanja u promet sredstava za zastitu bilja

MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE I
SUMARSTVA

Na temelju ¢lanka 40. stavka 5., ¢lanka 42. stavka 5., ¢lanka 48. stavka 3. i clanka 49. stavka 5. Zakona o zastiti bilja
(»Narodne novine, br. 10/94 1 19/94), ministar poljoprivrede i Sumarstva donosi

PRAVILNIK

O UVJETIMA I NACINU STAVLJANJA U PROMET SREDSTAVA ZA ZASTITU BILJA

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se pravilnikom propisuje postupak izdavanja dozvole za promet i primjenu sredstava za zastitu bilja,
metodologija po kojoj se obavlja kemijsko, fizikalno i biolosko istrazivanje sredstava za zastitu bilja, kriteriji za
ocjenu uspjesnosti sredstava za zastitu bilja, podaci koje mora sadrzavati dozvola za promet i primjenu sredstva za
zastitu bilja, sadrzaj zahtjeva za dobivanje dozvole za promet i primjenu sredstva za zastitu bilja, sadrzaj zahtjeva za
izdavanje suglasnosti za uvoz uzoraka sredstava za zastitu bilja, nacin deklariranja sredstava za zasStitu bilja 1 sadrzaj
upute o primjeni sredstva za zastitu bilja.

Clanak 2.

Postupak dobivanja dozvole za promet i primjenu sredstva (u daljnjem tekstu: »dozvola«) sastoji se od:

- podnoSenja zahtjeva za istrazivanje sredstva za zastitu bilja (u daljnjem tekstu: »sredstvo«),

- istrazivanja osnovnih kemijskih, fizikalnih i1 bioloskih svojstava sredstva,

- podnosenja zahtjeva za izdavanje dozvole i

- donos$enja rjesenja o izdavanju dozvole.

II. PODNOSENJE ZAHTJEVA ZA ISTRAZIVANJE SREDSTVA ZA ZASTITU BILJA

Clanak 3.

Zahtjev za istrazivanje sredstva (u daljnjem tekstu: »zahtjev«) moze podnijeti pravna osoba iz ¢lanka 42. stavka 1. 1
2. Zakona o zastiti bilja (u daljnjem tekstu: »podnositelj zahtjeva«).

Zahtjev se podnosi u pisanom obliku Zavoda za zaStitu bilja u poljoprivredi i Sumarstvu Republike Hrvatske (u
daljnjem tekstu: »Zavod«), prema obrascu koji se nalazi u prilogu ovog pravilnika i njegovim je sastavnim dijelom.

Za svako sredstvo podnosi se poseban zahtjev.
Clanak 4.

Podnositelj zahtjeva moZze pojedine podatke iz zahtjeva oznaciti tajnima, Sto obvezuje Zavod da s istima postupa kao
s poslovnom tajnom.

Tajnom se ne smatraju:
- naziv sredstva te naziv i sadrzaj djelatnih tvari,

- naziv 1 sadrzaj ostalih sastojaka koji se smatraju opasnima,
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- podaci o kemijskim i fizikalnim svojstvima sredstva, djelatne tvari i ostalih sastojaka,
- nacin primjene sredstva,
- podaci o Stetnom djelovanju sredstva na ljude, Zivotinje, bilje i okolis,

- podaci o rezultatima istraZivanja koji dokazuju ucinkovitost sredstva te koji dokazuju da nema Stetnog djelovanja
na ljude, zivotinje, bilje i okolis,

- mjere opreza kod rukovanja sredstvom, skladiStenja 1 prijevoza sredstva, pozara 1 drugih opasnosti,
- metode analize,
- metode odlaganja sredstva i ambalaZze,
- metode dekontaminacije u slucaju prolijevanja, rasipanja ili curenja sredstva,
- nacin pruzanja prve 1 medicinske pomoc¢i u slu¢aju otrovanja ili povreda.
Clanak 5.
Uz zahtjev iz ¢lanka 3. ovog pravilnika, podnositelj zahtjeva obvezan je dostaviti Zavodu potrebnu koli¢inu sredstva
u izvornoj ambalazi, deklaraciju za sredstvo iz zemlje proizvodnje ili neke od zemalja Europske unije (u daljnjem

tekstu: »EU«) ili Organizacije za ekonomsku suradnju 1 razvoj (u daljnjem tekstu: »OECD«), uzorak ¢iste djelatne
tvari (standarda poznate Cisto¢e) mase 0,3-1 g i uzorak tehnicke djelatne tvari mase 20-100 g.

III. ISTRAZIVANJE SREDSTVA ZA ZASTITU BILJA
Clanak 6.
Istrazivanjem sredstva utvrduju se:

1. identitet 1 sadrzaj djelatnih tvari 1 toksikoloski znacajnih sastojaka u sredstvu te prisutnost zabranjenih sastojaka u
sredstvu;

N

. propisana fizikalna svojstva sredstva;

[98)

. bioloska ucinkovitost sredstva za trazene namjene, u predlozenim dozama ili koncentracijama primjene;

4. ucinak sredstva na bilje 1 biljne proizvode (fitotoksi¢nost) i prihvatljivost metoda primjene;

9]

. posljednji rokovi primjene prije otkosa, Zetve, berbe ili stavljanja u promet (karenca);

6. najkra¢i vremenski razmaci izmedu dviju uzastupnih primjena;

3

. trajanje zabrane ulaska ljudi 1 Zivotinja na tretiranu povrSinu ili u objekt, nakon primjene sredstva (radna karenca);

o0

. najvec¢i dopusteni broj primjena tijekom vegetacijske sezone ili godisnje;

9. otrovnost, opasnost 1 prikladnost sredstva i predloZenog nacina primjene, za ljude, pcele, ribe, domace zivotinje,
korisnu floru i faunu i okoli§ opéenito;

Podaci iz stavka 1. tocaka 1 do 4. 1 6. ovog ¢lanka obvezno se utvrduju istrazivanjima u Republici Hrvatskoj.
Prihvacaju se rezultati istrazivanja iz stavka 1. to¢aka 5 do 10. ovog ¢lanka, koje je obavio proizvodac ili
odgovarajuce znanstvene ustanove, a ako su takva istraZivanja nepotpuna, mogu se obaviti u Republici Hrvatskoj, uz

suglasnost proizvodaca.

IstraZivanja se obavljaju prema prihvacenim metodikama medunarodnih organizacija: Svjetske zdravstvene
organizacije (u daljnjem tekstu: »WHO«), Svjetska organizacija za prehranu i1 poljoprivredu (u daljnjem tekstu:
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»FAO«), OECD, Agencija za zastitu okoliSa (u daljnjem tekstu: »EPA«), Europske agencije za zastitu okolisa (u
daljnjem tekstu: »EEA«), Europsko udruzenje istrazivaca korova (u daljnjem tekstu: »EWRS«), Savjet za
internacionalnu suradnju analiti¢ara pesticida (u daljnjem tekstu: »CIPAC«), Udruzenje ovlastenih kemicara u
poljoprivredi (u daljnjem tekstu: »AOAC«), Medunarodna organizacija za biolosku borbu (u daljnjem tekstu:
»OILB«) i dr., koje preporucuje Komisija za zastitu bilja (u daljnjem tekstu: »Komisija«).

Clanak 7.
Zavod mora zavrsiti s bioloSkim istrazivanjima u roku od dvije godine od dana podnoSenja potpunog zahtjeva, pod
uvjetom da je podnositelj zahtjeva na vrijeme dostavio potrebnu koli¢inu sredstva, deklaraciju i uzorke iz ¢lanka 5.

ovog pravilnika.

Iznimno, rok iz stavka 1. ovog ¢lanka, moze se produljiti na tri godine, u slu€aju da se tijekom istrazivanja nisu
pojavile StetocCine koje su predmet istrazivanja ili ako podnositelj zahtjeva tijekom istrazivanja izmijeni zahtjev.

Istrazivanja iz €lanka 40. stavka 4. Zakona o zastiti bilja (u daljnjem tekstu: »Zakon«), Zavod je duzan zavrsiti u
roku od pet mjeseci od dana podnoSenja potpunog zahtjeva.

Clanak 8.

Zavod je duzan nakon zavrSenog istrazivanja sredstva podnositelju zahtjeva dostaviti izvjes¢e o rezultatima
istraZivanja, s misljenjem 1 prijedlogom za izdavanje dozvole ili razlozima zbog kojih ne predlaze izdavanje dozvole.

IV. OSNOVNI KRITERIJI ZA OCJENU ISPRAVNOSTI I USPJESNOSTI SREDSTVA ZA ZASTITU BILJA
Clanak 9.

Sredstvo mora istovremeno udovoljavati osnovnim kriterijima glede kemijskih i fizikalnih svojstava, osiguravati
bioloSku ucinkovitost i prihvatljivost za bilje, okoli$ i primjenitelja te odgovarati predloZenom nacinu primjene.

Clanak 10.
Glede kemijskih svojstava, sredstvo mora zadovoljiti sljedece uvijete:

1. Sadrzaj djelatne tvari u sredstvu ne smije odstupati od deklariranog vise od najvecéeg relativnog dopustenog
odstupanja odredenog sljede¢om tablicom:

Sadrzaj djelatne tvari u sredstvu Najvece relativno dopusteno
&nb (1)
O 2,590 e 15%
00 2,5 d0 10%0 c.vveeieieeeceeeeee e 10%
00 10 dO 25% e 6%
00 25 d0O 50%0 weenveiieiieeeeee e 5%
1ZNAA 5090 .eovieiieieeee s 4%

1z relativnog dopustenog odstupanja stvarno dopusteno odstupanje izracunava se u odnosu na deklarirani sadrzaj
djelatne tvari u sredstvu.

2. Djelatna tvar sredstva mora biti prihvatljive Cistoce, tj. ne smije sadrzavati nedopustene koli¢ine toksi¢nih

nusproizvoda, vece od koncentracija utvrdenih prilikom toksikoloskih istrazivanja koja su rezultirala pozitivnom
toksikoloskom ocjenom, a u skladu s preporukama WHO-a.
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3. Ne smije sadrzavati toksikoloski i ekoloski nedopustena (zabranjena) otapala ili stabilizatore.

4. Ne smije biti eksplozivno i1 samozapaljivo u uvjetima prijevoza, skladiStenja i primjene.
Clanak 11.

Glede fizikalnih svojstava, sredstvo mora zadovoljiti sljedece uvjete:

1. Ostatak sredstva na situ, utvrden vlaznim postupkom, smije iznositi najvise:

a) do 2% cestica vec¢ih od 75 mikrometara za sredstva za tretiranje sjemena, u obliku suspenzije i1 prasiva za
zapra$ivanje;

b) do 1% cestica vec¢ih od 45 mikrometara za sredstva u obliku mocivih koncentrata za suspenziju (WP, WG, DF);
¢) do 0,5% cCestica vecih od 45 mikrometara za sredstva u obliku tekucih koncentriranih suspenzija (FL, KS, FS);
d) do 1% abrazivnih Cestica za bioloska sredstva.

2. Stabilnost suspenzije u standardnoj tvrdoj vodi (CIPAC-D) nakon 30 minuta mora iznositi:

a) najmanje 60% lebdivih Cestica za sredstvo u obliku moc¢ivog praha - koncentrata za suspenziju (WP),
samodispergirajucih granula (WG) ili mikrogranula koncentrata za suspenziju (DF),

b) najmanje 70% lebdivih Cestica za sredstva u obliku tekuce koncentrirane suspenzije (KS, FL, FS), izraCunato na
suhu tvar u sredstvu.

3. Granulirana sredstva ne smiju sadrzavati:
a) vise od 1% prasine (Cestica manjih od 100 mikrometara), ako se radi o mikrogranulama (u rasponu 0,2-1,0 mm)

b) manje od 90% granula u rasponu 1-5 mm, ako se radi o sredstvu na osnovi mineralnog gnojiva.

4. PlamiSte sredstva ne smije biti nize od 23°C u zatvorenom uredaju.

5. Stabilnost emulzije u standardno tvrdoj vodi (CIPAC-D), nakon jednog sata, mora biti tolika da ukupna
izlu¢ivanja kod 25-30°C budu manja od 2 ml.

6. Mocivost sredstva u standardno tvrdoj vodi, uz mijesanje, ne smije biti dulja od 30 sekundi.

7. Vrijeme prelaska u suspenziju samodispergiraju¢ih granula i mikrogranula - koncentrata za suspenziju ne smije
trajati dulje od 300 sekundi, neovisno o tehnologiji proizvodnje.

8. Sredstvo koje se primjenjuje na sjemenu mora biti uocljivo obojeno (crvenom, zelenom ili plavom bojom).
Clanak 12.
Bioloska ucinkovitost sredstva mora iznositi:

1. kod suzbijanja skladi$nih Stetnika: 100% za fumigante i najmanje 95% za ostale insekticide na razini standarda uz
uvijet da nema potomstva;

2. najmanje 99% za fungicide za tretiranje sjemena namijenjene suzbijanju gljiva iz roda Tilletia;
Bioloska uéinkovitost ostalih sredstava mora biti na razini u¢inkovitosti standardnih sredstava.

Prolazna fitotoksi¢nost sredstva ne smije biti uzrokom smanjenja prinosa i kakvoce u usporedbi s uobicajenim
standardom.
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Dopusteno odstupanje standardne krivulje probit-biotesta bioloskih sredstava ne smije biti ve¢e od £30%.

Komisija moZe odstupiti od kriterija propisanih ovim ¢lankom ukoliko ocijeni da se radi o bioloski i toksikoloski
povoljnom sredstvu.

Clanak 13.
Nakon isteka karence, zaostale koncentracije djelatnih tvari i1 toksi¢nih metabolita u bilju, biljnim proizvodima i
podzemnoj (pitkoj) vodi, moraju biti ispod najviSih propisanih dopustenih koncentracija (u daljnjem tekstu:

»MDK).

V. PODNOSENJE ZAHTJEVA ZA 1ZDAVANJE DOZVOLE ZA PROMET I PRIMJENU SREDSTVA ZA
ZASTITU BILJA

Clanak 14.

Zahtjev za izdavanje dozvole (u daljnjem tekstu: »zahtjev«), koji se podnosi Ministarstvu poljoprivrede i Sumarstva
(u daljnjem tekstu: »Ministarstvo«), mora sadrzavati sljedece podatke:

1. predmet zahtjeva (izdavanje dozvole na temelju ¢lanka 40. stavka 1.1 2., ili ¢lanka 40. stavka 1.1 4., ili ¢lanka 41.
Zakona, ili produzenje vaznosti dozvole);

2. to¢an naziv sredstva, napisan kombinacijom velikih i malih tiskanih slova;
3. naziv i adresu proizvodaca sredstva;
4. naziv i1 adresu podnositelja zahtjeva;
5. broj prijasnje dozvole, ako se radi o produzenju vaznosti dozvole.
Clanak 15.
Ovisno o predmetu zahtjeva, uz zahtjev se prilazu:
1. kod podnosenja zahtjeva na temelju ¢lanka 40. stavka 1.1 2. Zakona:
- izvjeSée Zavoda o rezultatima kemijskih, fizikalnih i bioloskih istrazivanja sredstva, u potrebnom broju primjeraka,
- rjeSenje Ministarstva zdravstva o razvrstavanju djelatne tvari i sredstva u skupinu otrova;
2. kod podnosenja zahtjeva na temelju ¢lanka 40. stavka 1. i 4. Zakona:
- izvjesce Zavoda o rezultatima kemijskih 1 fizikalnih istrazivanja sredstva, u potrebnom broju primjeraka,
- rjeSenje Ministarstva zdravstva o razvrstavanju djelatne tvari i sredstva u skupinu otrova,
- dokazi o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 17. ovog pravilnika;
3. kod podnosenja zahtjeva na temelju ¢lanka 41. Zakona:
- izvjesce Zavoda o rezultatima kemijskih i fizikalnih istrazivanja sredstva, u jednom primjerku,
- ovjereni prijevod najmanje jedne dozvole za predmetno sredstvo iz neke od zemalja EU-a ili OECD-a,
- rjeSenje Ministarstva zdravstva o razvrstavanju djelatne djelatne tvari i sredstva u skupinu otrova;
4. kod podnosenja zahtjeva za produzenje vaznosti dozvole:

- izvjesce Zavoda o rezultatima kemijskih 1 fizikalnih istrazivanja sredstva, u potrebnom broju primjeraka.

file:///D/HTML/cro24957.htm[15.01.2025 11:06:20]



75 27.5.1998 Pravilnik o uvjetima i nacinu stavljanja u promet sredstava za zastitu bilja

U slucajevima iz stavka 1. tockama 1 do 3. ovog ¢lanka, podnositelj zahtjeva za sredstvo inozemnog proizvodaca,
prilaze 1 dokaz o autorizaciji ili zastupanju inozemnog proizvodaca, i to:

1. ako je podnositelj zahtjeva domaci proizvodac sredstava za zastitu bilja:

- pismo autorizacije, kojim mu inozemni proizvodac¢ daje pravo zastupanja za predmetno sredstvo u Republici
Hrvatskoj;

- pismo autorizacije, kojim mu inozemni proizvodac daje pravo zastupanja za predmetno sredstvo u Republici
Hrvatskoj;

2. ako je podnositelj zahtjeva zastupniStvo inozemnog proizvodaca,

- vazedi zastupnicki ugovor, iz kojeg je vidljivo da je podnositelj zahtjeva ovlasten od strane inozemnog proizvodaca
zastupati ga u Republici Hrvatskoj za predmetno sredstvo.

V1. IZDAVANJE DOZVOLE ZA PROMET I PRIMJENU SREDSTVA ZA ZASTITU BILJA
Clanak 16.

Dozvolu izdaje Ministarstvo, na zahtjev proizvodaca sredstva ili njegova zastupnistva, na osnovi izvjeséa o
istrazivanjima sredstva, pozitivnog rjesenja toksikoloske ocjene i pozitivnog prijedloga Komisije.

U sluc¢aju negativnog misljenja Komisije, izdaje se rjeSenje o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole.

Komisija nece razmatrati zahtjev ako Ministarstvo zdravstva nije donijelo rjeSenje o prikladnosti primjene 1
razvrstavanju djelatne tvari i sredstva u skupinu otrova.

Sredstvu se ne moZe izdati dozvola ako za njega nisu odredene MDK 1 karence, posebno za svaku namjenu i svaki
nacin primjene.

Clanak 17.
Dozvola na temelju ¢lanka 40. stavka 1. i 4. Zakona o zastiti bilja, moze se izdati za sredstvo:
- ¢ije su djelatne tvari dobile pozitivnu toksikoloSku ocjenu WHO-a ili stru¢ne komisije FAO,

- ¢ije su djelatne tvari oslobodene patentne zastite 1 za koje postoji dopustenje prvog proizvodaca u vidu pisma
pristupa (»letter of access«) i

- koje je jednakog sastava i sadrzaja djelatnih tvari, ukljucujuci i ¢istou tehnickih djelatnih tvari, kao istovjetno
sredstvo iz ¢lanka 40. stavka 4. Zakona.

Da bi se izdala dozvola iz stavka 1. ovog ¢lanka, moraju istovremeno biti ispunjeni svi uvjeti odredeni ovim
¢lankom.

Clanak 18.
Dozvola mora sadrzavati sljede¢e podatke:
1. naziv sredstva;
2. naziv 1 sjediSte proizvodaca sredstva;
3. naziv 1 adresu zastupnistva inozemnog proizvodaca sredstva u Republici Hrvatskoj;
4. oblik formulacije sredstva;

5. medunarodno priznat naziv djelatne tvari, kemijski naziv djelatne tvari, sadrzaj svih djelatnih tvari u sredstvu te
sadrzaj drugih tvari u sredstvu, razvrstanih u otrove;
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6. osnovna fizikalna svojstva sredstva;

7. StetoCinje protiv kojih se sredstvo smije primijeniti, vrste bilja ili biljnih proizvoda na kojima je dopustena
primjena sredstva, uvjete primjene te podatke o drugim uc¢incima na bilje;

8. doze ili koncentracije primjene sredstva na velikim i malim povrSinama;

9. podatke o fitotoksi¢nosti, moguénosti mijeSanja, ograni¢enjima plodoreda te drugim ograni¢enjima;
10. osnovne podatke o otrovnosti za ljude, pcele, ribe, sisavce 1 alge;

11. skupinu otrova u koju je sredstvo razvrstano i protuotrov (ako takav postoji);

12. radne karence, te zabranu ulaska domacih Zivotinja u polje, kako bi se sprijecila kontaminacija mesa i mlijeka
iznad MDK;

13. karence;

14. zone sigurnosti zastite voda 1 susjednih usjeva kod razli¢itih na¢ina primjene i potrebne udaljenosti od ljudskih i
zivotinjskih nastambi prilikom primjene;

15. moguénost ili zabranu primjene sredstva iz zrakoplova;

16. datum isteka vaznosti dozvole, s napomenom da dozvola podlijeze produzenju vaznosti u Zakonom propisanom
roku.

Clanak 19.

Proizvodac¢ sredstva moze, uz priloZene rezultate istrazivanja, zatraziti izmjenu ili dopunu vazeée dozvole, u
sljede¢im slucajevima i uz sljedece uvjete:

1. ako zeli izmijeniti sadrzaj djelatne tvari u sredstvu ili oblik formulacije sredstva obvezan je podnijeti prijavu u
smislu ¢lanka 3. ovog pravilnika;

2. ako zeli povecati broj vrsta StetoCinja protiv kojih se sredstvo primjenjuje ili biljaka i biljnih proizvoda na kojima
se sredstvo primjenjuje, izmijeniti koncentracije ili doze primjene sredstva, promijeniti nacin primjene, ili karence,

duzan je podnijeti zahtjev za istrazivanje samo dodatnih namjena ili izmjena, u smislu ¢lanka 3. ovog pravilnika.

Ukoliko je tijekom proizvodnje doslo do promjene sadrzaja pomoc¢nih sastojaka u sredstvu, proizvodac sredstva
duZzan je podnijeti prijavu za kemijsko i fizikalno istrazivanje sredstva i zahtjev za izmjenu ili dopunu dozvole.

Clanak 20.

Proizvodac sredstva moze zatraziti izmjenu ili dopunu vazece dozvole i bez provedbe dodatnih istrazivanja, ako zeli
izmijeniti samo naziv sredstva, svoj status, naziv ili sjediSte, zastupnisStvo, naziv 1 sjediSte zastupniStva.

U slucaju promjena iz stavka 1. ovog ¢lanka, uz zahtjev za izmjenu dozvole potrebno je priloziti i valjani dokaz o
tome (novi zastupnicki ugovor, pismo autorizacije, izjavu prijaSnjeg proizvodaca o prodaji prava na sredstvo,
promjeni naziva i dr.).

Clanak 21.

Proizvodac je duzan u pisanom obliku obavijestiti Ministarstvo i Zavod o mozebitnim zabranama i drugim
ograni¢enjima prometa i primjene sredstva u zemljama ¢lanicama EU-a 1 OECD-a.

Izvornik obavijesti iz stavka 1. ovog ¢lanka dostavlja se Ministarstvu, a kopija Zavodu.

VIL. UVOZ UZORAKA SREDSTAVA ZA ZASTITU BILJA
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Clanak 22.
Zahtjev za izdavanje suglasnosti za uvoz uzorka sredstva mora sadrZavati:
- naziv sredstva,
- naziv djelatnih tvari i njihov udio u sredstvu,
- masu ili obujam uzorka,
- naziv 1 sjediSte proizvodaca sredstva,
- naziv 1 sjediste posiljatelja uzorka,
- naziv i adresu primatelja uzorka,
- naziv 1 adresu korisnika uzorka,
- namjenu uzorka,
- grani¢ni prijelaz preko kojeg se namjerava uvesti uzorak.

Iznimno se moze, u zahtjevu za uvoz uzorka sredstva namijenjenog bioloskom predistrazivanju, umjesto naziva
sredstva navesti oznaka ($ifra) sredstva.

Clanak 23.
Na izvornoj ambalazi sredstva koje se stavlja u promet mora stajati deklaracija, koja sadrzi sljedece podatke:

1. naziv sredstva i oblik formulacije te naziv formulacije u skladu s Internacionalnom grupacijom nacionalnih
asocijacija proizvodaca agrokemijskih proizvoda (GIFAP) preporukama,

2. sadrzaj svih djelatnih tvari (uobic¢ajeni naziv),

3. namjenu i1 nacin primjene sredstva,

4. otrovnost za ljude, pcele, ribe i domace Zivotinje,

5. nadnevak proizvodnje, rok uporabe i broj Sarze,

6. klasu, urudzbeni broj 1 nadnevak rjesenja o izdavanju dozvole 1 naziv tijela koje je izdalo dozvolu,
7. uvjete uskladisStenja i Cuvanja sredstva (podatke o zapaljivosti i dr.),

8. upozorenje: »Prije uporabe sredstva obvezno procitati prilozenu uputu.«

9. mogucénost ili zabranu primjene sredstva iz zrakoplova,

10. naziv 1 adresu proizvodaca 1 zastupniStva,

11. neto masu ili obujam izvorne ambalaze,

12. vidljive oznake otrovnosti i zapaljivosti sredstva u skladu s propisima o oznacavanju otrova.

Nadnevak proizvodnje, rok uporabe i1 broj Sarze mogu, umjesto na deklaraciji, biti otisnuti ili utisnuti na vidljivim
mjestima na ambalazi.

Clanak 24.

Uz svako sredstvo u prometu mora biti prilozena uputa o uporabi, ¢iji tekst mora biti uskladen s dozvolom 1 obvezno
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sadrzavati:
1. naziv sredstva i oblik formulacije,
2. sadrzaj svih djelatnih tvari (uobicajeni i kemijski naziv) i sadrzaj drugih tvari u sredstvu razvrstanih u otrove,

3. namjenu sredstva, Stetocinje protiv kojih se primjenjuje, s dozama ili koncentracijama primjene na veéim i
manjim povrsinama,

4. nacin primjene sredstva, uz oznaku vrste opreme 1 uredaja za primjenu, poglavito mogucnost ili zabranu primjene
1z zrakoplova,

5. otrovnost sredstva za ljude, pcele, ribe 1 domace Zivotinje i skupinu otrova u koju je sredstvo razvrstano,

6. osnovne simptome otrovanja, Stetni ucinak na ¢ovjeka i nacin pruzanja prve i medicinske pomo¢i te protuotrov
(ako takav postoji),

7. podatke o negativnom djelovanju sredstva na bilje 1 okolis, upozorenje da se izbjegava zanoSenja Skropiva i zone
sigurnosti,

8. naCin uniStavanja preostalih neutroSenih i neispravnih koli¢ina sredstva i ambalaze, u skladu s propisima o
postupanju s otpadom,

9. uputu o obveznoj osobnoj zastiti kod primjene sredstva,
10. karencu, radnu karencu, fitotoksi¢nost i ograni¢enja plodoreda (ako ih ima),
11. naziv i adresu proizvodaca,
12. naziv 1 adresu zastupnisStva inozemnog proizvodaca.
Uputa o uporabi ne smije biti otisnuta slovima manjim od 2 mm.

Clanak 25.
Sredstvo se ne smije stavljati u promet pod Sifrom, osim u slucaju iz ¢lanka 22. stavka 2. ovog pravilnika.
Naziv sredstva ne smije biti istovjetan nazivu prehrambenog proizvoda ili lijeka.

IX. PRIJELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 26.
Izdavanje dozvole i produzenje vaznosti dozvole za koju je zahtjev podnesen prije dana stupanja na snagu ovog
pravilnika, obavljat ¢e se prema Pravilniku o na¢inu izdavanja dozvola za stavljanje u unutrasnji promet sredstava za
zastitu bilja (»Narodne novine«, br. 53/91).

Clanak 27.

Tekstovi deklaracija i uputa o uporabi sredstava koja su stavljena u promet prije stupanja na snagu ovog pravilnika,
vaze do isteka uporabnog roka sredstva.

Tekstovi deklaracija 1 uputa o uporabi sredstava za koje je izdana dozvola nakon stupanja na snagu ovog pravilnika,
moraju se uskladiti s odredbama ovog pravilnika u roku od Sest mjeseci od dana njegova stupanja na snagu.

Clanak 28.

Stupanjem na snagu ovog pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o na¢inu izdavanja dozvola za stavljanje u unutrasnji
promet sredstva za zastitu bilja (»Narodne novine«, broj 53/91).
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Clanak 29.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana njegove objave u »Narodnim novinamac.
Klasa: 320-20/98-01/59

Urbroj: 525-01-98-1
Zagreb, 19. svibnja 1998.

Ministar poljoprivrede i Sumarstva
mr. Zlatko Dominikovié, v. r.

PRILOG 1.

OBRAZAC PRIJAVE ZA ISTRAZIVANJE SREDSTVA

Napomena: Prilazu se podaci za ona svojstva koja karakteriziraju odredene tipove formulacija

1. IDENTIFIKACIJA SREDSTVA

11. Naziv sredstva u prometu;

1.2. Naziv 1 adresa proizvodaca i ovlaStenog zastupnistva inozemnog proizvodaca (podnositelj prijave);
1.3. Specificna namjena sredstva (fungicid, insekticid, herbicid ili dr.);

1.4. Vrsta formulacije;

1.5. Kvalitativni i kvantitativni sastav sredstva:

- djelatna tvar,

- nusproizvodi sinteze, otapala, punila, nosaci, emulgatori i stabilizatori,

- naziv mikroorganizma (je li Ziv ili nije), serotip 1 sadrzaj u internacionalnim jedinicama (I.U./mg) i definicija te
jedinice,

- broj medunarodnog registra (CAS).

Napomena: U prijavi ne smije pisati: »inertni sastojci«.

2. KEMIJSKO-FIZIKALNA (TEHNICKA) SVOJSTVA SREDSTVA

2.1. Izgled (fizikalno stanje, koncentrat ili sredstvo za primjenu bez razrjedenja, boja);

2.2. Eksplozivnost i osjetljivost na jake oksidanse 1 jake reducense;

2.3. Plamiste, toCka gorenja;

2.4. Aciditet ili alkalitet sredstva (pH; sadrzaj kiselih ili luZnatih sastojaka prema CIPAC metodama);
2.5. Specificna masa (gustoca), nasipna gustoc¢a, napetost povrsine u koncentraciji primjene;

2.6. Stabilnost tijekom uskladiStenja (osjetljivost na temperaturu, vlagu, svjetlo i druga ogranicenja);
2.7. Napon para (mPa pri 20°C) i hlapljivost (mg/m3);

2.8. Higroskopnost, trajnost pjene, mocivost;

2.9. Stabilnost suspenzije, stabilnost emulzije, vrijeme samodispergiranja prema CIPAC metodama,;
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2.10. Ostatak na odgovarajuc¢em situ, granulometrijska struktura (za granule i mikrogranule);

2.11. Korozivnost i moguénost mijeSanja (kompatibilnost s drugim sredstvima ili djelatnim tvarima);

2.12. Korozivnost 1 kompatibilnost prema ambalaznim materijalima 1 vrsta ambalaZze;

2.13. Prijemljivost mokrim postupkom (sredstva za tretiranje sjemena) i suhim postupkom (folijarna prasiva).
3. ANALITICKE METODE:

3.1. Analiticke metode za utvrdivanje djelatne tvari u sredstvima i, posebno, za odredivanje ostataka u
poljoprivrednim proizvodima, vodi i tlu;

3.2. Bazdarna krivulja standardizacije bioloskih sredstava (probit-graf) za danog test-insekta;

3.3. Odnos izmedu [.U./mg i broj¢anih vrijednosti drugih analiti¢kih metoda (UV-imunoloske i dr.)
4. PODACI O NAMIJENI SREDSTVA

4.1. Vrsta StetoCinja protiv kojih se primjenjuje; biljne vrste koje treba zastititi;

4.2. Vrijeme primjene (faze razvoja Stetnika, fenofaze korova, fenofaze usjeva, faze razvoja bolesti);
4.3. Doze ili koncentracije primjene;

4.4. Metoda primjene i uredaji za aplikaciju (rasprskivaci, orosivaci, zamagljiva¢i malog volumena /LV/,
zamagljivaci iznimno malog volumena /ULV/ 1sl.);

4.5. Broj primjena na istoj vrsti;

4.6. Najveci broj dopustenih primjena u vegetaciji (kod herbicida: godis$nje) i razmaci izmedu primjena, osobito na
uskladiStenim poljoprivrednim proizvodima; na¢in primjene nuzan da bi se izbjeglo zanoSenje Skropiva;

4.7. Fitotoksi¢nost (specifi¢na, sortna 1 ekoloska);

4.8. Vremensko ograni¢enje plodoreda radi izbjegavanja pojave fitotoksi¢nosti zbog ostataka u tlu (nakon primjene
fumiganata i herbicida);

4.9. Vremensko ograni¢enje plodoreda radi izbjegavanja pojave prijenosa ostataka u povrée; ogranicenje koristenja
slame za silazu 1 kompost;

4.10. Usjevi koji se smiju sijati u plodoredu, postrnoj sjetvi i u slu¢aju preoravanja usjeva,
4.11. Metode uniStavanja i dekontaminacije ambalaze i neispravnih sredstava;

4.12. Metode temeljitog ¢iS¢enja uredaja nakon primjene sredstava;

4.13. Prijedlog deklaracije 1 upute uz ambalazu.

5. PODACI O UCINKOVITOSTI SREDSTVA

5.1. Podaci o laboratorijskom uc¢inku na ciljane Stetne organizme;

5.2. U¢inkovitost pri istrazivanju u polju (sigurnost primjene, trajanje u¢inkovitosti na pojedine razvojne oblike
Stetocinja, usjeva 1 trajanje zastite uskladiStenih poljoprivrednih proizvoda);

5.3. Ucinci na kakvocu 1 koli¢inu priroda biljaka i biljnih proizvoda (organolepti¢ka svojstva, prinos, zdravstveno
stanje biljaka 1 plodova, ucinci regulatora rasta i dr.);

5.4. Usporedba s ucinkovitos¢u standardnog sredstva;
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5.5. Prednosti ili ograni¢enja metode primjene;

5.6. Popratni povoljni i nepovoljni uinci na korisne organizme i druge organizme za koje sredstvo nije namijenjeno
(supresija ili forsiranje populacije);

5.7. Popratni nepovoljni u¢inci u proizvodnji sjemenskih usjeva;

5.8. Nepovoljni klimatski u¢inci, nepovoljni tipovi tala (pH 1 postotak humusa kao ograni¢avaju¢eg ¢imbenika),
utjecaj herbicida na usjev oslabljen uslijed napada Stetocinja;

5.9. Osjetljivost sredstva na suncevo svjetlo prilikom primjene;

5.10. Podaci o moguéoj pojavi rezistentnosti i metode antirezistentne zastite.
6. TOKSIKOLOSKI PODACI O SREDSTVU

6.1. Akutna toksi¢nost kod sisavaca;

6.1.1. Oralna (srednja smrtonosna doza, u daljnjem tekstu: »LD50«) LD50 za najmanje dvije vrste Zivotinja (Stakor,
mis, pas...);

6.1.2. Dermalna LD za Stakora ili kunica;
6.1.3. Inhalacijska LCs za Stakora;

6.1.4. Iritacija koze 1 oka kunica ili Stakora;
6.1.5. Senzibilizacija koze;
6.2. Otrovnost djelatne tvari 1 sredstva za: ljude, pcele, ribe, gujavice, toplokrvne organizme i alge;

6.3. Podaci o mutagenosti, teratogenosti, u¢incima na reprodukciju, aberacijama kromosoma, u ovisnosti o
koncentraciji i u skladu s medunarodno propisanim metodikama;

6.4. Mjere opreza pri rukovanju i primjeni sredstva; obvezna osobna zastitna oprema;
6.5. Simptomi otrovanja, mehanizam toksi¢nog ucinka, prva pomo¢, protuotrov (antidot), ako postoji, i lijeCenje;

6.6. Metabolizam 1 moguca bioaktivacija, brzina izlu¢ivanja iz tijela i nakupljanje u masnom tkivu, kumulativni
toksi¢ni u€inci; u€inci nakupljanja bioloskih sredstava u vakuolama (virusi).

7. OSTACI U LJUDSKOJ I ZIVOTINJSKOJ HRANI
Napomena: Hrana za ribe ima poseban status.

7.1. Podaci o ostacima djelatne tvari 1 toksikoloskih vaznih metabolita za svaki zatrazeni na¢in primjene i za svaku
biljnu vrstu posebno; ostaci u frakcijama nakon prerade zrnatih proizvoda; ostaci u vodi i u tlu (za sve u ovisnosti o
roku primjene);

7.2. Predlozena maksimalno dozvoljena koli¢ina aktivne tvari (u daljnjem tekstu: MDK) 1 tko ih je predlozio -
prihvatio (WHO-FAO, zemlja proizvodaca, prijedlog tvrtke) i na osnovi kojih vrijednosti dnevnog najviseg
dozvoljenog unosa (u daljnjem tekstu: » ADI«). Za bioloska sredstva MDK se izrazava brojem zaostalih spora na
masu ili zaostalih koncentracija toksina.

7.3. Predlozene karence 1 obrazloZenje na osnovi kojih su MDK-vrijednosti odredene. Kod mjeSavina pridrzavati se
najduze propisane karence.

7.4. Radna karenca i1 zabrana ulaska zivotinja na tretiranu povrSinu (da se sprijeci otrovanje ili kontaminacija mlijeka
1 mesa); ogranicenja u koriStenju korova i slame kao krmiva;
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7.5. Sazetak toksikoloSkih istrazivanja, koja sadrze unos koji viSe ne iskazuje mjerljive toksikoloske ucinke (u
daljnjem tekstu: " NOEL«) 1 ADI vrijednosti, te faktor biokoncentracije za ribe i MDK za pitku vodu;

7.6. Promjena u boji, mirisu i okusu kao posljedica primjene sredstva i ostataka u svjezim i preradenim proizvodima;
nepovoljni utjecaj ostataka na fermentaciju (most, kiseljenje kupusa).

7.7. Dinamika (brzina) razgradnje u biljkama (posebno za krmno bilje), tlu, ispirljivost (povrSinska i kroz tlo), ostaci
1 zaStita podzemnih voda, razgradnja u vodi;

7.8. Zone sigurnosti u odnosu na naselja, vodozastitne zone 1 sprecavanje zanoSenja Skropiva na susjedne biljke.
8. PODACI O DOZVOLAMA ZA PROMET

8.1. Dozvole u zemlji proizvodnje 1 zemljama Europske unije ili zemljama ¢lanicama Organizacije za ekonomski
razvoj i suradnju i1 dr. (namjene, doze i koncentracije, dopusteni nac¢ini primjene, karence, MDK).
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