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Aktudlne znenie (aktualizované 18.09.2012)
485

VYHLASKA

Ministerstva p6dohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
z 12. decembra 2011,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o pripravkoch na ochranu rastlin

Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo”) podfa § 40
pism. a) a b) zakona ¢. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti a 0 zmene zdkona Narodnej rady
Slovenskej republiky €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (dalej len
»Zakon“) ustanovuje:

Tato vyhlaSka ustanovuje podrobnosti o
a) podmienkach, postupoch a lehotach na uplatnenie ustanoveni o hodnoteni G¢innych latok, safenerov,
synergentov alebo adjuvantov a o autorizacii, povolovani a prebalovani pripravkov na ochranu rastlin

podla zdkona a osobitného predpisu,l) 0 ziadostiach a o obsahu suhlasu vlastnika dokumentaéného
suboru udajov,

b) podmienkach, postupoch a lehotach na uplatnenie ustanoveni na rozSirenie autorizacie pripravkov
na ochranu rastlin pre menej vyznamné pouZitia a o naleZitostiach Ziadosti.

Schvalenie u€innych latok, safenerov, synergentov

(1) Sucastou Ziadostiz) o schvélenie Gcinnych latok, safenerov alebo synergentov, o zmenu a
doplnenie podmienok schvélenia alebo Ziadosti o obnovenie3) schvélenia je dokumentac¢ny subor
Udajov na klasifikaciu U€innej latky, safeneru alebo synergentu v poZzadovanom forméte,4) ako aj navrh
na klasifikécius) ucinnej latky, safeneru alebo synergentu.

2 ,Dokuvm_entéciu6) pravnicka osgba uréena podla § 3 pism. j) zakona (dalej len ,kontrglny Gstav') .
spristupriuje odbornym pracoviskam a pisomne ich poziada o vypracovanie prislusnej ¢asti hodnotiacej

sprévy.7)

FBI) Navrh prisluSnej ¢asti hodnotiacej s,prévy7) a vSetky posudenia potrebné na hodnotenie ucinnych
0

atok, safenerov alebo synergentov 'su vypracovavané odbornymi pracoviskami v Stathom jazyku a v

anglickom jazyku a musi z nich byt zrejmé, &i G&inna latka, safener alebo synergent spifiaji uréené
kritéria.8)
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Postup pri hodnoteni a schvalovani G€innych latok, safenerov a synergentov spravodajskym
¢lenskym Statom

(1) Odborné pracovisko spravodajského ¢lenského Statu Eurépskej Unie (dalej len ,¢lensky §tét“)9) do

O6smich mesiacov od oznamenia prijatelnosti Z_iadostilo) predlozZi kontrolnému Gstavy prislusna ¢ast
navrhu hodnotiacej spravy. Ak odborné pracovisko potrebuje na hodnotenie dodato¢né Studie alebo

informécie, bezodkladne informuje o tom kontrolny Ustav, ktory ich pisomne vyZiada od 2iadate|’a.11)
(2) Kontrolny Ustav spracuje navrh hodnotiacej spravy a predlozi ho v lehote podla osobitného

predpisulz) Komisii a Eurépskemu dradu pre bezpecnost potravin.

(3) Dodato¢né informéciel:f) a potvrdzujice informacie?) predklada Ziadatel kontrolnému Ustavu, ktory
ich bezodkladne spristupni”odbornému pracovisku; odborné pracovisko predlozZi kontrolnému Ustavu

posudenie
a) dodato¢nych informéacii do 30 dni odo dfa ich postipenia,

b) potvrdzujucich informacii do 4 mesiacov odo dna ich postlpenia.

Postup pri hodnoteni t€innych latok, safenerov, synergentov spoluspravodajskym €lenskym
Statom

(1) Odborné pracoviskol5) predklada prislusna ¢ast navrhu hodnotiacej spravy kontrolnému Ustavu.
(2) Kontrolny Ustav zasiela spravodajskému ¢lenskému Statu navrh hodnotiacej spravy za prislusnu
oblast hodnotenia v termine uréenom spravodajskym &lenskym Statom.

(3) Dodato¢né informéciel,3) a potvrdzujice i_nfo,rmécielf') predklada ziadate| kontrolnému Ustavu, ktory
ich bezodkladne spristupni odbornym pracoviskam, ktoré predlozia posudenie kontrolnému Ustavu.

Autorizacia pripravkov na ochranu rastlin

(1) Ziadost o autolrzi;zéciu,ls) vzajomné uznlégvanie autorizécie,”) rozsirenie 2%utorizé\cie na menej
vyznamné pouzitie,”~) obnovenie autorizacie,””) zmenu a doplnenie autorizacie,”~) prevod autorizacie,

posudenie ek,vivalencie21) ucinnej latky, safenera alebo synergenta, prebalovanie pripravkov na
ochranu rastlin, prehodnotenie existujlicej autorizacie a predizénie doby platnosti autorizacie sa

predklada kontrolnému Ustavu v Statnom jazyku podla prilohy €. 1.
(2) Obsah suhlasu vlastnika dokumentac¢ného suboru Udajov je uvedeny v prilohe €. 2.

(3) Sucastou Ziadosti 0 autorizaciu pripravku na ochranu rastlin, zmenu a doplnenie autorizacie a
obnovenie autorizacie podla prilohy ¢. 1 je navrh registracnej spravy v anglickom jazyku. Navrh
registracnej spravy sa nepredklada, ak sa ziadost tyka pripravku na ochranu rastlin ur€eného pre
neprofesionalneho pouzivatela, ak je dany pripravok na ochranu rastlin na tie isté pouZitia uz
autorizovany podfa osobitného predpisuzz) pre profesionalneho pouZivatefa.

(4) K ziadosti o prevod autorizacie podla prilohy ¢. 1 sa predklada

a) suhlas drzitela autorizacie s prevodom a suhlas s navrhnutym datumom prevodu,

b) doklad o suhlase vlastnika dokumentac¢ného suboru Udajov s pristupom k dokumentacnému
sUboru Udajov o pripravku na ochranu rastlin a o G¢innej latke alebo doklad o prevode prav alebo
suhlasu na pristup k dokumentaénému suboru Gdajov o pripravku na ochranu rastlin a a¢innej latke
na nového drzitela autorizacie a

c) doklad uvedeny v § 16 ods. 3 pism. a) zdkona.
(5) K Ziadosti o prediZzenie doby platnosti autorizacie podla prilohy &. 1 sa predkladaji

a) vyhlasenie drzitela autorizcie, Ze Udaje o pripravku na ochranu rastlin a formul&cii, ktoré sa
predkladaji na uUcely predliZzenia platnosti autorizécie pripravku na ochranu rastlin, su tie isté ako
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Gdaje, na zaklade ktorych bol pripravok na ochranu rastlin autorizovany,

b) rezidualne Studie na rastlinu alebo rastlinny produkt, na ktoré je pripravok na ochranu rastlin
autorizovany; ak rezidualne Stadie uz boli predlozené, Ziadatel sa m6ze odvolat na toto predlozenie
s konkrétnym uvedenim datumu a Cisla predloZenia alebo iného identifikacného Gdaja,

c) dvojro¢né Studie skladovatelnosti pripravku na ochranu rastlin pri teplote okolia, ktoré dokazuju
vhodnost pouzivanych obalov a uvedenie Studii v tabufkovej forme; ak dvojrocné Stadie
skladovatelnosti pripravku na ochranu rastlin pri teplote okolia nie su ukoncené, uvedie Ziadatel
predpokladany termin ich ukoncenia a hned po ukon&eni ich bez vyzvania predloZi kontrolnému
Ustavu.

(6) Ku kaZdej Ziadosti podia odseku 1 sa predklada navrh etikety23) v elektronickej aj pisomnej forme, a

ak je pripravok Iglasifikoyany,5) eredklg_dé sa aj karta bezpe€nostnych udajov:’) v Stathom jazyku v
elektronickej aj pisomnej forme. Na poziadanie kontrolného Ustavu sa predkladaju’vzorky obalov, étikiet

a pribalovych letakov.

(7) Nélezitosti uvedené v odseku 6 sa nepredkladaju pri Ziadosti 0 posudenie ekvivalencie U¢innej latky,
safenera alebo synergenta.

(8) Kontrolny Ustav rozhodne podla § 4 pism. ¢) zakona podla hodnotiacich sprav alebo posudkov
odbornych pracovisk. Su¢astou hodnotiacej spravy a odborného posudku je aj zoznam pouzitych

usmernovacich dokumentov.25)
(9) Na autorizaciu pripravku na ochranu rastlin pod viacerymi ndzvami sa ustanovenia 8§ 16 zakona, 8 7

a osobitného predpisulG) vztahuju primerane. Podmienky autorizacie su tieto:
a) zlozenie ucinnej latky a pripravku na ochranu rastlin je Gplne identické so zlozenim ucinnej latky a
pripravku na ochranu rastlin, ktory bol autorizovany ako prvy,
b) vyrobca Uc¢innej latky a pripravku na ochranu rastlin je rovnaky ako vyrobca Gcinnej latky a
pripravku na ochranu rastlin, ktory bol autorizovany ako prvy,
c) autorizacia pripravku na ochranu rastlin, ktory bol autorizovany ako prvy, bola vykonana podra
osobitného predpisu,zz)
d) Ziadatel o autorizciu predlozi suhlas vlastnika dokumentaéného stboru tdajov podra prilohy €.
2.

(10) Rozhodnutie o autorizacii, vzajomnom uznani autorizacie, obnoveni autorizacie alebo o zmene a
doplneni autorizacie, predlzeni doby platnosti autorizacie a prehodnoteni autorizacie obsahuje

a) nalezitosti uvedené v osobitnom predpise,26)

b) obchodny nazov pripravku na ochranu rastlin alebo jeho ochrannu znémku,27)
c) nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,
d) ¢islo autorizacie,

e) meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné Cislo, ak ide o fyzicku
osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné &islo, ak ide o pravnickd osobu,
vyrobcu a drZitela autorizacie pripravku na ochranu rastlin,

f) funkciu pripravku na ochranu rastlin,

g) typ a objem obalu,

h) dobu platnosti autorizacie,

i) etiketu,?%)

j) uréené podmienky a opatrenia suvisiace s pripravkom na ochranu rastlin, jeho uvadzanim na trh,
so skladovanim, s jeho pouzivanim a zneSkodfiovanim vratane poziadavky na monitoring
neziaducich vplyvov pouzitia pripravku na zdravie fudi a Zivotné prostredie, ktorej sucastou je aj
stanovenie rozsahu tohto monitoringu.
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Postup pri autorizacii, ak hodnotenie vykonéva iny ¢élensky Stat

(1) Odborné pracovisko zaSle kontrolnému Ustavu odborny posudok k predbeZznému hodnoteniu
vypracovanému inym ¢lenskym Statom (dalej len ,hodnotiaci Stat“); ak tento nie je kontrolnému Gstavu
pisomne doruceny, kontrolny Ustav to povaZuje za suhlasné vyjadrenie s hodnotenim vypracovanym
hodnotiacim Statom. Ak hodnotiaci Stat poziada kontrolny Ustav o spolupracu na hodnoteni, odborné
pracovisko vykond prislusna ¢ast’ hodnotenia.

(2) Po doru€eni hodnatiacej spravy a dokladu o autorizécii??) odborng pracovisko do 65 dni odo dfia
dorucenia pisomnej Ziadosti koritrolného Ustavu predlozi odborny posudok a navrh na uplatnenie

opatreni na znizenie rizika; ak posudok nie je v uréenej lehote kontrolnému Ustavu pisomne doruceny,
kontrolny Ustav to povaZuje za suhlasné vyjadrenie s hodnotenim vypracovanym hodnotiacim Statom a

Ze pripravok spifia uréené podmienky.zg)

Postup pri autorizacii, ak hodnotenie vykonava kontrolny Ustav

(1) Kontrolny ustav posudi formélnu Uplnost Ziadosti a predloZenej dokumentécie30) a pisomne
poziada odborné pracovisko o vypracovanie prisluSnej ¢asti hodnotiacej sprévy25) v anglickom jazyku.

(2? O po;r?(betdoldatoétnych informécii3l) na vykonanie hodnoteniaZS) odborné pracoviska bezodkladne
Informuju kontrolny Ustav.

(3) Navrh hodnotiacej spravy vypracuva kontrolny Ustav a spristupnuje ju vSetkym &lenskym Statom v

zone alebo vietkym clenskym Statom, ak ide 0 pouzitia uvedené v osobithom pr_edpi_se.s?) Posudenie
pripomienok ¢lenskych Statov k navrhu hodnotiacej spravy a vypracovanie hodnotiacej spravy vykonava

kontrolny Ustav v spolupraci s odbornym pracoviskom.

(4) Hodnotiacu spravu a kopiu rozhodnutia o autorizacii alebo rozhodnutia o zamietnuti Ziadosti o
autorizaciu spristupriuje kontrolny Gstav ¢lenskym Statom.

Posudzovanie ekvivalencie uéinnej latky, safenera alebo synergenta

Odborné pracovisko predklada hodnotiacu spravu o ekvivalencii do 25 dni odo dna doruéenia zZiadosti
kontrolného ustavu. O predpokladanom nedodrzani terminu odborné pracovisko bezodkladne informuje
kontrolny Ustav. Uvedené informacie kontrolny Ustav oznamuje hodnotiacemu ¢lenskému Statu.

Vzajomné uznavanie autorizacie

(1) Vzajomné uznanie autorizacie sa vztahuje na pripravky na ochranu rastlin, ktoré boli hodnotené a
ag_tori;opl/?ntél\(/ referenénom ¢lenskom State podfa jednotnych zésadzz) po zaradeni alebo po schvaleni
acinnych latok.

(2) K Ziadosti padla prilohy €. 1 sa predkladaji nalezitosti uvedené v osobitnom predpise33) a navrh
registracnej spravy v stathom jazyku, Ceskom alebo anglickom jazyku.

(3) Posudok referenéného ¢lenského ététu,34) sa predklada v Statnom jazyku, ¢eskom alebo anglickom
Jazyku. Ak posudok referenéného Clenskeho Statu neobsahuje hodnotenie relevantné pre Slovensku

republiku, predklada sa aj hodnotenie prislusného odborného pracoviska.

(4) Odborné pracovisko vypracuje odborny posudok do 65 dni od dorucenia Ziadosti kontrolného
Ustavu; ak odborny posudok nie je v uréenej lehote kontrolnému Ustavu pisomne doruceny, kontrolny
Ustav to povaZuje za suhlasné vyjadrenie s hodnotenim vypracovanym hodnotiacim Statom a zZe

pripravok spifa uréené podmienky.28)
(5) O neudeleni autorizacie vzajomnym uznavanim kontrolny Ustav bezodkladne informuje Komisiu.

Preskimanie autorizacie
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@ PQ [?(reskl]mani autorizécie35) odborné pracovisko vypracuje na ziadost kontrolného Ustavu odborny
posudok.

(2) Ak odborny posudok36) nie je v ur¢enej lehote kantrolnému Ustavu Risgmne doruceny, kontrolny
ustav to povazuje za suhlasné vyjadrenie so stanoviskom informujuceno ¢lenského Statu.

(3) Ak informécie37_) hodnoti iny €lensky Stat, kontrolny Ustav zacne konanie vo veci zruSenia alebo .
zmeny a doplnenia autorizacie dfiom dorucenia Informécie o zruSeni alebo zmene a doplneni

autorizacie inym c&lenskym Statom. Kontrolny Ustav rozhodne vo veci podla odborného posudku
odborného pracoviska, ak tento nie je v urenej lehote kontrolnému Ustavu pisomne doruceny,
kontrolny Ustav to povazuje za suhlasné vyjadrenie so stanoviskom informujiceho ¢lenského Statu.

RozSirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie

(1) Ak je Ziadatefom o rozSirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie drzitel autorizacie daného
pripravku na ochranu rastlin, st€astou Ziadosti podla prilohy ¢. 1 je névrh registracnej spravy v
anglickom jazyku.

(2) Ak Ziadatefom o rozSirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie nie je drzitel autorizcie
daného pripravku na ochranu rastlin, kontrolny Gstav poziada drzitela autorizacie o predlozenie
nalezitosti podla osobitného predpisu.38)

(3) Ak drzitel autorizacie nalezitosti podla odseku 2 nepredlozi, kontrolny Gstav v spolupraci s
prislusnym odbornym pracoviskom posudi, ¢i existuji autorizované pouzitia na plodinu, z ktorej je
mozné extrapolovat’ rezidualne Gdaje na ziadanu plodinu; ak ano, odborné pracovisko predlozi odborny
posudok kontrolnému dstavu.

(4) Na ziadosti o rozSirenie autorizacie na menej vyznamné pouZzitie sa ustanovenia 8 5 az 7 alebo § 9
vztahuju primerane.

(5) Potrebna ochrana rastlin vo verejnom zéujme39) je, ak
a) na dané pouzitie si autorizované menej ako tri pripravky na ochranu rastlin s réznymi G€innymi
latkami,

b) je preukazané, ze autorizované pripravky na ochranu rastlin nie st v désledku vyskytu rezistencie
dostato¢ne Gginné, alebo

c) z dévodu Specifickych poziadaviek na ochranu zdravia ludi, zvierat alebo zivotného prostredia nie
je mozné pouzit’ autorizovany pripravok na ochranu rastlin.

(6) Menej vyznamneé pouiitie40) sa tyka aplikécie na

a) minoritny alebo velmi minoritnd plodinu; minoritnou plodinou je plodina, ktora sa pestuje na
vymere rovnajlcej sa 10 000 ha alebo mensej ako 10 000 ha; zohladfiuje sa hodnota osiatej plochy
zistena zo Statistickych Gdajov predchadzajdceho kalendarneho roka; velmi minoritnou plodinou je
plodina, ktora sa pestuje na vymere mensej ako 0,0035 % alebo rovnajicej sa 0,0035 % z celkove;j
vymery polnohospodarskej pbédy; zohladiuje sa hodnota osiatej plochy a celkovej
polnohospodarskej pbddy zistena zo Statistickych Udajov predchadzajuceho kalendarneho roka,
alebo

b) majoritnd plodinu proti malo frekventovanému Skodlivému organizmu, ktorého hospodarska
Skodlivost' je lokalna alebo ktora sa prejavuje v ¢asovom intervale va¢som ako jedno vegetacné

obdobie, alebo Skodlivy organizmus uvedeny v osobitnom predpise.“)

Povolenie na pouzivanie pripravku na ochranu rastlin na t€ely vyskumu a vyvoja

(1) Vzor Ziadosti je uvedeny v prilohe €. 3.

(2) Odborné pracovisko vypracuje odborny posudok do 30 dni od doru¢enia ziadosti kontrolného
Ustavu.

(3) Ak pripravok na ochranu rastlin uvedeny v Ziadosti obsahuije Uc¢innu latku, ktord sa nachadza v
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autorizovanom pripravku na ochranu rastlin na to isté pouzitie, na vydanie povolenia nie je potrebny
odborny posudok odbornych pracovisk.

(4) Vzor oznamenia planovaného vykonania skiSok podla § 21 ods. 3 zakona je uvedeny v prilohe €. 4.

Paralelny obchod pripravku na ochranu rastlin

(1) Vzor ziadosti o povolenie paralelného obchodu s pripravkom na ochranu rastlin na uvedenie na trh
alebo na osobnu spotrebu je uvedeny v prilohe €. 5.
(2) Vzor hlasenia o paralelnych pripravkoch na osobnu spotrebu je uvedeny v prilohe €. 6.
(3) Paralelny pripravok mozno uvadzat na trh len

a) v obaloch uvedenych v povoleni na paralelny obchod42) paralelného pripravku,
b) zo Statu uvedeného v povoleni na paralelny obchod paralelného pripravku,

c)s etiketou23) schvélengu kontrolnym Ustavom, ktora je neoddelite/ne nalepené na etikete, s ktorou
sa paralelny pripravok uvadza na trh'v State uvedenom’v pismene b).

(4) Paralelny pripravok na osobnu spotrebu alebo pripravok povoleny na paralelny obchod na osobnu
spotrebu sa méze dovézat len v obaloch uvedenych v povoleni a len zo Statu uvedeného v rozhodnuti
o0 povoleni na paralelny obchod.

(5) Povolenie na paralelny obchod obsahuje najma
a) Udaje o paralelnom pripravku
1. ndzov paralelného pripravku na ochranu rastlin,
2. nazov ucginnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,
3. Cislo povolenia,

4. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné ¢&islo, ak bolo pridelené,
ak ide o fyzicka osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikaéné Cislo, ak ide o
pravnicku osobu, vyrobcu a drzitela povolenia,

5. funkcia pripravku na ochranu rastlin,
6. schvaleny obal, druh, typ a objem,
7. doba platnosti povolenia,
b) Udaje o pripravku na ochranu rastlin autorizovanom v ¢lenskom State p6vodu

1. ndzov ¢lenského Statu,

N

. ndzov pripravku na ochranu rastlin,

w

. hadzov Uc¢innej latky a jej mnoZstvo v pripravku na ochranu rastlin,

N

. ¢islo autorizacie,

ol

. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné Cislo, ak ide o fyzicku
osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné €islo, ak ide o pravnicku osobu,
drZitefa autorizacie,

c) Gdaje o referenénom pripravku
1. nazov pripravku na ochranu rastlin,
2. nazov Uc¢innej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,
3. Cislo autorizacie,

4. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné &islo, ak ide o fyzickd
osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné €islo, ak ide o pravnicku osobu,
drzitela autorizacie,
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5. funkcia pripravku,
6. schvéleny obal, typ a objem,
7. doba platnosti autorizacie,

d) etiketu,23) s ktorou sa méze pripravok na ochranu rastlin uvadzat na trh alebo pouzivat.

Pripravky na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatefov

(1) Pripravok na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatelov sa neautorizuje, ak
a) je klasifikovany ako toxicky, velmi toxicky, karcinogénny, mutagénny alebo poSkodzujuci

reprodukciu kategérie 2 alebo kategorie 3,5)
b) vzhladom na charakter U¢innej latky alebo spdsob jej Gcinku vyzaduje Specialne aplikacné
metddy, aplikacné zariadenia alebo Specifické podmienky pri aplikacii.

(2) Ustanovenia § 5 az 7, 9 a 10 sa vztahuju primerane.

Prehodnotenie existujlucej autorizacie

(1) Prehodnotenie existujucej autorizacie (re-registracia) pozostava z prehodnotenia G¢innej latky a z
prehodnotenia autorizacie pripravku na ochranu rastlin.

(2) K Ziadosti podla prilohy €. 1 o prehodnotenie U€innej latky drzZitel autorizacie predklada

a) informacie a dokumentaciu potrebnl na preukazanie splnenia podmienok s podmienkami
uvedenymi v osobitnom predpise,43)

b) potvrdenie, Ze drzitel autorizacie je vlastnikom dokumentaé¢ného suboru Udajov, alebo notarsky
overeny a Uradne preloZeny suhlas vlastnika dokumentacného stboru Gdajov na pristup k tymto

adajom podla prilohy €. 2 vydany osobitne len na tUc¢ely prehodnotenia G€innej latky,

c) Udaje o identite UCinnej latky a Udaje o analytickej metc’)de,44) ak ide o iny zdroj ucinnej latky, ako |
je ten, na zaklade hodnotenia ktorého bola uc€inna latka uvedend v osobitnom predpise (dalej len ,iny
zdroj“).43)
(3) Drzitel autorizacie, ktory odobera uc¢innu latku z iného zdroja, predlozi spravodajskému ¢lenskému
Statu informécie uvedené v odseku 2.

(4) O predloZeni Gdajov podfa odseku 3 drzitel autorizacie informuje kontrolny Ustav.
(5) K ziadosti podla prilohy €. 1 o prehodnotenie existujucej autorizacie pripravku na ochranu rastlin
drzitel autorizacie predklada
a) dokumentacny subor Udajov pre pripravok na ochranu rastll’n,45)
b) biologicky dossier pre pripravok na ochranu rastlin,
c) tabulku spravnej polnohospodarskej praxe vypracovanu pre podmienky Slovenskej republiky,
d) navrh etikety?®) a kartu bezpe&nostnych tdajov,?*)

e) dokumentacény subor pre G¢innd Iétku,46) ak je to na prehodnotenie autorizacie nevyhnutné,
f) navrh registratnej spravy v anglickom jazyku.

Porovnavacie posudzovanie pripravkov na ochranu rastlin

(1) Pri porovnavacom posudzovanl'47) sa posudzuje, Ci
a) s porovnatelnou U¢innostou je autorizovany a z chemického hladiska dostato¢ne rozdielny
alternativny pripravok na ochranu rastlin, alebo je dostupnd alternativna moZnost ochrany rastlin,
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b) autorizované alternativne pripravky na ochranu rastlin alebo alternativne moznosti ochrany rastlin
nepredstavuju vyznamné ekonomické nevyhody a praktické nevyhody,

c) riziko pri pouzivani pripravku s G¢innou latkou, ktora sa ma nahradit, nie je vyznamne vysSie ako
riziko pri pouzivani alternativneho pripravku.

(2) Posudzovanie podla odseku 1 pism. a) a b) vykonava kontrolny Ustav, posudzovanie podla odseku
1 pism. c) vykonava odborné pracovisko.

(1) K ziadosti podla prilohy 1, 3 a 5 sa priklada doklad o zaplateni spravneho poplatku.

(2) Na autorizaciu prlpra\éku na ochranu rastlin s obsahom eSte neschvalenej Gu€innej Iatky ) na
obnovenie autorizacie,””) na autorizaciu prlpravku na ochranu rastlin s nizkym rizikom, 4 ) na
posudzovanie zmeny a doplnenia autorizacie?®) sa ustanovenia § 5 a7 7 vztahuji primerane.

Zmeny zaznamenané Vv spise 0 autorizacii alebo povoleni na paralelny obchod nevyZadujice
hodnotenie pripravku na ochranu rastlin st zmeny

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

b) sidla alebo miesta trvalého pobytu drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia na paralelny obchod,
c) nazvu alebo mena drzitela autorizécie alebo drzitela povolenia na paralelny obchod.

Vynimky pri mimoriadnych situaciach

(1) Vzor Zziadosti o povolenie uvedenia na trh pripravku na ochranu rastlin na obmedzené a
kontrolované pouzitie podla § 26 zakona je uvedeny v prilohe €. 7.

(2) Odborné pracovisko vypracuje odborny posudok do lehoty uréenej ministerstvom.

Uéinnost’

Tato vyhlaSka nadobuda ucinnost 1. januara 2012.

Zsolt Simon v. r.

Priloha €. 1 k vyhlaSke ¢. 485/2011 Z. z.

Ziadost o autorizaciu, vzajomné uznavanie autorizacie, roz$irenie autorizacie na menej vyznamné
pouzitie, obnovenie autorizacie, zmenu a doplnenie autorizacie, prevod autorizacie, posudenie
ekvivalencie ucinnej latky, safenera alebo synergenta, prebalovanie pripravkov na ochranu rastlin,
prehodnotenie existujlcej autorizacie a prediZzenie doby platnosti autorizacie

Tlacivo 01

Priloha €. 2 k vyhlaSke €. 485/2011 Z. z.
OBSAH SUHLASU VLASTNIKA DOKUMENTACNEHO SUBORU UDAJOV
Suhlas vlastnika dokumentac¢ného suboru Udajov (dalej len ,suhlas“) obsahuje:
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- SYSTEM EKONOMICKTCH
A PRAVMYCH INFORMAC

1. adresata (kontrolny Ustav),

2. informaciu o tom, kto suhlas vydal (identifikaéné Udaje z obchodného registra daného Statu),
3. informaciu, pre koho je suhlas vydany (s uvedenim adresy),

4. informaciu, pre akd U¢inna latku, resp. pripravok na ochranu rastlin je sthlas vydany,

5. GCel vydania suhlasu (vSeobecny pristup alebo na konkrétnu Ziadost — v tom pripade jednoznaéne
konkretizovat uz autorizovany pripravok na ochranu rastlin prostrednictvom autorizacného ¢isla alebo
uviest’ planovany nazov, resp. kodové oznacenie pripravku, u¢inné latky v pripravku a ich obsah),

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

8. rozsah udajov, na ktoré sa suhlas vztahuje (ak nie na cely dokumenta¢ny subor Udajov, uvedie sa
zoznam Stadii),

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

10. datum vydania suhlasu,
11. podpis a kontaktné Gdaje splnomocneného zastupcu spolo¢nosti, ktora sthlas vydala.
Priloha €. 3 k vyhlaSke €. 485/2011 Z. z.

ZIADOST O POVOLENIE POUZIVANIA PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN NA UCELY VYSKUMU A
VYVOJA

Tlagivo 02
Priloha €. 4 k vyhlaSke €. 485/2011 Z. z.
OZNAMENIE PLANOVANEHO VYKONANIA SKUSOK PODLA § 21 ODS. 3 ZAKONA
Tlagivo 03
Priloha €. 5 k vyhlaSke €. 485/2011 Z. z.
ZIADOST O POVOLENIE PARALELNEHO OBCHODU S PRIPRAVKOM NA OCHRANU RASTLIN
Tlagivo 04
Priloha €. 6 k vyhlaSke €. 485/2011 Z. z.
HLASENIA O PARALELNYCH PRIPRAVKOCH NA OSOBNU SPOTREBU
Tlagivo 05
Priloha €. 7 k vyhlaSke €. 485/2011 Z. z.
ZIADOST O POVOLENIE VYNIMKY PRI MIMORIADNYCH SITUACIACH
Tlagivo 06

Poznadmky pod €iarou

1) Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24. 11.
2009).

2) Cl. 7 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
3) Cl. 15 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
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4) Cl. 111 a priloha XV nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) €. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30. 12. 2006) v platnom zneni.

v

5) Zakon €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o0 zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) &. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31. 12. 2008) v platnom zneni.

6) Cl. 8 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

7) Cl. 11 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

8) Cl. 4 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

9) Cl. 7 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
10) Cl. 9 ods. 3 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
11) Cl. 11 ods. 3 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
12) Cl. 11 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
13) Cl. 12 ods. 3 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
14) Cl. 13 ods. 3 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
15) Cl. 7 ods. 2 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
16) Cl. 33 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

17) Cl. 40 az 42 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
18) Cl. 51 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

19) Cl. 43 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

20) Cl. 33 a 45 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
21) Cl. 38 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

22) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 546/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009, pokial ide o jednotné zasady hodnotenia a povolovania pripravkov
na ochranu rastlin. (U. v. EU L 155, 11. 6. 2011).

23) Nariadenie Komisie (EU) &. 547/2011 z 8. jana 2011, ktorym sa vykonava nariadenie (ES) &.
1107/2009, pokial ide o poziadavky na oznagovanie pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 11. 6.
2011).

24) Cl. 31 nariadenia (ES) &. 1907/2006 v platnom zneni.
25) Cl. 36 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

26) Cl. 31 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

27) Zakon €. 506/2009 Z. z. o ochrannych znamkach.
28) Cl. 37 ods. 4 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

29) Cl. 29 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

30) Cl. 33 a 43 ods. 2 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

31) Cl. 37 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

32) Cl. 33 ods. 2 pism. b) nariadenia (ES) &. 1107/2009.
33) Cl. 42 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
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34) Cl. 42 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
35) Cl. 44 ods. 1 aZ 4 nariadenia (ES) &. 1107/2009.
36) Cl. 44 ods. 4 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

37) CI. 56 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

38) Cl. 51 ods. 2 pism. d) nariadenia (ES) &. 1107/2009.
39) Cl. 51 ods. 2 pism. c) nariadenia (ES) &. 1107/2009.
40) CI. 51 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) &. 1107/2009.

41) Priloha €. 1 a 2 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 199/2005 Z. z. o ochrannych opatreniach
proti zavleCeniu a rozSirovaniu organizmov Skodlivych pre rastliny alebo rastlinné produkty v zneni
neskorsich predpisov.

42) Cl. 52 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

43) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych G¢innych latok (U.v.
EU L 153, 11. 6. 2011) v plathom zneni.

44) Priloha ¢ast’ A body 1.1 az 1.11 a bod 4.1 a ¢ast B body 1.1 az 1.4 a bod 4.1 nariadenia Komisie (EU)
¢. 544/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1107/2009, pokial ide o poziadavky na Gdaje o u€innych latkach (U. v. EU L 155, 11. 6. 2011).

45) Priloha ast A alebo B nariadenia Komisie (EU) &. 545/2011 z 10. jana 2011, ktorym sa vykonava
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o poziadavky na udaje o
pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 11. 6. 2011).

46) Priloha Gast' A alebo B nariadenia (EU) &. 544/2011.
47) Cl. 50 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

48) Cl. 37 ods. 3 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

49) Cl. 47 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

Savislosti

Vykonava

405/2011 Z. z. Zakon o rastlinolekarskej starostlivosti

Verzia
¢. Znenie od Novely Poznamka

1. 01.01.2012 Zaciatok Uc¢innosti. Aktualna verzia.
0. 20.12.2011 Vyhlasené znenie.
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