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Zbierka zakonov SR
Predpis €. 486/2011 Z. z.

VyhlasSka Ministerstva pédohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky, ktorou
sa ustanovuju podrobnosti o podmienkach, postupoch a lehotach na uplatnenie
ustanoveni o skuSkach biologickej t€innosti, o Ziadostiach, zasadach spravnej
experimentalnej praxe, auditoch a vydavani certifikatu, rozSireni rozsahu certifikatu alebo
recertifikacii

Zo dna 12.12.2011

Ciastka 145/2011

Ucinnost od 01.01.2012 http://www.zakonypreludi.sk/zz/2011-486
Aktuéalne znenie (aktualizované 18.09.2012)
486

VYHLASKA

Ministerstva pédohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
z 12. decembra 2011,

ktorou sa ustanovuju podrobnosti o podmienkach, postupoch a lehotadch na uplatnenie ustanoveni o
skuSkach biologickej G€innosti, o ziadostiach, zasadach spravnej experimentalnej praxe, auditoch a
vydavani certifikatu, rozSireni rozsahu certifikatu alebo recertifikacii

Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky podla § 40 pism. c) zakona ¢.
405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti a 0 zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&.
145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon“) ustanovuije:

Vymedzenie zakladnych pojmov

Na ucely tejto vyhladky sa rozumie

a) skasanim biologickej u¢innosti overenie U¢innosti pouZitia pripravku na ochranu rastlin na dany tcel,
b) certifikanym orgdnom pravnicka osoba uréena podfa § 3 pism. j) zakona (dalej len ,kontrolny
ustav"),

c) certifikovanym pracoviskom kontrolny Ustav a fyzicka osoba — podnikatel alebo pravnicka osoba
osvedc¢ena kontrolnym Ustavom o spésobilosti na vykonavanie skuSok biologickej G€innosti pripravkov

na ochranu rastlin (dalej len ,pripravok®) podla zasad spravnej experimentalnej praxe,l)

d) certifikdtom o sp6sobilosti na vykonavanie skuSok biologickej u€innosti pripravkov (dalej len
wcertifikat*) podla zasad spravnej experimentalnej praxe dokument alebo stubor dokumentov vydanych
kontrolnym Ustavom osvedcujicich udelenie certifikatu na uréenu oblast a rozsah,

e) zasadami spravnej experimentalnej praxe systém kvality vztahujdci sa na proces organizacie a
podmienky, za ktorych sa skusky biologickej ucinnosti pripravkov planuju, vykonavaju, overuju,
zaznamenavajl, uchovavaju, vyhodnocuju a oznamuju na Ucely ziskania hodnovernych, spolahlivych,
reprodukovatelnych a porovnatelnych vysledkov,

f) certifikciou Ukon alebo subor Ukonov kontrolného Ustavu vykonavanych pri udelovani certifikatu,
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zruSeni certifikatu, rozSireni alebo zUzZeni rozsahu certifikatu alebo recertifikacii,

g) recertifikaciou konanie, v ktorom kontrolny Ustav preveruje sposobilost’ certifikovaného pracoviska
nadalej vykonavat ¢innost $pecifikovanu v rozhodnuti o udeleni certifikatu,

h) overovacim pokusom skiSka biologickej G€innosti s autorizovanym pripravkom pod dozorom a
metodickym riadenim kontrolného Ustavu, pricom overovaci pokus je neoddelitelnou suéastou
certifikacného procesu.

Skasanie biologickej u€innosti

(1) Na ucely autorizacie pripravkov sa predkladaju vysledky skasok biologickej u€innosti
a) z dvoch vegetacnych sezon podla metodiky Eurdpskej a stredozemskej organizacie na ochranu
rastlin (dalej len ,organizacia“) EPPO PP1/226, hodnotenie Gcinnosti pripravkov na ochranu rastlin,
pocet skasok ucinnosti vykonanych v pédno-klimatickych podmienkach relevantnych pre Slovensku

republiku, pri€om najmenej dve skisky za dve vegetacné sezdény musia byt vykonané v Slovenskej
republike,

b) ak ide o U€innu latku, ktora sa nachadza v autorizovanom pripravku na ochranu rastlin, pricom
obsah Gcinnej latky v pripravku a formulacia pripravku je rovnakd ako v pripravku, ktory sa mé
skusat, postacuje na Ucely autorizacie jedna skdSka vykonana v Slovenskej republike na vybrané
pouzitia,

c) ak na zaklade posudenia kontrolného Ustavu na pouZitie nie je mozné skusky biologickej G€innosti
vykonat’ v Slovenskej republike, akceptuju sa vysledky skuSok biologickej uc€innosti vykonanych v
porovnatelnych pddno-klimatickych podmienkach mimo Uzemia Slovenskej republiky.

(2) Kontrolny Ustav a poverené lesnicke centrum podla § 5 zakona (dalej len ,poverené lesnicke
centrum®) vykonavaju skasky biologickej uc€innosti na zaklade Ziadosti predlozenej po prerokovani s
kontrolnym ustavom alebo poverenym lesnickym centrom pre kazdy pripravok samostatne v dvoch
vyhotoveniach kazdorocne v lehote

a) na jarné aplikacie do 31. januara,
b) na jesenné aplikacie do 15. jula.

(3) Vzor Ziadosti o vykonanie skusky biologickej u€innosti kontrolnym tstavom alebo poverenym
lesnickym centrom je uvedeny v prilohe ¢&. 1.

(4) Vzorky pripravkov uréenych na skasanie ich biologickej t¢innosti a vzorky autorizovanych
pripravkov, ktoré sa pouZiju na porovnanie biologickej G€innosti (dalej len ,Standardny pripravok®),
predlozi Ziadatel kontrolnému Ustavu alebo poverenému lesnickemu centru

a) na jarné aplikacie do 28. februara,

b) na jesenné aplikacie do 15. augusta.
(5) Ak nie je autorizovany pripravok, ktory je mozné pouZzit ako Standardny pripravok, certifikované
pracovisko akceptuje predloZenie aj neautorizovaného pripravku.

(6) Ak su pripravky uvedené v odseku 4 alebo odseku 5 klasifikované,z) Ziadatel predklada aj prislusné
karty bezpe¢nostnych udajov3) v slovenskom jazyku v elektronickej aj pisomnej forme.

(7) V odévodnenych pripadoch moze kontrqlny Ustav alebo poverené lesnicke centrum lehotu uvedenu
v odseku 2 alebo odseku 4 predizit. O prediZenie lehoty Ziadatel poziada eSte pred jej uplynutim.

(8) Oznacenie vzoriek pripravkov uréenych na skusky ich biologickej i¢innosti obsahuje
a) nazov alebo kod pripravku,
b) nadzov a obsah kazdej ucinnej latky,
c) ¢islo vyrobnej Sarze pripravku,
d) datum vyroby a datum exspiracie pripravku,

Stranka 2 /7


http://www.zakonypreludi.sk/zz/2011-405#f7024230
http://www.zakonypreludi.sk/main/ruleprint.aspx?code=2011-486&slice=&pdf=1#f7034756
http://www.zakonypreludi.sk/main/ruleprint.aspx?code=2011-486&slice=&pdf=1#f7034807
http://www.zakonypreludi.sk/main/ruleprint.aspx?code=2011-486&slice=&pdf=1#f7034808

; 2 17 Sk
Zbierka zakonov SR - 486/2011 Z. . Kdkony pre ludi

€) mnozstvo pripravku v baleni.

Certifikacia spdsobilosti na vykonavanie skaSok biologickej téinnosti

(1) Kvalifikacné predpoklady sa pokladaju za splnené, ak osoba zodpovedna za vykonavanie a
vyhodnocovanie ski3ok biologickej tc¢innosti pripravkov (dalej len ,zodpovedna osoba“) uvedena v § 28
ods. 2 zdkona ma

a) vysokosSkolské vzdelanie Il. stupfia pofnohospodarskeho zamerania alebo lesnickeho zamerania
alebo

b) stredoskolské vzdelanie polnohospodarskeho zamerania alebo lesnickeho zamerania a patro¢na
prax v odbore.

(2) Vzor Ziadosti o udelenie certifikatu alebo o jeho recertifikaciu je uvedeny v prilohe €. 2, vzor Ziadosti
o rozSirenie certifikatu je uvedeny v prilohe €. 3.

(3) K ziadosti podrla prilohy €. 2 sa priklada

a) kopia osvedc&enia o zivnostenskom opravneni alebo kdpia vypisu zo Zivnostenského registra nie
starSieho ako tri mesiace, alebo kdpia vypisu z obchodného registra nie starSieho ako tri mesiace,
alebo kopia Statutu organizécie,

b) képia dokladov o vzdelani a informacie o odbornych znalostiach, Skoleniach a odbornej praxi
kazdej zodpovednej osoby,

c) kopia osved&enia zodpovednej osobgl 0 odbornej spésobilosti4) na pracu s chemickymi latkami a

chemickymi zmesami klasifikovanymi) ako toxické alebo velmi toxické a o odbornej spdsobilosti
podla § 32 zakona,

d) plan overovacich pokusov v pisomnej forme aj v elektronickej forme; plan overovacich pokusov
nepredklada Ziadatel o recertifikaciu ani Ziadatel o certifikdt povereny kontrolnym Ustavom na
vykonavanie skiSok biologickej G€innosti podla predchadzajucich predpisov,

e) informécie o prislusnej metodike organizécie, podla ktorej sa bude overovaci pokus vykonévat’;
ak neexistuje prislusna metodika organizacie, uvedie sa metodika kontrolného Gstavu; ak neexistuje
metodika organizacie ani metodika kontrolného Ustavu, predklada sa ina vhodna metodika, ktoru
kontrolny Ustav pri certifikacii posudi,

f) vypracované dokumenty a postupy podla zasad uvedenych v prilohe €. 4 a zoznam riadenej
dokumentécie,

g) vyhlasenie Ziadatela, Ze ma v Slovenskej republike
1. k dispozicii zodpovedajlce priestory na uskladnenie vzoriek pripravkov,
2. vytvorené podmienky na vykonavanie skisok biologickej G€innosti,
3. k dispozicii vhodnu vlastna aplikaénu techniku,

4. vytvorené podmienky na bezpeéné zhromazdovanie neupotrebitelnych zvySkov pripravkov, ich
obalov, zvySkov aplikacnej tekutiny a vody po Cisteni aplikacnej techniky,

5. uchovavané vSetky dokumenty a pisomnosti suvisiace s certifikaciou a vykonavanim skusok
biologickej u¢innosti a Ze tieto sU uvedené v Stathom jazyku,

h) vyhlasenie Ziadatela, Ze suhlasi s vykonanim auditu.

(4) K ziadosti o rozSirenie certifikatu na dalSiu skupinu plodin a skupinu pripravkov a ich nepriaznivych
u¢inkov na plodiny podla prilohy €. 3 sa prikladaju dokumenty uvedené v odseku 3 pism. d) aZ f) a h).

(5) K ziadosti o rozSirenie certifikatu o novl zodpovednu osobu podla prilohy ¢. 3 sa prikladaju
dokumenty uvedené v odseku 3 pism. b) az d) a pism. h).

(6) Ak kontrolny Ustav zisti, Ze podand Ziadost' podla prilohy €. 2 alebo prilohy €. 3 nemé ustanovené
nalezitosti, vyzve Ziadatela do 30 dni od dorucenia Ziadosti, aby nedostatky odstranil v uréenej lehote.
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Ak existuju zavazné dovody, kontrolny Ustav mdze na navrh Ziadatela lehotu predizit. Kontrolny Ustav
nalezitosti Ziadosti odborne posudi do 90 dni odo dia jej prijatia. Ak predloZené naleZitosti nie su
vypracované podla zasad uvedenych v prilohe €. 4, kontrolny Ustav vyzve Ziadatela, aby nedostatky
odstranil v ur€enej lehote. Ak existuju zavazné dbvody, kontrolny Ustav mdze na navrh Ziadatela lehotu
predizit.

(7) Kontrolny ustav bezodkladne informuje Ziadatela alebo certifikované pracovisko o termine vykonania
auditu. Ziadatel alebo certifikované pracovisko odstrania auditom zistené nezhody alebo nedostatky v
lehote urCenej kontrolnym Ustavom. Ak existuju zavazné dévody, kontrolny Ustav méze na navrh
Ziadatela alebo certifikovaného pracoviska lehotu predizit.

(8) Sprava z overovacieho pokusu vypracovana podfa prislusnej metodiky organizacie sa predklada
kontrolnému Ustavu do 60 dni od jeho ukonéenia. Kontrolny Ustav spravu posudi do 60 dni od jej
predloZenia.

(9) Certifikat obsahuje

a) obchodné meno, miesto podnikania a identifikatné Cislo, ak ide o fyzickl osobu — podnikatela,
alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné &islo, ak ide o pravnickd osobu drzitela certifikatu,

b) skupinu plodin a skupinu pripravkov na ochranu rastlin a ich nepriaznivych t¢inkov na plodiny, pre
ktoré bol certifikat udeleny,

c) konStatovanie zhody certifikovaného pracoviska so zdsadami uvedenymi v prilohe €. 4,
d) dobu platnosti certifikatu,

e) Cislo a datum vydania certifikatu,

f) nazov a adresu kontrolného Ustavu,

g) odtlacok peciatky kontrolného Ustavu a podpis osoby opravnenej konat v mene kontrolného
Ustavu s uvedenim jej mena, priezviska a funkcie.

Tato vyhlaSka nadobuda ucinnost’ 1. januara 2012.
Zsolt Simon v. r.

Priloha ¢. 1 k vyhlaske ¢. 486/2011 Z. z.
ZIADOST O SKUSANIE BIOLOGICKEJ UCINNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
Tlacivo 01

Priloha ¢&. 2 k vyhlasSke ¢. 486/2011 Z. z.

ZIADOST O UDELENIE CERTIFIKATU O SPOSOBILOSTI NA VYKONAVANIE SKUSOK
BIOLOGICKEJ UCINNOSTI PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN PODLA ZASAD SPRAVNEJ
EXPERIMENTALNEJ PRAXE /RECERTIFIKACIU

Tlagivo 02
Priloha ¢. 3 k vyhlaSke ¢. 486/2011 Z. z.

ZIADOST O ROZSIRENIE CERTIFIKATU O SPOBILOSTI NA VYKONAVANIE SKUSOK
BIOLOGICKEJ UCINNOST!I PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN PODLIA ZASAD SPRAVNEJ
EXPERIMENTALNEJ PRAXE NA DALSIU SKUPINU PLODIN A SKUPINU PRIPRAVKOV NA
OCHRANU RASTLIN A ICH NEPRIAZNIVYCH UCINKOV NA PLODINY/O NOVU ZODPOVEDNU
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OSOBU
Tlacivo 03
Priloha €. 4 k vyhlaSke €. 486/2011 Z. z.
ZASADY SPRAVNEJ EXPERIMENTALNEJ PRAXE

Zasady spravnej experimentalnej praxe zahffiaju

a) vypracovanie dokumentacie a dodrziavanie poziadaviek uvedenych v bodoch 1 az 6,
b) vypracovanie a dodrziavanie vnatorného systému kontroly kvality vykonavanych skasok.

1. VSeobecné Udaje o pracovisku vykonavajucom skusky biologickej U€innosti (dalej len ,skasobné
pracovisko®)

1.1. ¢innosti v oblasti pofnohospodarstva,

1.2. ¢innosti suvisiace s ochranou rastlin,

1.3. zameranie skiSobnej ¢innosti,

1.4. stav zamestnancov vratane sezénnych zamestnancov,

1.5. predpokladana maximalna kapacita na vykonavanie skiasok podfa ich zamerania.
2. Organizac¢na Struktara

2.1. sidlo a organizané Struktlra skiSobného pracoviska vratane zodpovednosti v oblasti riadenia a
vykonu odbornych ¢innosti,

2.2. organizacny a pracovny vztah medzi skaSobnym pracoviskom a miestami vykonavania skisok
(dalej len ,,skasobné miesto"),

2.3. lokalizacia a zodpovedna osoba skiSobného miesta,

2.4. organizacna Struktira skuSobného miesta vratane zodpovednosti jednotlivych zamestnancov v
oblasti riadenia a vykonu odbornych ¢innosti; stav stalych a stav sezénnych pracovnikov.

3. Zamestnanci sidla skaSobného pracoviska a jednotlivych skdSobnych miest

3.1. kvalifikacia a prax zamestnancov, uréena pracovna napln,

3.2. poziadavky na vyber sezénnych zamestnancov, zaSkolovanie a uréena pracovna napln,
3.3. vnutorny systém Skolenia zamestnancov a plan ich dalSieho vzdelavania.

4. Skasobné pracovisko a jednotlivé skiSobné miesta, ich priestorové, materidlové a uréené pristrojové
vybavenie

4.1. administrativne priestory, priestory na spracovanie informacii a na uchovavanie dokumentacie,
4.2. priestory na skladovanie pripravkov na ochranu rastlin a na manipulaciu s nimi,

4.3. priestory na uskladnenie oSetrenych rastlin a rastlinnych produktov,

4.4. priestory na pripravu a analyzu vzoriek oSetrenych rastlin a rastlinnych produktov,

4.5. aplika¢né zariadenia, priestory na ich uskladnenie a na manipulaciu s nimi,

4.6. priestory sklenikov,

4.7. pozemok na vykonavanie skusok, uzivatelsky vztah skaSobného pracoviska k pozemku, vymera a
vyuzitie,

4.7.1. rozdelenie plochy pozemku na hony, pouzivany osevny postup,

4.7.2. systém hnojenia, kultivacie a aplikovanej ochrany rastlin,

4.7.3. zabezpeclenie priebeznej vyrovnanosti plochy pozemku,

4.8. iné priestory,
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4.9. pristrojové vybavenie a zariadenia vratane vypracovania a aktualizacie metrologického poriadku
organizacie.

5. Dokumentécia, jej uchovavanie v sidle skiSobného pracoviska a v jednotlivych skidSobnych
miestach

5.1. vypracovanie systému riadenej dokumentacie vratane metodik na skiSanie biologickej G¢innosti v
ramci poZadovaného rozsahu, literatlry z oblasti diagnostiky choréb a Skodcov (systematicky prehfad,
zoznam EWRS, resp. Bayer kédov, slovniky atd.), literatlry z oblasti poznavania a uréovania burin
(systematicky prehfad, zoznam EWRS, resp. Bayer koédov, slovniky atd.), literatdry z oblasti
biometriky, vypracovanie a aktualizacia evidencie riadenej dokumentécie,

5.2. vypracovanie a dodrZiavanie systému zaznamenavania a uchovavania Udajov, uchovavania
primarnych dokumentov a zavere¢nych sprav.

6. Standardné pracovné postupy

6.1. vypracovanie, aktualizicia a dodrziavanie Standardnych pracovnych postupov pre vSetky odborné
¢innosti savisiace so skdSanim pripravkov na ochranu rastlin vratane Standardnych pracovnych
postupov pre kazdy pristroj a pre kazdé zariadenie s uvedenim nastavenia, kalibracie a Udrzby a
zabezpecenie kontroly Standardnych pracovnych postupov,

6.2. vypracovanie Standardnych pracovnych postupov na identifikaciu a odstrafiovanie nezhdd,

6.3. vypracovanie systému uchovavania platnych aj neplatnych verzii Standardnych pracovnych
postupov,

6.4. zabezpecéenie dostupnosti a dodrziavania aktualnych Standardnych pracovnych postupov
zamestnancami podla urenej pracovnej napine.

Poznamky pod éiarou

1) Cl. 3 ods. 20 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 z 21. oktbra 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).

v

2) 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 Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo dha 16. 12. 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 L353, 31. 12. 2008) v platnom zneni.

3) Cl. 31 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentdry, 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.

4) 8 16 ods. 2 zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov.

5) Cast A bod 3.1. prilohy k nariadeniu Komisie (EU) &. 544/2011 z 10. jana 2011, ktorym sa vykonava
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o poziadavky na udaje o
a¢innych latkach (U. v. EU L 155, 11. 6. 2011).

Savislosti
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http://www.zakonypreludi.sk/zz/2010-67
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2007-355#f6582922

L
; : 175k
(E'ep Zbierka zakonov SR - 486/2011 Z. z. Kdkony pre ludi

SYSTEM EKDNOMICKYCH
A PRAVNYCH INFORMACH

Vykonava

405/2011 Z. z. Zakon o rastlinolekarskej starostlivosti

Verzia

¢. Znenie od Novely Poznamka

1. 01.01.2012 Zaciatok ucinnosti. Aktuélna verzia.
0. 20.12.2011 Vyhlasené znenie.
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