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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 20. decembra 2006,

ktorym sa meni a dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
531/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin na trh v zneni neskorsich predpisov

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. k) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
zakona ¢. 207/2002 Z. z. nariaduje:

ClL 1

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 531/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na
uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.
321/2006 Z. z. a nariadenia vlady Slovenskej republiky &. 501/2006 Z. z sa meni a doplia takto:

1. § 3a sa doplia odsekom 7, ktory znie:
»(7) Drzitel registracie pripravku je povinny predlozit kontrolnému tustavu v lehote nim

urcenej udaje a informacie o ucinnej latke v pripravku a o pripravku vratane udajov o ich
zlozeni.”.

2. Za § 7b sa vklada § 7c, ktory znie:

~8§ 7cC
(1) Subezny pripravok na ochranu rastlin (dalej len ,stbezny pripravok”) ma identické
zlozenie, ) ak
a) obsahuje rovnaké ucinné latky ako referenény pripravok, ')
b) obsahuje rovnaku koncentraciu uc¢innych latok,
¢) ma rovnaky typ formulacie ako referen¢ny pripravok,
d) ucinné latky subezného pripravku maju

1. spolo¢ny pévod s ucinnymi latkami referenéného pripravku, pricom pod spoloénym
povodom sa rozumie, ze ich vyraba rovnaky vyrobca alebo su vyrobené na zaklade
licencie, pricom ucinné latky sa moézu vyrabat na roznych miestach, alebo

2. iny povod ako uc¢inné latky referenéného pripravku, ich zlozZenie sa vSak vyznamne
nelisi od zlozZenia ucinnych latok referenéného pripravku,

e) obsah a charakter jeho formulantov sa vyznamne neliSia od obsahu a charakteru
formulantov referenéného pripravku.
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(2) Ziadatel o registraciu subezného pripravku (dalej len ,ziadatel”) predklada kontrolnému
ustavu

a) ziadost podla prilohy ¢. 7b,

b) navrh etikety subezného pripravku, ktorou ma byt subezny pripravok oznaceny v
elektronickej forme a pisomnej forme,

c) etiketu subezného pripravku alebo jej fotokopiu, s ktorou sa subezny pripravok uvadza na
trh v State, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore.

(3) Kontrolny ustav pocas registracie siibezného pripravku!o)

a) spolupracuje s prislusnymi uradmi ¢lenskych Statov alebo Statov, ktoré st zmluvnou
stranou Dohody o Eur6pskom hospodarskom priestore,

b) pozaduje od prislusnych odbornych pracovisk posuidenie, ¢i pripadné rozdiely v zlozeni
ucinnej latky referenéného pripravku a subezného pripravku a v obsahu a charaktere
formulantov referenc¢ného pripravku a subezného pripravku su vyznamné z hladiska
ochrany zivota a zdravia Iudi, zvierat a zivotného prostredia,

¢) posudzuje zloZenie ucinnej latky referenéného pripravku a subeZzného pripravku a ¢i
rozdiely v obsahu a charaktere formulantov referenéného pripravku a subezného
pripravku su vyznamné z hladiska tc¢innosti pripravku a jeho stability pri skladovani,

d) poziada, ak je to potrebné, so suhlasom ziadatela drzitela registracie referenc¢ného
pripravku o zaslanie tidajov o zloZeni referenc¢ného pripravku.

(4) Ziadatelovi sa vyda rozhodnutie o registracii subezného pripravku, ak subezny
pripravok spliia podmienky ustanovené osobitnym predpisom!®) a zaroven sa neskoncila
alebo nezrusila registracia referenéného pripravku z dévodu ochrany zivota, zdravia ludi,
zvierat a zivotného prostredia.

(5) Doba platnosti registracie subezného pripravku nesmie presahovat dobu platnosti
registracie referencného pripravku. Ak sa registracia referencného pripravku skoncila alebo
zrusila z iného dévodu, ako je ochrana zivota a zdravia Iudi, zvierat a zivotného prostredia,
kontrolny ustav zaregistruje stibezny pripravok najviac na obdobie dvoch rokov.

(6) Rozsah pouzitia subezného pripravku musi zodpovedat rozsahu pouzitia referenéného
pripravku a musi byt urceny pre rovnaké kategorie pouzivatelov.

(7) Ziadost o predizenie doby platnosti rozhodnutia o registracii siubezného pripravku musi
drzitel registracie predlozit kontrolnému ustavu najneskor 30 dni pred jej skoncenim.

(8) Subezny pripravok mozno uvadzat na trh len
a) v obaloch uvedenych v rozhodnuti o registracii,
b) zo statu uvedeného v rozhodnuti o registracii,

c) s etiketou, ktora musi byt rovnaka ako etiketa referenc¢ného pripravku; etiketa sa moze
lisit len v bodoch 1, 2, 4, 5 a 6 prilohy ¢. 7.

(9) Ten, kto uvadza na trh subezné pripravky, je povinny viest zaznamy o ¢islach Sarzi a
registracnych cislach vsetkych dovezenych stubeznych pripravkov. Tieto zaznamy vedie pocas
obdobia troch rokov od datumu ich dovozu a na poziadanie ich predlozi kontrolnému
ustavu.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 10b znie:
,10b) § 10 ods. 3 zakona ¢. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti.”.

3. Za § 10 sa vklada §10a, ktory znie:
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»8 10a

Registracie pripravkov s obsahom tuc¢innych latok vinclozoline a azinfos metyl stracaju
platnost 31. decembra 2006.".

4. V prilohe ¢. 1 sa na konci pripaja tento text:
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5. V prilohe &. 1 poradovom ¢&isle 102 (chlérothalonil) stipci 3 sa éislo ,0,01 nahradza &islom
»,0,04" a vypusta sa veta ,,Povolené mézu byt len pouzitia ako fungicid.”.

6. V prilohe ¢islo 2 sa na konci pripaja tento text:
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7. V prilohe ¢. 2 poradovych cislach 2 (Azoxystrobin), 3 (Kresoxim-metyl), 4 (Spiroxamin) stipci 4
sa slovo ,nerelevantné“ nahradza slovami ,31. oktéber 2007“.

8. V prilohe ¢&. 2 poradovom é&isle 33 (Cinidon-etyl) stlpci 4 sa vkladaju slova ,30. jun 2007
9. V prilohe €. 7 bod 18 znie:

»18. doba pouzitelnosti pri beznych podmienkach skladovania, ak je kratsia ako dva roky od
datumu vyroby.” .
10. Za prilohu ¢. 7a sa vklada priloha ¢. 7b, ktora znie:

,Priloha ¢. 7b k nariadeniu vlady ¢. 531/2005 Z. z. ZIADOST O REGISTRACIU
SUBEZNEHO PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
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ZIADOST O REGISTRACIU SUBEZNEHO PRiPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Cast A - Udaje o ziadatelovi

Nazov a adresa spolocnosti ziadatela o registraciu
v plnom zneni

Telefon

Fax

E-mail

Cast B - Podrobnosti o siibeZznom pripravku

Navrhovany nazov pripravku

Meno a adresa navrhovaného drzitela registracie
(ak je rozdielne, ako je uvedené v casti A)

Telefon

Fax

E-mail

Stat, v ktorom sa pripravok v stiasnosti uvadza na
trh a z ktorého sa bude dovazat do Slovenskej

republiky

Nazov pripravku v tomto State

Ucinna latka (a¢inné latky) a jej (ich) obsah
v pripravku

Typ formulacie, napriklad zmacatelny prasok,
emulgovatelny koncentrat

Nazov a adresa vyrobcu / drzitela registracie
stibezného pripravku

Registracné cislo

Typ a velkost obalu schvaleného v ¢lenskom State
alebo v State, ktory je zmluvnou stranou Dohody

o Europskom hospodarskom priestore, z ktorého sa
bude pripravok dovazat

Cast C - Podrobnosti o referenénom pripravku, ktory by mal byt identicky so sibeZnym pripravkom

Nazov referenéného pripravku registrovaného
v Slovenskej republike

Ucinna latka (Géinné latky) a jej (ich) obsah
v pripravku

Typ formulacie, napriklad zmacatelny prasok,
emulgovatelny koncentrat

Nazov a adresa vyrobcu / drzitela registracie
referenéného pripravku

Registracné ¢islo v Slovenskej republike

Typ a velkost obalu schvaleného v Slovenskej
republike

Cast D - Podrobnosti o obale

Pripravok sa bude uvadzat na trh v Slovenskej
republike (zac¢iarknut, ¢o sa hodi):

v originalnych obaloch, v ktorych sa uvadza na trh
v clenskom State alebo v State, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore

v obaloch, v ktorych sa uvadza na trh v Slovenskej
republike referen¢ny pripravok

Odtlacok peciatky, meno a priezvisko, ak ide
o fyzicktl osobu, obchodné meno alebo nazov,
ak ide o pravnicku osobu, a podpis ziadatela

Datum
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11.

16.

17.

18.

19.

20.

Priloha ¢. 9 sa doplfia bodmi 15 az 20, ktoré zneju:

.15. Smernica Komisie 2006/39/ES z 12. aprila 2006, ktorou sa meni a doplia smernica
Rady 91/414/EHS s cielom zaradif clodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-metyl,
tritikonazol ako uc¢inné latky (U. v. EU L 104, 13. 4. 2006).

Smernica Komisie 2006/41/ES zo 7. jula 2006, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady
91/414/EHS s cielom zaradit klotianidin a petoxamid ako ucinné latky (U. v. EU L 187, 8.
7. 2006).

Smernica Komisie 2006/64/ES z 18. jula 2006, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady
91/414/EHS s cielom zaradit clopyralid, cyprodinyl, fosetyl a trinexapac medzi i¢inné latky
(U. v. EU L 206, 27. 7. 2006).

Smernica Komisie 2006/74/ES z 21. augusta 2006, ktorou sa meni a dopifla smernica
Rady 91/414/EHS s cielom zaradit dichlorprop-P, metconazole, pyrimethanil a triclopyr
medzi uc¢inné latky (U. v. EU L 235, 30. 8. 2006).

Smernica Komisie 2006/75/ES z 11. septembra 2006, ktorou sa meni a dopliia smernica
Rady 91/414/EHS s cielom zaradit dimoxystrobin medzi ac¢inné latky (U. v. EU L 248, 12.
9. 2006).

Smernica Komisie 2006/76/ES z 22. septembra 2006, ktorou sa meni a dopiﬁa smernica
Rady 91/414/EHS, pokial ide o Specifikaciu uc¢innej latky chlortalonil (U. v. EU L 263, 23.
9. 2006).”.

ClL 11

Toto nariadenie vlady nadobuda uicinnost 30. decembra 2006.

Robert Fico v. r.
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