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485

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

ktorou sa ustanovuja podrobnosti o pripravkoch na ochranu rastlin

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo*)
podla § 40 pism. a) ab) zakona ¢.405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti a o zmene
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,zakon®) ustanovuje:

§1

Tato vyhlaska ustanovuje podrobnosti o

a) podmienkach, postupoch a lehotach na uplatnenie ustanoveni o hodnoteni ucinnych latok,
safenerov, synergentov alebo adjuvantov a o autorizacii, povolovani a prebalovani pripravkov na
ochranu rastlin podla zakona a osobitného predpisu,!) o ziadostiach a o obsahu suhlasu
vlastnika dokumentac¢ného 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.

§2

Schvalenie acéinnych latok, safenerov, synergentov

(1) Sucastou ziadosti?) o schvalenie ucinnych latok, safenerov alebo synergentov, o zmenu
a doplnenie podmienok schvalenia alebo Ziadosti o obnovenie?) schvalenia je dokumentac¢ny subor
udajov na klasifikaciu ucéinnej latky, safeneru alebo synergentu v poZadovanom formate,4 ako aj
navrh na klasifikaciu®) ti¢innej latky, safeneru alebo synergentu.

(2) Dokumentaciu®) pravnicka osoba urcena podla § 3 pism. j) zakona (dalej len ,kontrolny
ustav®) spristupniuje odbornym pracoviskam a pisomne ich poziada o vypracovanie prislusnej casti
hodnotiacej spravy.?)

(3) Navrh prislusnej c¢asti hodnotiacej spravy?) a vSetky posudenia potrebné na hodnotenie
ucinnych latok, safenerov alebo synergentov su vypracovavané odbornymi pracoviskami v statnom
jazyku a v anglickom jazyku a musi z nich byt zrejmé, ¢i ucéinna latka, safener alebo synergent
splfaju uréené kritéria.s)

§3
Postup pri hodnoteni a schvalovani acinnych latok, safenerov a synergentov spravodajskym
clenskym statom

(1) Odborné pracovisko spravodajského clenského Statu Europskej tnie (dalej len ,cClensky
stat*)?) do 6smich mesiacov od oznamenia prijatelnosti ziadosti®) predlozi kontrolnému ustavu
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prislusnu c¢ast navrhu hodnotiacej spravy. Ak odborné pracovisko potrebuje na hodnotenie
dodatocné studie alebo informacie, bezodkladne informuje o tom kontrolny ustav, ktory ich
pisomne vyziada od ziadatela.!)

(2) Kontrolny ustav spracuje navrh hodnotiacej spravy a predlozi ho v lehote podla osobitného
predpisu'?) Komisii a Eurépskemu tiradu pre bezpec¢nost potravin.

(3) Dodato¢né informacie!®) a potvrdzujuce informacie'4) predklada Ziadatel kontrolnému ustavu,
ktory ich bezodkladne spristupni odbornému pracovisku; odborné pracovisko predlozi
kontrolnému ustavu posudenie

a) dodatoénych informacii do 30 dni odo dnia ich postupenia,

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

§4
Postup pri hodnoteni ucinnych latok, safenerov, synergentov spoluspravodajskym clenskym
Statom

(1) Odborné pracovisko's) predklada prislusnu cast navrhu hodnotiacej spravy kontrolnému
ustavu.

(2) Kontrolny ustav zasiela spravodajskému clenskému Statu navrh hodnotiacej spravy za
prislusnu oblast hodnotenia v termine uré¢enom spravodajskym ¢lenskym Statom.

(3) Dodatoéné informacie’?) a potvrdzujuce informacie'#) predklada ziadatel kontrolnému ustavu,
ktory ich bezodkladne spristupni odbornym pracoviskam, ktoré predlozia posudenie kontrolnému
ustavu.

§5

Autorizacia pripravkov na ochranu rastlin

(1) Ziadost o autorizaciu,®) vzajomné uznavanie autorizacie,'”) rozsirenie autorizacie na menej
vyznamneé pouzitie,'®) obnovenie autorizacie,'?) zmenu a doplnenie autorizacie,2’) prevod autorizacie,
posudenie ekvivalencie?!) ui¢innej latky, safenera alebo synergenta, prebalovanie pripravkov na
ochranu rastlin, prehodnotenie existujicej autorizacie a prediZzenie doby platnosti autorizacie sa
predklada kontrolnému ustavu v statnom jazyku podla prilohy ¢. 1.

(2) Obsah suihlasu vlastnika dokumentacného suboru udajov je uvedeny v prilohe ¢. 2.

(38) Sucastou ziadosti o autorizaciu pripravku na ochranu rastlin, zmenu a doplnenie autorizacie
a obnovenie autorizacie podla prilohy ¢. 1 je navrh registrac¢nej spravy v anglickom jazyku. Navrh
registracénej spravy sa nepredklada, ak sa Ziadost tyka pripravku na ochranu rastlin uréeného pre
neprofesionalneho pouzivatela, ak je dany pripravok na ochranu rastlin na tie isté pouzitia uz
autorizovany podla osobitného predpisu??) pre profesionalneho pouzivatela alebo ak sa ziadost tyka
autorizacie pripravku podla § 16 ods. 14 zakona.

(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 tidajov s pristupom k dokumenta¢nému
stiboru udajov o pripravku na ochranu rastlin a o ic¢innej latke alebo doklad o prevode prav
alebo suihlasu na pristup k dokumenta¢nému stiboru uidajov o pripravku na ochranu rastlin
a ucinnej latke na nového drzitela autorizacie a

c) doklad uvedeny v § 16 ods. 3 pism. a) zakona.



485/2011 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 3

(5) K ziadosti o predlzenie doby platnosti autorizacie podIa prilohy ¢. 1 sa predkladaja

a) vyhlasenie drzitela autorizacie, Ze udaje o pripravku na ochranu rastlin a formulacii, ktoré sa
predkladaja na tuéely predizenia platnosti autorizacie pripravku na ochranu rastlin, su tie isté
ako udaje, 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 Studie uz boli predlozené, Zziadatel sa méze odvolat na toto
predloZenie s konkrétnym uvedenim datumu a ¢isla predloZenia alebo iného identifika¢ného
udaja,

c) dvojrocné studie skladovatelnosti pripravku na ochranu rastlin pri teplote okolia, ktoré
dokazuju vhodnost pouzivanych obalov a uvedenie Studii v tabulkovej forme; ak dvojro¢né
Studie skladovatelnosti pripravku na ochranu rastlin pri teplote okolia nie st ukoncéené, uvedie
ziadatel predpokladany termin ich ukoncenia a hned po ukonceni ich bez vyzvania predlozi
kontrolnému ustavu.

(6) Ku kazdej ziadosti podla odseku 1 sa predklada navrh etikety?s) v elektronickej aj pisomnej
forme, a ak je pripravok klasifikovany,’) predklada sa aj karta bezpecnostnych udajov?¥) v Statnom
jazyku v elektronickej aj pisomnej forme. Na poziadanie kontrolného ustavu sa predkladaju vzorky
obalov, etikiet a pribalovych letakov.

(7) Nalezitosti uvedené v odseku 6 sa nepredkladaju pri ziadosti o posudenie ekvivalencie
ucinnej latky, safenera alebo synergenta.

(8) Kontrolny ustav rozhodne podla §4 pism. c) zakona podla hodnotiacich sprav alebo
posudkov odbornych pracovisk. Sucastou hodnotiacej spravy a odborného posudku je aj zoznam
pouzitych usmernovacich dokumentov.s) Sucastou odborného posudku su informacie uvedené
v prilohe ¢. 2a.

(9) Na autorizaciu pripravku na ochranu rastlin pod viacerymi nazvami sa ustanovenia § 16
zakona, § 7 a osobitného predpisu'¢) vztahuju primerane. Podmienky autorizacie su tieto:

a) zlozenie ucinnej latky a pripravku na ochranu rastlin je uplne identické so zlozenim ucinnej
latky a pripravku na ochranu rastlin, ktory bol autorizovany ako prvy,

b) vyrobca ucinnej latky a pripravku na ochranu rastlin je rovnaky ako vyrobca ucinnej latky
a pripravku na ochranu rastlin, ktory bol autorizovany ako prvy,

¢) autorizacia pripravku na ochranu rastlin, ktory bol autorizovany ako prvy, bola vykonana podla
osobitného predpisu,??)

d) ziadatel o autorizaciu predlozi suhlas vlastnika dokumentacného stiboru tdajov podla prilohy
¢. 2.

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

a) nalezitosti uvedené v osobitnom predpise,29)

b) obchodny nazov pripravku na ochranu rastlin alebo jeho ochrannu znamku,?)
¢) nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,

d) cislo autorizacie,

e) meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifika¢né ¢islo, ak ide o fyzicku
osobu - podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikaéné ¢islo, ak ide o pravnicku
osobu, vyrobcu a drzitela autorizacie pripravku na ochranu rastlin,
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f) funkciu pripravku na ochranu rastlin,

g) typ a objem obalu,

h) dobu platnosti autorizacie,

i) etiketu,?’) ak sa menia tidaje v nej uvedené

j) urcené podmienky a opatrenia suvisiace s pripravkom na ochranu rastlin, jeho uvadzanim na
trh, so skladovanim, s jeho pouzivanim a zneSkodnovanim vratane poziadavky na monitoring
neziaducich vplyvov pouzitia pripravku na zdravie Iudi a zivotné prostredie, ktorej suicastou je
aj stanovenie rozsahu tohto monitoringu.

§6

Postup pri autorizacii, ak hodnotenie vykonava iny clensky stat

(1) Odborné pracovisko zasle kontrolnému ustavu odborny posudok k predbeznému hodnoteniu
vypracovanému inym clenskym statom (dalej len ,hodnotiaci stat®); ak tento nie je kontrolnému
ustavu 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 vykona prislusnu ¢ast hodnotenia.

(2) Po doruceni hodnotiacej spravy a dokladu o autorizaciiz®) odborné pracovisko do 65 dni odo
dna dorucenia pisomnej ziadosti kontrolného ustavu predlozi odborny posudok a navrh na
uplatnenie opatreni na zniZenie rizika; ak posudok nie je v urcenej lehote kontrolnému ustavu
pisomne doruceny, kontrolny ustav to povazuje za suhlasné vyjadrenie s hodnotenim
vypracovanym hodnotiacim §tatom a Ze pripravok splna uréené podmienky.>) Tento pripravok sa
pre prislusnu oblast neoznacuje podla osobitného predpisu.2)

§7

Postup pri autorizacii, ak hodnotenie vykonava kontrolny astav

(1) Kontrolny ustav posudi formalnu uplnost Ziadosti a predloZenej dokumentacie*) a pisomne
poziada odborné pracovisko o vypracovanie prislusnej casti hodnotiacej spravy?s) v anglickom

jazyku.

(2) O potrebe dodatoénych informacii*!) na vykonanie hodnotenia) odborné pracoviska
bezodkladne informuju kontrolny ustav.

(3) Navrh hodnotiacej spravy vypracuva kontrolny ustav a spristupnuje ju vsetkym clenskym
Statom v zoéne alebo vSetkym c¢lenskym Statom, ak ide o pouzitia uvedené v osobitnom predpise.32)
Posudenie pripomienok c¢lenskych statov k navrhu hodnotiacej spravy a vypracovanie hodnotiace;j
spravy vykonava kontrolny tistav v spolupraci s odbornym pracoviskom.

(4) Hodnotiacu spravu a kopiu rozhodnutia o autorizacii alebo rozhodnutia o zamietnuti ziadosti
0 autorizaciu spristupnuje kontrolny tstav ¢lenskym statom.

§8

Posudzovanie ekvivalencie icinnej latky, safenera alebo synergenta

Odborné pracovisko predklada hodnotiacu spravu o ekvivalencii do 25 dni odo dna dorucenia
Ziadosti kontrolného tustavu. O predpokladanom nedodrzani terminu odborné pracovisko
bezodkladne informuje kontrolny ustav. Uvedené informacie kontrolny ustav oznamuje
hodnotiacemu clenskému Statu.
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§9

Vzajomné uznavanie autorizacie

(1) Vzajomné uznanie autorizacie sa vzftahuje na pripravky na ochranu rastlin, ktoré boli
hodnotené a autorizované v referenénom clenskom State podla jednotnych zasad??) po zaradeni
alebo po schvaleni u¢innych latok.

(2) K ziadosti podla prilohy ¢. 1 sa predkladajui nalezitosti uvedené v osobitnom predpises)
a navrh registrac¢nej spravy v statnom jazyku, ceskom alebo anglickom jazyku.

(3) Posudok referenéného c¢lenského status) sa predklada v Statnom jazyku, ceskom alebo
anglickom jazyku. Ak posudok referencného ¢lenského 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 urcenej lehote kontrolnému ustavu pisomne doruceny,
kontrolny ustav to povazuje za suhlasné vyjadrenie s hodnotenim vypracovanym hodnotiacim
Statom a Ze pripravok splia uréené podmienky.>) Tento pripravok sa pre prislusna oblast
neoznacuje podla osobitného predpisu.2)

(5) O neudeleni autorizacie vzijomnym uznavanim kontrolny ustav bezodkladne informuje
Komisiu.

§10
Preskumanie autorizacie

(1) Pri preskimani autorizacie®) odborné pracovisko vypracuje na ziadost kontrolného ustavu
odborny posudok.

(2) Ak odborny posudok®) nie je v urcenej lehote kontrolnému ustavu pisomne doruceny,
kontrolny ustav to povazuje za suhlasné vyjadrenie so stanoviskom informujuceho ¢lenského
Statu.

(3) Ak informacie®’) hodnoti iny ¢lensky Stat, kontrolny ustav zaéne konanie vo veci zruSenia
alebo zmeny a doplnenia autorizacie dnom doruéenia informacie 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 urcenej lehote kontrolnému ustavu pisomne doruceny,
kontrolny ustav to povazuje za suhlasné vyjadrenie so stanoviskom informujuceho ¢lenského
Statu.

§11
Rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie

(1) Ak je ziadatelom o rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie drzitel autorizacie
daného pripravku na ochranu rastlin, stcastou ziadosti podla prilohy ¢. 1 je navrh registracnej
spravy v anglickom jazyku.

(2) Ak ziadatelom o rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie nie je drzitel autorizacie
daného pripravku na ochranu rastlin, kontrolny ustav poziada drzitela autorizacie o predlozenie
nalezitosti podla osobitného predpisu.)

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

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

(5) Potrebna ochrana rastlin vo verejnom zaujme®) je, ak

a) na dané pouzitie si autorizované menej ako tri pripravky na ochranu rastlin s roznymi
ucinnymi latkami,

b) je preukazané, Ze autorizované pripravky na ochranu rastlin nie st v désledku vyskytu
rezistencie dostatocne ucinné, alebo

¢) z dovodu Specifickych poziadaviek na ochranu zdravia ludi, zvierat alebo Zivotného prostredia
nie je mozné pouzit autorizovany pripravok na ochranu rastlin.

(6) Menej vyznamné pouzitie*) sa tyka aplikacie na

a) minoritnu alebo velmi minoritnu plodinu; minoritnou plodinou je plodina, ktora sa pestuje na
vymere rovnajucej sa 10 000 ha alebo mensej ako 10 000 ha; zohladnuje sa hodnota osiatej
plochy zistena zo Statistickych udajov predchadzajuceho kalendarneho roka; velmi minoritnou
plodinou je plodina, ktora sa pestuje na vymere mensej ako 0,0035 % alebo rovnajucej sa
0,0035 % z celkovej vymery polnohospodarskej pody; zohladnuje sa hodnota osiatej plochy
a celkovej polnohospodarskej pody zistena zo Statistickych tudajov predchadzajuceho
kalendarneho roka, alebo

b) majoritnt plodinu proti malo frekventovanému skodlivému organizmu, ktorého hospodarska
skodlivost je lokalna alebo ktora sa prejavuje v casovom intervale vi¢Som ako jedno vegetacné
obdobie, alebo skodlivy organizmus uvedeny v osobitnom predpise.+)

§12
Povolenie na pouzivanie pripravku na ochranu rastlin na téely vyskumu a vyvoja

(1) Vzor ziadosti je uvedeny v prilohe ¢. 3.

(2) Sucastou ziadosti podla odseku 1 st odborné posudky odbornych pracovisk. Ak sa pripravok
na ucely vyskumu a vyvoja bude pouzivat podla § 27 a 28 zakona, odborné posudky sa
nepredkladaju; pre takéto pouzitie pripravku platia podmienky a obmedzenia uvedené v prilohe
C. 3a.

(3) Ak pripravok na ochranu rastlin uvedeny v ziadosti obsahuje uc¢innu latku, ktora sa
nachadza v autorizovanom pripravku na ochranu rastlin na to isté pouzitie, na vydanie povolenia
nie je potrebny odborny posudok odbornych pracovisk.

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

§13
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 obchod*?) paralelného pripravku,
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b) zo statu uvedeného v povoleni na paralelny obchod paralelného pripravku,
c) s etiketou®’) schvalenou kontrolnym ustavom, ktora je neoddelitelne nalepena 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 moéze dovazat len v obaloch uvedenych v povoleni a len zo Statu uvedeného
v rozhodnuti o povoleni na paralelny obchod.

(5) Povolenie na paralelny obchod obsahuje najma
a) udaje o paralelnom pripravku

1. nazov paralelného pripravku na ochranu rastlin,

2. nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,

3. cislo povolenia,

4. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifika¢né ¢islo, ak bolo pridelené,
ak ide o fyzicku osobu - podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifika¢né ¢islo, ak ide
o pravnicku osobu, vyrobcu a drzitela povolenia,

funkcia pripravku na ochranu rastlin,

schvaleny obal, druh, typ a objem,

N o o

doba platnosti povolenia,
b) tdaje o pripravku na ochranu rastlin autorizovanom v ¢lenskom state péovodu
. nazov clenského statu,

. nazov pripravku na ochranu rastlin,

a
1
2
3. nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,
4. cislo autorizacie,

5

. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifika¢né ¢islo, ak ide o fyzicku
osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifika¢né cislo, ak ide o pravnicku
osobu, drzitela autorizacie,

¢) udaje o referené¢nom pripravku

—

. nazov pripravku na ochranu rastlin,
nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,

¢islo autorizacie,

L

meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikaéné ¢islo, ak ide o fyzickua
osobu — podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnicku
osobu, drzitela autorizacie,

5. funkcia pripravku,
6. schvaleny obal, typ a objem,
7. doba platnosti autorizacie,

d) etiketu,?’) s ktorou sa moze pripravok na ochranu rastlin uvadzat na trh alebo pouzivat.

§ 14
Pripravky na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatelov

(1) Pripravok na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatelov sa neautorizuje, ak

a) je klasifikovany ako karcinogénny, mutagénny, toxicky pre reprodukciu kategérie 1A, 1Bs) alebo
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narusajuci endokrinny systém,42)
b) vzhladom na charakter ucinnej latky alebo sposob jej ucinku vyzaduje Specialne aplikacné
metody, aplikaéné zariadenia alebo Specifické podmienky pri aplikacii,

c) je klasifikovany ako karcinogénny, mutagénny alebo toxicky pre reprodukciu kategérie 2 a na
zaklade odborného posudku odborného pracoviska podla § 7 pism. g) prvého bodu zakona
predstavuje riziko pre zdravie Iudi.

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

§ 15
Prehodnotenie existujucej autorizacie

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

(2) K ziadosti podla prilohy ¢. 1 o prehodnotenie ucinnej latky drzitel autorizacie predklada

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

b) potvrdenie, ze drzitel autorizacie je vlastnikom dokumenta¢ného stuboru tidajov alebo suhlas
vlastnika dokumenta¢ného suboru udajov na pristup k tymto udajom, ak ziadatel nie je
vlastnikom tychto udajov; potvrdenie a suhlas vlastnika sa predklada v originali alebo ako
uradne overena kopia a uradne prelozené do Statneho jazyka,

c) udaje o identite ucinnej latky a udaje o analytickej metode,*) ak ide o iny zdroj ucinnej latky,
ako je ten, na zaklade hodnotenia ktorého bola tcinna latka uvedena v osobitnom predpise
(dalej len ,iny zdroj®).+s)

(3) Drzitel autorizacie, ktory odobera ucinnu latku z iného zdroja, predlozi spravodajskému
¢lenskému Statu informacie uvedené v odseku 2.

(4) O predlozeni uidajov podla odseku 3 drzitel autorizacie informuje kontrolny ustav.

(5) K ziadosti podla prilohy ¢. 1 o prehodnotenie existujiicej autorizacie pripravku na ochranu
rastlin drzitel autorizacie predklada
a) dokumentacny subor udajov pre pripravok na ochranu rastlin,*)
c) tabulku spravnej polnohospodarskej praxe vypracovanu pre podmienky Slovenskej republiky,
d) navrh etikety=’) a kartu bezpecnostnych tdajov,?)
e) dokumentacny subor pre ti¢innu latku,*) ak je to na prehodnotenie autorizacie nevyhnutneé,
f) navrh registracnej spravy v anglickom jazyku.

(6) Ak sa prehodnotenie existujucej autorizacie pripravku na ochranu rastlin vykonava zonalne
a zonalny spravodajsky clensky sStat hodnoti Sirsi rozsah pouzitia, ako je rozsah pouzitia
autorizovany v Slovenskej republike, sucastou ziadosti o prehodnotenie autorizacie méze byt aj

ziadost o rozSirenie rozsahu autorizacie o pouzitie, ktoré bolo sucastou hodnotenia zonalnym
clenskym Statom, a toto hodnotenie je pre podmienky Slovenskej republiky relevantné.

(7) Rozhodnutim o prehodnoteni existujiicej autorizacie po schvaleni ucinnej latky uvedenej
v osobitnom predpise*-) alebo po obnoveni schvalenia ti¢innej latky podla osobitného predpisuss)
sa zaroven ukonc¢i proces prehodnotenia existujucej autorizacie na zaklade ziadosti drzitela
autorizacie podanej po zaradeni ucinnej latky.)
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§ 16
Porovnavacie posudzovanie pripravkov na ochranu rastlin
(1) Pri porovnavacom posudzovani*’) sa posudzuje, Ci

a) s porovnatelnou ucinnostou je autorizovany a z chemického hladiska dostatocne rozdielny
alternativny pripravok na ochranu rastlin, alebo je dostupna alternativna mozZnost ochrany
rastlin,

b) autorizované alternativne pripravky na ochranu rastlin alebo alternativhe moznosti ochrany
rastlin nepredstavuju vyznamné ekonomické nevyhody a praktické nevyhody,

¢) riziko pri pouzivani pripravku s uc¢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.

§ 17
(1) K ziadosti podla prilohy 1, 3 a 5 sa priklada doklad o zaplateni spravneho poplatku.

(2) Na autorizaciu pripravku na ochranu rastlin s obsahom este neschvalenej tii¢innej latky,*) na
obnovenie autorizacie,’®) na autorizaciu pripravku na ochranu rastlin s nizkym rizikom,*) na
posudzovanie zmeny a doplnenia autorizacie’) sa ustanovenia § 5 az 7 vztahuju primerane.

§ 18

Zmeny zaznamenané v spise o autorizacii alebo povoleni na paralelny obchod nevyzadujiice
hodnotenie pripravku na ochranu rastlin st zmeny

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

b) sidla alebo miesta trvalého pobytu drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia na paralelny
obchod,

c) nazvu alebo mena drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia na paralelny obchod.

§ 19
Vynimky pri mimoriadnych situaciach

(1) Vzor ziadosti 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 urcenej ministerstvom.

§ 20
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. januara 2012.

Zsolt Simon v. r.
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Priloha ¢. 1
k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

VZOR

Ziadost o autorizaciu, vzajomné uznavanie autorizacie, rozsirenie autorizacie na menej
vyznamné pouzitie, obnovenie autorizacie, zmenu a doplnenie autorizacie, prevod autorizacie,
posudenie ekvivalencie uéinnej latky, safenera alebo synergenta, prebalovanie pripravkov na
ochranu rastlin, prehodnotenie existujicej autorizacie a predizenie doby platnosti autorizacie
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VZOR

Ziadost® 0 autorizaciu, vzajomné uznavanie autorizacie, rozsirenie autorizacie
na menej vyznamné pouzitie, obnovenie autorizacie, zmenu a doplnenie autorizacie,
prevod autorizécie, posidenie ekvivalencie U¢innej latky, safenera alebo synergenta,
prebaPovanie pripravkov na ochranu rastlin, prehodnotenie existujlcej autorizacie

a prediZenie doby platnosti autorizacie
ZAKLADNE UDAJE O ZIADOSTI

A

Zaznamy kontrolného Ustavu

) Vypina sa ,,Ano” alebo ,,Nie*.

Identifikacné &islo Ziadosti Détum prijatia Ziadosti
[]| Slovenska republika je zonalnym hodnotiacim $tatom
[CJ| Hodnotenie vypracuje ¢lensky Stat: ...................
[ Ziadost stéasne predkladam v tychto &lenskych $tatoch?) (spréavne zaskrtnite)
AT | BE| BG| CY| CZ| DE|DK| EE| EL | ES| FI|FR| HU | IE|IT|LT|LU|LV|MT|NL|PL|PT|RO|SE| SI| UK
O goooOoooO o|jgoo o |googoogoogogo oo
IA1PREDKLADAM ZIADOST O Vypliite
[J| Autorizaciu pripravku na ochranu rastlin A-C
Nizkorizikovy pripravok?) [] [ Kandidat na substitdciu®) []
[J| vzajomné uznavanie pripravku na ochranu rastlin ‘A—C
Zmenu a doplnenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin:
[]| rozsah poutzitia o plodinu AB,C3, C4,C6-C8
[| rozsah pouzitia o $kodlivy organizmus A,B,C3, C4,C6-C8
[J| zmeny vo formulacii pripravku na ochranu rastlin A,B,C2,C3,C4,C6,C8
| obal A,B,C3-C5,C8
[l administrativna zmena AB,C
[]| Rozsirenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin na menej vyznamné pouZitie A,B,C6-C8
[| Prehodnotenie Gginnej latky podra smernice Rady 91/414/EHS (re-registracia — KROK 1) AB2,B3,C1,C3, C4,C8
]| Prehodnotenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin podla smernice Rady 91/414/EHS A-C
(re-registracia - KROK I1)
[[]| Obnovenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin A-C
[ Autorizaciu pripravku na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouZivaterov A-C
[J| Predizenie doby platnosti autorizacie pripravku na ochranu rastlin AB
[]| Posudenie ekvivalencie (G¢inna latka, safener, synergent) ABICL,C3,C4,.C8
[]| Prevod autorizacie pripravku na ochranu rastlin AB,C3,C4
[]| Prebarovanie pripravku na ochranu rastlin A,B,C5
][ in€ (OPiSte) wvvvovvvvrrvrirrans A-C
*) Skratky ¢lenskych Statov EU.
AT | Rakusko Austria ES | Spanielsko Spain MT | Malta Malta
BE | Belgicko Belgium FI | Finsko Finland NL | Holandsko Nederland
BG | Bulharsko Bulgaria FR | Franclzsko France PL | Por'sko Poland
CY | Cyprus Cyprus HU | Mad'arsko Hungary PT | Portugalsko Portugal
CZ | Ceské republika | Czech Republic IE_[irsko Ireland RO | Rumunsko Romania
DE | Nemecko Germany IT | Taliansko Italy SE [ Svédsko Sweden
DK | Dansko Denmark LT |Litva Lithuania Sl | Slovinsko Slovenia
EE | Estonsko Estonia LU | Luxembursko | Luxemburg UK | Spojené krarovstvo| United Kingdom
EL | Grécko Greece LV | Loty3sko Latvia

%) Predkladé sa samostatny formular Ziadosti pre kazdy pripravok na ochranu rastlin, ktory ma mat’ schvéleny novy zdroj Gcinnej latky, safeneru alebo synergentu.
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A2K Ziadosti prikladam Oznacte

sprievodny list objasiiujdci okolnosti podania Ziadosti
navrh registraénej spravy

dokumentéciu v rozsahu pozadovanom kontrolnym dstavom
tabulPku spravnej poPnohospodarskej praxe - zamysrané pouzitia v Slovenskej republike

tabulku spravnej poPnohospodarskej praxe - zamyslané pouzitia v zéne

navrh etikety pripravku na ochranu rastlin v pisomnej verzii

navrh etikety pripravku na ochranu rastlin v elektronickej verzii
etiketu pripravku na ochranu rastlin autorizovaného v inom ¢lenskom State

kartu bezpeénostnych Gdajov pripravku na ochranu rastlin v Statnom jazyku
kartu bezpeénostnych tdajov G¢€innej latky/G¢innych latok

kartu bezpeénostnych tdajov koformulantov

stihlas vlastnika dokumentaéného stboru Gdajov (LoA) pre dokumentéciu o U¢innej latke na jej
vyuZzitie

sthlas vlastnika dokumentaéného stboru Udajov (LoA) pre dokumentéciu o pripravku na
ochranu rastlin na jej vyuZitie

sthlas drzitePa autorizécie pripravku na ochranu rastlin vo verkospotrebitePskom baleni

vypis z obchodného registra alebo Zivnostenského registra ziadatel’a

vypis z obchodného registra alebo Zivnostenského registra pravneho zéastupcu Ziadatela na|
Slovensku

iné (opiste):

O 0O |0O0go|Oogoogooooooomo
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B

ZAKLADNE INFORMACIE

Bl| PRIPRAVOK NA OCHRANU RASTLIN

Néazov pripravku v Slovenskej republike

Typ formulécie

Pévodny nazov pripravku®)

Kaédové oznaéenie pripravku

Uginna latka V3eobecny nazov

Obsah (g.kg™, g.I'")

v Slovenskej republike

Autorizaéné &islo

Datum vydania rozhodnutia

Plodiny:")

O Ziadam o povolenie leteckej aplikacie do

B2 UCASTNICI KONANIA

Ziadatel

Adresa [

Kontaktnd osoba  |.....cccccoeennns

1C0%)

DIC

1C DPH

Objednéavater

B3| Prehlasenie ziadatela

PREDKLADANYCH UDAJOV.

SVOJIM PODPISOM POTVRDZUJEM PRAVDIVOST, SPRAVNOST A UPLNOST

Odtladok petiatky, meno a priezvisko, podpis Ziadatel'a:

Uvadza sa pri zmene nazvu uz autorizovaného pripravku.

Ak ide 0 vzajomné uznavanie alebo KROK 11 re-registracie podl'a smernice Rady 91/414/EHS.

Priklada sa vzdy aj tabulka spravnej pornohospodarskej praxe.

9
%)
%) Uvédza sa, ak sa odliSuje od Ziadatera. V pripade zmeny drzite
i
)
8) 1dentifikacné cislo organizacie.

T'a autorizacie uviest' nového dritela autorizacie.
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C

PODROBNE INFORMACIE

[C1[UCINNA LATKA — Doverna &ast’

| Technicka 3pecifikécia uginnej latky

CISTA UCINNA LATKA

V3eobecny nazov [CcAS [ Min. gistota [ Chemicka $truktdra [ Chemicka skupina
| \
NECISTOTY
Vieobecny nazov [cAs [ Max. obsah netistoty [ Chemicka $truktdra [ Molekulovy vzorec
| |
CISTA UCINNA LATKA
V3eobecny nazov [cAs [ Min. gistota [ Chemicka Struktdra [ Chemicka skupina
| |
NECISTOTY
V3eobecny nazov [cAs [ Max. obsah netistoty [ Chemicka $truktdra [ Molekulovy vzorec
| |
CISTA UCINNA LATKA
V3eobecny nazov [cAs [ Min. gistota [ Chemicka $truktira [ Chemicka skupina
| \
NECISTOTY
V3eobecny ndzov [cAs [ Max. obsah necistoty’ [ Chemicka Struktdra [ Molekulovy vzorec
|
CISTA UCINNA LATKA
V3eobecny nazov [cAs [ Min. gistota [ Chemicka $truktira [ Chemicka skupina
|
NECISTOTY
V3eobecny nazov [cAs [ Max. obsah negistoty’ [ Chemicka Struktdra [ Molekulovy vzorec

|

UPOZORNENIE!

Pre pripravok na ochranu rastlin s viacerymi G¢innymi latkami musi byt Specifikacia predloZzena pre kazdu

Z nich!

C2[PRIPRAVOK NA OCHRANU RASTLIN — Déverna &ast’

Podrobné zloZenie pripravku na ochranu rastlin

Chemicky nazov G¢innej latky | CAS/ Dodéavater Obchodny nazov | Funkcia Obsah
a koformulantov (CA/IUPAC) | Colour Index / (9-kg™ g.I?)
EC (ELINCS/ Povodny ? [Aktualny
EINECS)
9) Predklada sa pri zmene vo formulécii pripravku na ochranu rastlin.
Toleranéné limity G¢innej latky vo formulacii PodtaFAO
Skutocné¢

Relativna hustota formulacie

C3[PRISTUP K DOKUMENTACNEMU SUBORU UDAJOV

Uginna latka

Vlastnik dokumentaéného stboru Udajov
uéinnej latke

Pripravok  na
rastlin

ochranu

Vlastnik
o pripravku

dokumentaéného  suboru  Udajo

C4]|VYROBCA

Uginna latka

Vyrobca G¢&innej latky - adresa vyrobnych
zavodov — doverna éast’
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Pripravok na  ochranul Vyrobca pripravku na ochranu rastlin —adresa |Vyrobca pripravku na ochranu rastlin — adresa

rastlin centraly vyrobnych zévodov
C5/OBALY
Druh obalového materialu | Typ obal. materialu Typ uzaveru Objem obalu MnoZstvo

pripravku ak je iné
ako objem obalu

C7 | TABULKA NAVRHOVANEHO POUZITIA
Plodina Skodlivy organizmus Davka Ochrannéd |Poznamka
doba

C8]ZOZNAM PREDLOZENYCH STUDIT

Bod prilohy Autor stidie Rok Néazov Stanovenie | Vlastnik Gdajov
OECD Povod ochrany

Spolo¢nost, Cislo $tudie, Datum Udajov

Status GLP, GEP Ano/Nie

Publikované alebo nie?
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Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

OBSAH SUHLASU VLASTNIKA DOKUMENTACNEHO SUBORU UDAJOV

Suhlas vlastnika dokumentacného suboru udajov (dalej len ,stihlas®) obsahuje:

1. adresata (kontrolny ustav),

2. informaciu o tom, kto suhlas vydal (identifika¢né udaje z obchodného registra daného statu),
3. informaciu, pre koho je stihlas vydany (s uvedenim adresy),

4. informaciu, pre aku ucinnu latku, resp. pripravok na ochranu rastlin je suhlas vydany,

5. ucel vydania suhlasu (vSeobecny pristup alebo na konkrétnu ziadost — v tom pripade
jednoznacéne konkretizovat uz autorizovany pripravok na ochranu rastlin prostrednictvom
autorizaéného ¢isla alebo uviest planovany nazov, resp. kédové oznacenie pripravku, uc¢inné latky
v pripravku a ich obsah),

6. platnost suhlasu,
7. obmedzenia nahliadania do dokumentacného stiboru udajov a (ne)prenositelnost prav,

8. rozsah udajov, na ktoré sa suhlas vztahuje (ak nie na cely dokumentacny subor udajov,
uvedie sa zoznam Studii),

9. ak je suhlas predkladany v mene TASK FORCE, predklada ho sekretariat; ak stuhlas vydala
len jedna zo spoloc¢nosti v TASK FORCE, uvedie sa v sthlase 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 udaje splnomocneného zastupcu spolo¢nosti, ktora sthlas vydala.
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Priloha ¢. 2
a k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

Obsah odborného posudku

Odborny posudok obsahuje informacie najma o

10.

11.

12.
13.

14.

identifika¢nom c¢isle Ziadosti stanovenom kontrolnym utstavom,
type Ziadosti,

datume podania ziadosti na odborné pracovisko,

Ziadatelovi,

identifikaénom ¢isle odborného posudku,

vSeobecne zavaznych pravnych predpisoch a platnych usmernovacich dokumentoch, na
ktorych zaklade bol odborny posudok vypracovany,

dokumentacii pouzitej na vypracovanie odborného posudku a zoznam Studii pouzitych na
hodnotenie (napr. vo forme prilohy),

konkrétnych bezpeénych pouzitiach vo forme tabulky spravnej agronomickej praxe
t. j. informacie o plodine, ucele pouzitia (Skodlivy organizmus, faktor), davke pripravku na ha,
davke vody na ha, BBCH faze pouzitia, metéde aplikacie, ochrannej dobe,

zaveroch odborného posudenia za danu oblast a navrhu pre autorizaciu, zmenu a doplnenie
autorizacie alebo predlZzenie doby platnosti autorizacie vratane zavaznych podmienok,
obmedzeni alebo opatreni suvisiacich s uvadzanim na trh a bezpeénym pouzivanim pripravku,

nezaviznych odporuéaniach pre autorizaciu, zmenu a doplnenie autorizicie, predizenie doby
platnosti autorizacie, kde je to relevantné,

oddvodneni kazdej zmeny oproti povodnej autorizacii alebo navrhu ziadatela (napr. zniZenie
poctu plodin),

klasifikacii a oznaceni, kde je to relevantné,

sulade pouziti s maximalnymi hladinami rezidui, ak sa odborny posudok tyka hodnotenia
zdravia Tudi,

mene a priezvisku osoby, ktora odborny posudok vypracovala, podpis a datum.
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Priloha ¢. 3
k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

VZOR

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

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

Cast’ A — Udaje o Ziadatel'ovi

Meno, priezvisko a obchodné meno
fyzickej osoby — podnikatel’a alebo
obchodné meno pravnickej osoby

Adresa

ICO

Cast’ B — Udaje o kontaktnej osobe Ziadatel'a zodpovednej za pouZitie pripravku na ochranu

rastlin na Ugely vyskumu a vyvoja

Meno a priezvisko

Adresa

Telefénne ¢islo

E-mailova adresa

Cast’ C — Identifikacia pripravku na ochranu rastlin

Kddové oznacenie pripravku na ochranu rastlin

Nazov pripravku na ochranu rastlin
(ak existuje)

Vyrobca

Formuléacia

Udaje o aginnych latkach pripravku

Nazov

Obsah (SI jednotky)

Planované celkové mnozstvo pripravku na
ochranu rastlin pouzitého na ucely vyskumu

a vyvoja, ktoré ma byt’ pouZzité za 1 vegetacnl
sezénu
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Cast’ D — Udaje o subjekte, ktory bude skusk

vykonavat’

Meno, priezvisko a obchodné meno
fyzickej osoby — podnikatel’a alebo
obchodné meno pravnickej osoby

Adresa

ICO

Telefénne ¢&islo

E-mailova adresa

Sposob platby spravneho poplatku

I:I kolkové znamky

I:I priama thrada cez pokladiu

I:I bankovym prevodom
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Priloha ¢. 3
a k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

Podmienky a obmedzenia pri pouziti pripravku na ochranu rastlin na ucely vyskumu a vyvoja

Na pripravok urceny na pouzitie na ucely vyskumu a vyvoja sa z hladiska nebezpecenstva pre
zvierata, vtaky, vodné organizmy, vcely, iné uzitocné clankonozce a z hladiska ochrany vodnych
zdrojov sa vztahuje tato klasifikacia a oznacenie:

Z 1: Pre domace, hospodarske a volne zijice zvieratd, zvlast nebezpecny osobitne pre
prezuvavce.

Vt 1: Pripravok je pre vtaky jedovaty.

Vt 2: Morené osivo je pre vtaky jedovaté (ak je pripravok urc¢eny na morenie osiva).
Vo 1: Pre ryby a ostatné vodné organizmy mimoriadne jedovaty.

V¢ 1: Pripravok je pre vcely jedovaty.

V¢ 1: Pripravok je jedovaty pre populacie inych uzitoénych ¢lankonozcov.

R50/53 Velmi toxicky pre vodné organizmy, moze spdsobit dlhodobé nepriaznivé utcinky vo
vodnej zlozke zivotného prostredia.

S13 Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv pre zvierata.
S35 Tento material a jeho obal sa musi zneSkodnit bezpecnym spdsobom.
S57 Pouzite vhodny obal, aby ste zabranili kontaminacii.

S 61 Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia. Oboznamte sa so sSpecialnymi instrukciami,
kartou bezpecnostnych udajov

SP1 Neznecistovat vodu pripravkom alebo jeho obalom. (Necistit aplikacné zariadenia v blizkosti
povrchovych vod. Zabranit kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov
z poInohospodarskych dvorov a vozoviek.)

SPe3 Na ucely ochrany vodnych organizmov dodrziavat ochrannu zénu od hladin tec¢ucich
a stojatych vod.

Ulozte mimo dosahu zvierat!

Dbajte o to, aby sa pripravok v Ziadnom pripade nedostal do tecucich a stojatych vod vo volnej
prirode!

Obmedzenie pouzitia PHO,.
VsSeobecné podmienky a obmedzenia

Pripravok sa pouzZije na ¢o najmensej ploche nevyhnutnej na ziskanie poZadovanych udajov;
celkova plocha, na ktorej sa pripravok pouzije, nepresiahne 1 ha za rok pre kazdu uc¢innu latku.

Pri pouzivani pripravku sa musi dodrziavat kédex spravnej polnohospodarskej praxe.

Letecka aplikacia pripravku je zakazana.
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Podmienky a obmedzenia na ochranu operatorov

Pri manipulacii s koncentratom pripravku a pri priprave postrekovej kvapaliny sa musi pouzit
pracovny ochranny odev, bezpecnostné okuliare, maska na ochranu dychacich organov, zastera
z pogumovaného textilu, rukavice urcené na pracu s chemikaliami a gumova obuv.

Pri aplikacii pripravku sa musi pouzit pracovny ochranny odev, bezpecnostné okuliare, maska
na ochranu dychacich organov, rukavice na pracu s chemikaliami a gumova obuv.

Podmienky a obmedzenia na ochranu spotrebitela
Osetrené rastliny alebo rastlinné produkty sa nesmu konzumovat ani skrmovat.
Osetrené rastliny alebo rastlinné produkty sa musia zneskodnit bezpecnym spdsobom.

Podmienky a obmedzenia na ochranu zivotného prostredia

1. Ochrana v¢ciel

Pripravok sa nepouZije

a) na kvitnucich porastoch navstevovanych vcelami,

b) na stromoch, kroch a inych rastlinach, ktoré su navstevované vcéelami v ¢ase kvetu, pri
vyskyte medovice alebo mimokvetového nektaru.

Pripravok mozno pouzit pocas denného letu vciel v okruhu 100 m okolo trvalého
stanovista vcelstiev len so stihlasom vcelara.

Pripravok mozno pouzit len v takej vzdialenosti od kvitnucich porastov, kvitnucich
stromov a krov navstevovanych vcéelami alebo od stanovista vcelstiev, ktora pri spdsobe
pouzitia pripravku a aplikacného zariadenia, pri sile a smere vetra zarucuje, ze vcely nepridu
do styku s pouzitym pripravkom.

Na porastoch pod kvitniicimi stromami mozno pouzit pripravok len takym spdsobom,
ktory vylucuje zanesenie pripravku na kvety stromov.

Tieto obmedzenia sa nevztahuju na pouzitie pripravku v uzatvorenom priestore,
zabezpecenom pred vcelami a inymi opelova¢mi.

2. Ochrana vtakov a zvierat

Pripravok sa nepouZije

a) vo zverniciach, v bazantniciach, rezervaciach pre zver a v ich blizkosti,

b) v case liahnutia vtakov a rodenia zvierat na tych pozemkoch, kde liahnutie a rodenie
prebieha.

Pripravok sa nesmie aplikovat na pastviny, kde sa pasu domace a volne Zijuce prezuvavce
a rastliny osetrené takymto pripravkom nesmu byt prezuvavcami skrmované.

Opatrenia na ochranu zvierat pri pouzivani pripravku su:
a) vypudenie zvierat z pozemku, ktory sa ma osetrit, tesne pred pouzitim pripravku,
b) zabranenie priameho zasahu zvierat pri aplikacii pripravku,

¢) zabranenie pristupu zvierat na oSetrené pozemky dostupnymi a ekonomicky utnosnymi
prostriedkami, napriklad plaSice zvierat, elektrické ohrady, minimalne pocas oSetrenia
pripravkom,

d) odstranenie vysypaného alebo rozliateho pripravku alebo namoreného osiva z pozemku.
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3. Ochrana necielovych rastlin, hmyzu a inych ¢clankonozcov

Aplikacia sa nesmie vykonat vo vzdialenosti kratsej ako 6 m od okraja pola.

4. Ochrana ryb a ostatnych vodnych organizmov
Pripravok sa nepouzije vo vodnych ekosystémoch a v mokradiach.
Povrchové vody ani kanaly sa nesmu znecistovat pripravkom alebo pouzitym obalom,

Postrek sa musi vykonaf v smere od vody/vodnych tokov a vodnych zdrojov, nesmie
zasiahnut povrchové ani podzemné zdroje vody.

5. Ochrana vod
Pripravky su vylucené z pouzivania v 1. ochrannom pasme.

Pripravky sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 5m od povrchovych tokov
a vodnych ploch.

Aplikacna kvapalina stekajuca z plochy, na ktorej nie je vegetacia, sa nesmie dostat do
povrchovych vod a musi sa zneskodnit bezpecnym sposobom.

Pouzité obaly a zvySky pripravkov sa musia zneskodnit bezpecnym sposobom.!)
Priame vypustanie pripravku do podzemnych a povrchovych vod je zakazané.

Vylievanie pripravku do verejnej kanalizacie je zakazané.

1) Vyhlaska Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 491/2011 Z. z. o vedeni
zaznamov o pripravkoch na ochranu rastlin a nahlasovani udajov, podmienkach a postupoch pri skladovani
a manipulacii s pripravkami na ochranu rastlin a ¢isteni pouzitych aplika¢nych zariadeni.



Strana 26 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 485/2011 Z. z.

Priloha ¢. 4
k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

VZOR

OZNAMENIE PLANOVANEHO VYKONANIA SKUSOK PODIA § 21 ods. 3 ZAKONA
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VZOR

OZNAMENIE PLANOVANEHO VYKONANIA SKUSOK PODIA § 21 ods. 3 ZAKONA

Cast’ A — Udaje 0 osobe, ktora bude skisky vykonavat
Meno, priezvisko a obchodné meno fyzickej osoby —
podnikatela alebo obchodné meno pravnickej osoby
Adresa

1CO

Kontaktna osoba

Telefénne ¢islo

E-mailovéa adresa

Cast' B — Udaje o Ziadatel'ovi a skuske

Ziadatel’ o vykonanie skisky podl'a § 21 ods. 3 zakona (meno,
priezvisko, obchodné meno, adresa)

Kodové oznacenie pripravku na ochranu rastlin
Nazov pripravku na ochranu rastlin (ak existuje)

Udaje o Gginnych latkach v pripravku

Néazov Obsah (SI jednotky)

Miesto skusky Plodina/iny objekt | Skodlivy Aplikovana Pocet Termin ReZim podla
organizmus/dcel davka v kg skasok | aplikacie zésad SEPx
pouZitia pripravku na ha, (konkrétny ANO (uviest

t/spsob datum) &islo
aplikacie certifikatu

/NIE

* SEP — Spravna experimentélna prax podl'a § 28 zakona.

Cislo povolenia vydaného podra § 21 zakona

Odtlacok peciatky, meno a priezvisko a podpis oznamovatel’a: Datum:
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Priloha ¢. 5
k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

VZOR

ZIADOST O POVOLENIE PARALELNEHO OBCHODU PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
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VZOR

ZIADOST O POVOLENIE PARALELNEHO OBCHODU PRIPRAVKU NA OCHRANU

RASTLIN

A Zakladné Udaje o Ziadosti

Zaznamy kontrolného Ustavu:

iné (popiste)

Identifikacné ¢islo Ziadosti Détum prijatia Ziadosti

Al | PREDKLADAM UDAJE K ZIADOSTI O Oznacte
Povolenie na paralelny obchod — uvadzanie na trh L
Povolenie na paralelny obchod — osobné spotreba L

A2 |

K Ziadosti prikladam: Oznacte
sprievodny list objasiujuci okolnosti podania Ziadosti (]
navrh etikety pripravku na ochranu rastlin v pisomnej verzii []
navrh etikety pripravku na ochranu rastlin v elektronickej verzii (]
etiketu pripravku na ochranu rastlin autorizovaného v inom &lenskom State (]
vypis z obchodného registra alebo Zivnostenského registra Ziadatel’a (nie starsi ako tri mesiace, (]
predkladé sa v Statnom jazyku originél alebo jeho overené képia)
vypis z obchodného registra alebo Zivnostenského registra pravneho zastupcu Ziadatela na Slovensku [l
(nie starsi ako tri mesiace, predklada sa v Stdtnom jazyku originél alebo jeho overena képia)

[

B Zakladné informécie o paralelnom pripravku na ochranu rastlin

NAVRHOVANY NAZOV PARALELNEHO

=5 PRIPRAVKUY
B2 ZIADATEL O PARALELNY OBCHOD
Ziadater Drzitel’ povolenia ?
Meno, priezvisko
a/alebo obchodné
meno
Adresa
Kontaktna osoba
Telefon: Telefén:
E-mail: E-mail:
1ICO
DIC
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1€ DPH [ \

B3 | PRIPRAVOK NA OCHRANU RASTLIN JE UVADZANY
NA TRH V STATE?

Nazov pripravku v élenskom Typ formulécie
State povodu

Utinna latka | Nazov Obsah (g.kg™, g.I")

Cislo autorizacie/registracie
Nazov a adresa drzitel’a registracie/autorizacie
paralelného pripravku na ochranu rastlin

1) V pripade, Ze ide o paralelny obchod pre osobnu spotrebu, uvedie sa ndzov pripravku rovnaky, ako v ¢lenskom State povodu.
2) Uvedie sa, ak je drZitel’ povolenia iny subjekt ako Ziadater"
3) Uvedie sa ndzov ¢lenského Statu EU (Clensky $tét povodu).

C Zé&kladné informécie o referenénom pripravku
(pripravok na ochranu rastlin autorizovany v Slovenskej republike)

Nazov pripravku | | Typ formulécie |
Utinna latka | Néazov Obsah (g.kg™, g.I'")

Drzitel autorizacie referenéného pripravku

Cislo autorizacie v Slovenskej republike

D OBALY
Paralelny pripravok sa bude uvadzat’ na trh v Slovenskej republike v nasledovnych obaloch , v ktorych sa uvadza na

trh v ¢lenskom State povodu:
Druh obalového materialu® Typ obalového materialu® Objem obalu

4) Napriklad: HDPE, PET, coex HDPE/PA a iné.
5) Napriklad: fl'ada, kanister, vrece a iné.

E Vyhlasenie Ziadatela

SVOJIM PODPISOM POTVRDZUJEM PRAVDIVOST, SPRAVNOST A UPLNOST
PREDKLADANYCH UDAJOV.

Datum: Odtla¢ok peciatky, meno a priezvisko, podpis ziadatela:
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Priloha ¢. 6
k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

HLASENIA O PARALELNYCH PRIPRAVKOCH NA OSOBNU SPOTREBU
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HLASENIA O PARALELNYCH PRIPRAVKOCH NA OSOBNU SPOTREBU

Cast’ A — Udaje o nahlasovatePovi

Meno, priezvisko a obchodné meno fyzickej
osoby — podnikatel’a alebo obchodné meno
pravnickej osoby (nahlasovatel’)

Adresa

ICO

Telefonne ¢islo

Faxové ¢islo

E-mailova adresa

Kontaktna osoba

Cast’ B — Podrobnosti o paralelnom pripravku

Stat povodu alebo tat, z ktorého sa pripravok na
ochranu rastlin uvadza na trh a na osobnu
spotrebu

Nazov pripravku v state povodu alebo State,
z ktorého sa pripravok na ochranu rastlin uvadza
na trh a na osobnu spotrebu

Udaje o uginnych latkach

Nazov

Obsah (SI jednotky)

Typ formulacie (napr. zmacatel'ny prasok,
emulgovatel'ny koncentrat a p.)

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie v State povodu
alebo v State, z ktorého sa pripravok na ochranu
rastlin uvadza na trh a na osobnu spotrebu

Balenie

Cislo povolenia na paralelny obchod na uvedenie
na trh

Cast C — podrobnosti o referenénom pripravku

Nazov pripravku na ochranu rastlin

Cast D — dalSie informacie

Paralelny pripravok na osobnu spotrebu

Dovezeny dia Datum

Mnozstvo kg (1)

Odtlacok peciatky, meno a priezvisko, podpis Datum

nahlasovatel'a
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Priloha ¢. 7
k vyhlaske ¢. 485/2011 Z. z.

ZIADOST O POVOLENIE VYNIMKY PRI MIMORIADNYCH SITUACIACH
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ZIADOST O POVOLENIE VYNIMKY PRI MIMORIADNYCH SITUACIACH

Cast’ A — Udaje o ziadatel'ovi
Meno, priezvisko a obchodné meno
fyzickej osoby — podnikatel’a alebo
obchodné meno pravnickej osoby
Adresa

ICO

Cast’ B — Udaje o kontaktnej osobe Ziadatel'a zodpovednej za uvedenie pripravku na ochranu
rastlin na trh
Meno a priezvisko
Adresa

Telefénne cislo

Faxové ¢islo
E-mailova adresa

Cast’ C — Identifikacia pripravku na ochranu rastlin
Nézov pripravku na ochranu rastlin
Vyrobca

Formulacia

Udaje o G&innych latkach pripravku
Nézov Obsah (SI jednotky)

Planované celkové mnozstvo pripravku na
ochranu rastlin na uvedenie na trh/pouzitie
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1) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (0. v.
EU L 309, 24. 11. 2009).

2) ClL. 7 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢é. 1107/2009.
3) Cl. 15 nariadenia (ES) é. 1107/2009.

4) CL 111 a priloha XV nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18.
decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH)
a o zriadeni Eur6pskej 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.

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, o 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) ¢é. 1107/2009.

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

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

9) CL. 7 ods. 1 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
10) Cl. 9 ods. 3 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
11) Cl. 11 ods. 3 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
12) Cl. 11 ods. 1 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
13) Cl. 12 ods. 3 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
14) Cl. 13 ods. 3 nariadenia (ES) é. 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) é. 1107/2009.
18) Cl. 51 nariadenia (ES) &. 1107/2009.

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

20) Cl. 33 a 45 nariadenia (ES) é. 1107/20009.
21) Cl. 38 nariadenia (ES) é. 1107/2009.

22) Nariadenie Komisie (EU) €. 546/2011 z 10. juna 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) ¢é. 547/2011 z 8. juna 2011, ktorym sa vykonava nariadenie (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o poziadavky na oznacovanie 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) é. 1107/2009.

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

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

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

29a) Vyhlaska Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 488/2011
Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o zasadach a opatreniach na ochranu zdravia I'udi, zdrojov
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pitnej vody, vciel, zveri, vodnych ainych necielovych organizmov, zivotného prostredia
a osobitnych oblasti pri pouzivani pripravkov na ochranu rastlin.

30) Cl. 33 a 43 ods. 2 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
31) Cl. 37 ods. 1 nariadenia (ES) é. 1107/2009.

32) Cl. 33 ods. 2 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
33) Cl. 42 ods. 1 nariadenia (ES) é. 1107/2009.

34) Cl. 42 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
35) Cl. 44 ods. 1 az 4 nariadenia (ES) é¢. 1107/2009.

36) Cl. 44 ods. 4 nariadenia (ES) é. 1107/2009.

37) Cl. 56 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) é. 1107/2009.

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

41) Priloha ¢. 1 a2 knariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 199/2005 Z. z. o ochrannych
opatreniach proti zavleceniu a rozsSirovaniu organizmov Skodlivych pre rastliny alebo rastlinné
produkty v zneni neskorsich predpisov.

42) Cl. 52 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
42a) Priloha II bod 3.6.5. nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

43) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. maja 2011, ktorym sa vykonava
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych
ucinnych latok (U. v. EU L 153, 11. 6. 2011) v platnom zneni.

44) Priloha cast Abody 1.1 az 1.11 abod 4.1 acast B body 1.1 az 1.4 a bod 4.1 nariadenia
Komisie (EU) ¢.544/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o poziadavky na udaje o uc¢innych latkach (U. v.
EUL 155, 11. 6. 2011).

45) Priloha éast A alebo B nariadenia Komisie (EU) é. 545/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa
vykonava nariadenie Eurépskeho 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 ¢ast A alebo B nariadenia (EU) é. 544/2011.

46a) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 737/2007 z 27. jana 2007 o ustanoveni postupu pri obnove
zaradenia prvej skupiny ucinnych latok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a vytvoreni
zoznamu tychto latok (U. v. EU L 169, 29. 6. 2007).

46b) Cl. 14 nariadenia (ES) é. 1107/20009.

46c) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 186/2012 o prehodnocovani autorizovanych
pripravkov na ochranu rastlin.

47) Cl. 50 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
48) Cl. 37 ods. 3 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
49) Cl. 47 nariadenia (ES) é. 1107/2009.



Strana 38 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 485/2011 Z. z.

Vydavatel Zbierky zakonov Slovenskej republiky, spravca obsahu a prevadzkovatel pravneho a informa¢ného
portalu Slov-Lex dostupného na webovom sidle www.slov-lex.sk je
Urad vlady Slovenskej republiky, Namestie slobody 1, 813 70 Bratislava,
tel.: 02 888 91 131, e-mail: helpdesk@slov-lex.sk.



		2021-02-10T09:20:57+0100




