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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 na tlacive, ktorého vzor je zverejneny na
webovom sidle kontrolného uistavu. So ziadostou o autorizaciu, vzajomné uznavanie autorizacie,
obnovenie autorizacie alebo ziadosti o zmenu a doplnenie autorizacie, ktorej predmetom je zmena
zlozenia pripravku na ochranu rastlin, sa na poziadanie kontrolného tustavu predklada vzorka
pripravku na ochranu rastlin s hmotnostou 100 g alebo objemom 100 ml.

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

(38) Sucastou ziadosti o autorizaciu pripravku na ochranu rastlin, zmenu a doplnenie autorizacie
a obnovenie autorizacie je aj navrh registracnej spravy v anglickom jazyku. Navrh registracne;j
spravy sa nepredklada, ak sa ziadost tyka pripravku na ochranu rastlin urceného 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 sa predklada

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

b) doklad o suhlase vlastnika dokumentac¢ného suboru utdajov s pristupom k dokumenta¢nému
stiboru udajov o pripravku na ochranu rastlin a o i¢innej latke alebo doklad o prevode prav
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alebo suihlasu na pristup k dokumenta¢nému stiboru tidajov o pripravku na ochranu rastlin
a ucinnej latke na nového drzitela autorizacie a

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

(5) K ziadosti o predizenie doby platnosti autorizacie sa predklada vyhlasenie drzitela
autorizacie, Ze v autorizovanom pripravku na ochranu rastlin nie je zmena, ktora moze mat vplyv
na jeho bezpecnost, alebo zmena maximalnej hladiny rezidui,2>s) ktora moéze mat vplyv na
autorizované pouzitie pripravku na ochranu rastlin. Ak je zmena maximalnej hladiny rezidui,
k ziadosti podla prvej vety sa predklada vyjadrenie odborného pracoviska, ak tato zmena nema
vplyv na autorizované pouzitie, alebo odborny posudok odborného pracoviska, ak tato zmena ma
vplyv na autorizované pouzitie; vo vyjadreni odborného pracoviska alebo v odbornom posudku
odborného pracoviska sa uvedu aj menej vyznamné pouzitia.

(6) K ziadosti podla odseku 1 sa predklada aj navrh etikety??) alebo navrh zmeny etikety
v elektronickej podobe, a ak je pripravok na ochranu rastlin klasifikovany,’) predklada sa aj karta
bezpecnostnych udajov?4) v statnom jazyku v elektronickej podobe. V navrhu zmeny etikety sa
navrhované zmeny etikety zretelne oznacia. Na poziadanie kontrolného ustavu sa predkladaju
vzorky obalov, etikiet alebo pribalovych letakov.

(7) Nalezitosti uvedené v odseku 6 sa nepredkladaju pri ziadosti o posudenie ekvivalencie
ucinnej latky, safenera alebo synergenta a pri Ziadosti o zmenu a doplnenie autorizacie, pri ktorej
nedochadza k zmene tidajov na etikete.

(8) Kontrolny tustav rozhodne podla §4 pism. c) zakona podla hodnotiacich sprav alebo
posudkov odbornych pracovisk. Suc¢astou hodnotiacej spravy a odborného posudku je aj zoznam
pouzitych usmernovacich dokumentov.2s) 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'¢) vzfahuju primerane. Ak je pripravok na ochranu rastlin, ktory
je autorizovany ako prvy, autorizovany podla osobitného predpisu,??) nie je potrebné vykonat
hodnotenie. Ak je schvalenie ucCinnej latky, ktoru pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
obnovené podla osobitného predpisu,?9) ziadost o obnovenie autorizacie pripravku na ochranu
rastlin sa predklada do troch mesiacov od datumu obnovenia schvalenia ticinnej latky, alebo ak
tato lehota uz uplynula, do 30 dni odo dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o autorizacii
pripravku na ochranu rastlin pod inym obchodnym nazvom. 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 tucinnej latky a pripravku na ochranu rastlin je rovnaky ako vyrobca ucinnej latky
a pripravku na ochranu rastlin, ktory bol autorizovany ako prvy,

c) vyhlasenie ziadatela o autorizaciu o splneni podmienok uvedenych v pismenach a) a b) a suhlas
vlastnika dokumenta¢ného stboru udajov o ucinnej latke a pripravku na ochranu rastlin, na
zaklade ktorych je autorizovany prvy pripravok na ochranu rastlin, podla prilohy ¢. 2, ak doba
ochrany?") tychto tidajov eSte neuplynula,

d) ak je schvalenie ucinnej latky obnovené podla osobitného predpisu,?) suahlas vlastnika
dokumenta¢ného suboru udajov podla prilohy ¢. 2, ktory je potrebny na obnovenie schvalenia
ucinnej latky a autorizacie pripravku na ochranu rastlin.

(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,29)
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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,

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 pouzZivanim a zneskodnovanim vratane poziadavky na monitoring
neziaducich vplyvov pouzitia pripravku na zdravie Iudi a zivotné prostredie, ktorej sticastou je
aj stanovenie rozsahu tohto monitoringu.

(11) Zmenou udajov v etikete podla odseku 10 pism. i) nie je predlzenie datumu spotreby
pripravku na ochranu rastlin najviac o jeden rok od datumu vykonania analyzy vzorky pripravku
na ochranu rastlin akreditovanym?) laboratoriom, z ktorej vyplyva, Ze zisteny obsah tucinnej latky
a zistené chemické a fyzikalne vlastnosti pripravku na ochranu rastlin sa zhoduju s obsahom
ucinnej latky a chemickymi a fyzikalnymi vlastnostami pripravku na ochranu rastlin, na zaklade
ktorych je pripravok na ochranu rastlin autorizovany alebo povoleny.

§6

Postup pri autorizacii, ak hodnotenie vykonava iny clensky stat

(1) Odborné pracovisko zasle kontrolnému ustavu odborny posudok k predbeznému hodnoteniu
vypracovanému inym clenskym sStatom (dalej len ,hodnotiaci stat®); ak tento nie je kontrolnému
ustavu pisomne doruceny, kontrolny tustav 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) Lehota na vypracovanie a predlozenie odborného posudku odborného pracoviska spolu
s navrhom opatreni na zniZenie rizika kontrolnému ustavu je 65 dni od dorucenia pisomnej
ziadosti kontrolného ustavu po doruceni hodnotiacej spravy a dokladu o autorizacii podla
osobitného predpisu.2¥) Ak odborny posudok odborného pracoviska nie je v lehote podla prvej vety
kontrolnému tustavu predlozeny, povaZzuje sa to za suhlasné vyjadrenie s hodnotenim
vypracovanym hodnotiacim sStatom a za suhlasné vyjadrenie, ze pripravok na ochranu rastlin
splna poziadavky podla osobitného predpisu.?”) Oznacenie pripravku na ochranu rastlin pre
prislusnu oblast podla osobitného predpisu2e) a tiidaje uvedené na etikete pripravku na ochranu
rastlin musia byt v stlade s navrhom opatreni na znizZenie rizika. Ak je navrh opatreni na znizenie
rizika predlozeny kontrolnému ustavu po vydani rozhodnutia o autorizacii, navrh opatreni na
znizenie rizika je podkladom v dalSom konani o autorizacii toho istého pripravku na ochranu
rastlin; to sa primerane vztahuje aj na navrh doby odkladu.2®)

§7

Postup pri autorizacii, ak hodnotenie vykonava kontrolny ustav

(1) Kontrolny ustav posudi formalnu tuplnost Ziadosti a predlozenej dokumentacies?) a pisomne
poziada odborné pracovisko o vypracovanie prislusnej casti hodnotiacej spravy?s) v anglickom

jazyku.
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(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 zone alebo vsetkym c¢lenskym sStatom, ak ide o pouzitia uvedené v osobitnom predpise.s?)
Posudenie pripomienok clenskych statov k navrhu hodnotiacej spravy a vypracovanie hodnotiacej
spravy vykonava kontrolny ustav v spolupraci s odbornym pracoviskom.

(4) Hodnotiacu spravu a képiu rozhodnutia o autorizacii alebo rozhodnutia o zamietnuti Ziadosti
o autorizaciu spristupnuje kontrolny ustav ¢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 ¢lenskému Statu.

§9

Vzajomné uznavanie autorizacie

(1) Vzajomné uznanie autorizacie sa vzftahuje na pripravky na ochranu rastlin, ktoré boli
hodnotené a autorizované v referenénom clenskom S$tate podla jednotnych zasad??) po zaradeni
alebo po schvaleni uc¢innych latok. Na pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju uc¢innu latku,
ktorej schvalenie je obnovené podla osobitného predpisu,??) sa vzajomné uznanie autorizacie
vztahuje, ak je obnovena ich autorizacia podla osobitného predpisu.'?)

(2) Ziadost o vzajomné uznavanie autorizacie musi spiflat’ nalezitosti uvedené v osobitnom
predpise.3)

(3) Ak posudok referenéného ¢lenského Status4) nie je vypracovany v anglickom jazyku, sticastou
Ziadosti o vzajomné uznavanie autorizacie je aj jeho uradny preklad do Statneho jazyka, ¢eského
jazyka alebo anglického jazyka a doklad o autorizacii uradne preloZzeny do Statneho jazyka. Ak
posudok referencného c¢lenského Statu neobsahuje hodnotenie relevantné pre Slovensku
republiku, predklada sa aj hodnotenie prislusného odborného pracoviska.

(4) Na vypracovanie a predloZzenie odborného posudku odborného pracoviska spolu s navrhom
opatreni na zniZenie rizika kontrolnému tstavu sa rovnako vztahuje § 6 ods. 2.

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

§ 10
Preskumanie autorizacie

(1) Pri preskumani 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 c¢lenského
Statu.

(3) Ak informacie®”) hodnoti iny ¢lensky Stat, kontrolny ustav za¢ne konanie vo veci zrusSenia
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alebo zmeny a doplnenia autorizacie dnom dorucenia 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 tstavu pisomne doruceny,
kontrolny ustav to povazuje za suhlasné vyjadrenie so stanoviskom informujuceho c¢lenského
Statu.

§11
Rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie

(1) Ziadost o rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie obsahuje navrh registracnej
spravy a nalezitosti podla osobitného predpisu.s¥) V ziadosti podla prvej vety mozno odkazat na
rezidualne sStudie autorizovaného pouzitia, z ktorého je mozné vykonat extrapolaciu®) na
pozadované pouzitie. Ak ziadatel nie je vlastnikom rezidualnych stuadii alebo Studii, na ktoré sa
v ziadosti podla prvej vety odkazuje, k ziadosti sa predklada aj stihlas vlastnika Stidii na pristup
k tymto stadiam a jeho uradny preklad do statneho jazyka.

(2) Na ziadosti o rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie sa ustanovenia § 5 az 7
alebo § 9 vztahuju primerane.
(3) Rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie je potrebné vo verejnom zaujme,3?) ak
a) na dané pouzitie je autorizovanych menej ako pat pripravkov na ochranu rastlin s roznymi
ucinnymi latkami a spésobmi pdsobenia,s3)

b) je preukazané, Ze autorizované pripravky na ochranu rastlin nie su v désledku vyskytu
rezistencie dostatocne ucinne,

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

d

—

ide o pripravok na ochranu rastlin, ktory je vhodny do ekologickej polnohospodarskej vyroby,
pripravok na ochranu rastlin, ktory obsahuje uc¢inné latky s nizkym rizikom,s") alebo ti¢inné
latky na baze rastlin, rastlinnych extraktov alebo feromoénov.

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

—

a) minoritnua 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 tdajov predchadzajiceho 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 pddy; zohladniuje sa hodnota osiatej plochy
a celkovej polnohospodarskej pody zistena zo sStatistickych tudajov predchadzajuceho
kalendarneho roka, alebo

b

~—

majoritni plodinu proti malo frekventovanému Skodlivému organizmu, ktorého hospodarska
Skodlivost je lokalna alebo ktora sa prejavuje v ¢asovom intervale vi¢Som ako jedno vegetacné
obdobie, alebo skodlivy organizmus uvedeny v osobitnom predpise.*)

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

(1) Vzor ziadosti je zverejneny na webovom sidle kontrolného ustavu.

(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
€. 3a.
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(3) Ak pripravok na ochranu rastlin uvedeny v zZiadosti 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.

§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 zverejneny na webovom sidle kontrolného ustavu. So ziadostou
podla prvej vety sa na poziadanie kontrolného ustavu predkladaju vzorky obalov, etikiet,
pribalovych letakov a vzorKky pripravku na ochranu rastlin s hmotnostou 100 g alebo objemom 100
ml.

(2) Vzor hlasenia o paralelnych pripravkoch na osobnu spotrebu je zverejneny na webovom sidle
kontrolného ustavu.
(3) Paralelny pripravok mozno uvadzat na trh len
a) v obaloch uvedenych v povoleni na paralelny obchod*?) paralelného pripravku,
b) zo statu uvedeného v povoleni na paralelny obchod paralelného pripravku,
c) s etiketouz’) 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 méze 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,
nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,

¢islo povolenia,

L

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

o

funkcia pripravku na ochranu rastlin,

2

schvaleny obal, druh, typ a objem,

N

doba platnosti povolenia,

b) tidaje o pripravku na ochranu rastlin autorizovanom v ¢lenskom state povodu

—

nazov ¢lenského statu,
nazov pripravku na ochranu rastlin,
nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,

¢islo autorizacie,

ok N

meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikacné ¢islo, ak ide o fyzicku
osobu - podnikatela, alebo obchodné meno, sidlo a identifikacné ¢islo, ak ide o pravnicku
osobu, drzitela autorizacie,

¢) udaje o referenénom pripravku
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nazov pripravku na ochranu rastlin,
nazov ucinnej latky a jej mnozstvo v pripravku na ochranu rastlin,

¢islo autorizacie,

Wb

meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikaéné ¢islo, ak ide o fyzicku
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 alebo jeho pouzitie sa
neautorizuje, ak

a) je klasifikovany ako karcinogénny, mutagénny, toxicky pre reprodukciu kategérie 1A, 1Bs) alebo
narusajuci endokrinny systém,42)

b) sa pri jeho aplikacii vyzaduje aplikaéné zariadenie na profesionalne pouzitie, Specifické
podmienky alebo osobitné bezpecnostné opatrenia,+)

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

d) jeho pouzitie nie je vhodné pre neprofesionalnych pouzivatelov alebo

e) jeho pouzitie alebo autorizacia sa navrhuje v tank-mix kombinacii.

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

§15
Prehodnotenie existujicej autorizacie

(1) Prehodnotenie existujticej autorizacie (re-registracia) pozostava z prehodnotenia ucinnej latky
a z prehodnotenia autorizacie pripravku na ochranu rastlin.

(2) K ziadosti o prehodnotenie uic¢innej 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 dokumentaéného suboru udajov alebo suhlas
vlastnika dokumentacného suboru tudajov na pristup k tymto udajom, ak ziadatel nie je
vlastnikom tychto tudajov; 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 uidaje o analytickej metode,*) ak ide o iny zdroj ucinnej latky,
ako je ten, na zaklade hodnotenia ktorého bola ucinna 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.
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(4) O predlozeni udajov podla odseku 3 drzitel autorizacie informuje kontrolny ustav.

(5) K zZiadosti o prehodnotenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin drzitel autorizacie
predklada
a) dokumentacny subor uidajov pre pripravok na ochranu rastlin,*)
c) tabulku spravnej polnohospodarskej praxe vypracovanu pre podmienky Slovenskej republiky,
d) navrh etikety=’) a kartu bezpecnostnych tdajov,2)
e) dokumentacny subor pre tic¢innu latku,*) ak je to na prehodnotenie autorizacie nevyhnutné,
f) navrh registraénej 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 sticastou 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*s) alebo po obnoveni schvalenia ti¢innej latky podla osobitného predpisuse)
sa zaroven ukonc¢i proces prehodnotenia existujucej autorizacie na zaklade ziadosti drzitela
autorizacie podanej po zaradeni ucinnej latky.s)

§ 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 moZnost ochrany
rastlin,

b) autorizované alternativne pripravky na ochranu rastlin alebo alternativne 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 tstav, posudzovanie podla
odseku 1 pism. c) vykonava odborné pracovisko.

Spolocné ustanovenia

§17

(1) Kziadosti podla §5 ods. 1, §12 ods.1 a§ 13 ods. 1 sa priklada doklad o zaplateni
spravneho poplatku.

(2) Na autorizaciu pripravku na ochranu rastlin s obsahom este neschvalenej tic¢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

(1) Zmena, ktora sa zaznamenava vV spise kontrolného ustavu o autorizacii alebo v spise
kontrolného ustavu o povoleni na paralelny obchod a ktora nevyzaduje hodnotenie pripravku na
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ochranu rastlin, je

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

b) zmena sidla alebo miesta podnikania drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia na paralelny
obchod,

c) zmena obchodného mena drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia na paralelny obchod,

d) zmena obchodného mena vyrobcu pripravku na ochranu rastlin alebo zmena jeho sidla alebo
miesta podnikania,

e) zmena obchodného mena vyrobne alebo zmena jeho sidla,

f) zmena obchodného mena vyrobcu ucéinnej latky alebo zmena jeho sidla alebo miesta
podnikania,

g) zmena obchodného mena vyrobcu zlozky pripravku na ochranu rastlin alebo zmena jeho sidla
alebo miesta podnikania,

h) zmena obchodného mena prevadzky, v ktorej sa vyraba ucinna latka, alebo zmena obchodného
mena prevadzky, v ktorej sa vyraba zlozka pripravku na ochranu rastlin,

i) nahradenie povodného vyrobcu pripravku na ochranu rastlin novym vyrobcom pripravku na
ochranu rastlin, doplnenie dalSieho vyrobcu pripravku na ochranu rastlin alebo vymazanie
vyrobcu pripravku na ochranu rastlin,

j) nahradenie podvodnej vyrobne novou vyrobnou, doplnenie dalSej vyrobne alebo vymazanie
vyrobne,

k) nahradenie povodného vyrobcu ucinnej latky novym vyrobcom ucinnej latky, doplnenie
dalsieho vyrobcu ucinnej latky alebo vymazanie vyrobcu ucinnej latky,

1) nahradenie poévodnej prevadzky, v ktorej sa vyraba ucinna latka, novou prevadzkou, v ktorej sa
vyraba ucinna latka, doplnenie dalsSej prevadzky, v ktorej sa vyraba ucinna latka, alebo
vymazanie prevadzky, v ktorej sa vyraba t¢inna latka,

m) zmena vyrobného postupu ucinnej latky, ak je tato zmena posudena a schvalena inym
¢lenskym Statom,

n) nahradenie alebo doplnenie ekvivalentnej zlozky pripravku na ochranu rastlin,

0) zmena alebo doplnenie tdajov na etikete pripravku na ochranu rastlin,

p) zmena, ktora spociva v prediZeni doby platnosti autorizacie pripravku na ochranu rastlin podla
osobitného predpisu.s)

(2) Ak sa v dosledku zmeny podla odseku 1 menia alebo doplfiaju tidaje na etikete pripravku na
ochranu rastlin, sucasfou zaznamu zmeny v spise kontrolného tustavu je aj schvalena etiketa
pripravku na ochranu rastlin.

§ 19
Vynimky pri mimoriadnych situaciach

(1) Ziadost o povolenie uvedenia na trh pripravku na ochranu rastlin na obmedzené
a kontrolované pouzitie podla § 26 zakona sa ministerstvu predklada na tlacive, ktorého vzor je
zverejneny na webovom sidle ministerstva, a zaroven sa vklada do databazového systému ziadosti
pripravkov na ochranu rastlin.s)

(2) Odborné pracovisko vypracuje odborny posudok do lehoty uréenej ministerstvom.
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§ 20
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda uc¢innost 1. januara 2012.

Zsolt Simon v. r.



Strana 12 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 485/2011 Z. z.

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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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) Cl. 7 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 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) ¢. 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) ¢. 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) ¢. 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) v platnom zneni.

22a) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z23. februara 2005
o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného
a zivo¢isSneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16. 3. 2005) v platnom zneni.

23) Nariadenie Komisie (EU) é&.547/2011 z 8. juna 2011, ktorym sa vykonava nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o poziadavky na oznacovanie
pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 11. 6. 2011) v platnom zneni.

24) Cl. 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

25) Cl. 36 ods. 1 nariadenia (ES) é. 1107/2009.

25a) CL. 20 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.
25b) Cl. 59 a ¢l. 80 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.
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26) Cl. 31 nariadenia (ES) é. 1107/2009.
27) Zakon ¢. 506/2009 Z. z. o ochrannych znamkach.

27a) Kapitola II nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim
vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13. 8. 2008).

28) Cl. 37 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.
29) Cl. 29 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.

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
pitnej vody, vciel, zveri, vodnych ainych necielovych organizmov, zivotného prostredia
a osobitnych oblasti pri pouzivani pripravkov na ochranu rastlin.

29b) Cl. 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.

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

34) Cl. 42 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.
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) ¢. 1107/2009.

38) Cl. 51 ods. 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.

38a) Priloha cast A Siesty oddiel bod 6.3. nariadenia Komisie (EU) é. 283/2013 z 1. marca 2013,
ktorym sa v sullade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuju poziadavky na udaje o u¢innych latkach (U. v. EU
L 93, 3. 4. 2013) v platnom zneni.

39) CI. 51 ods. 2 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.

39a) Priloha cast A treti oddiel bod 3.6. nariadenia (EU) ¢. 283/2013 v platnom zneni.
39b) Cl. 22 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.

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 rozSirovaniu 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.
42b) Priloha III k nariadeniu (EU) ¢. 547/2011 v platnom zneni.

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 u¢innych latkach (U. v.
EUL 155, 11. 6. 2011).

45) Priloha cast A alebo B nariadenia Komisie (EU) ¢. 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. juna 2007 o ustanoveni postupu pri obnove
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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. 1107/2009.

46¢) 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) ¢. 1107/2009.

50) Cl. 43 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.

51) ClL. 1 pism. g) a ¢l. 34 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢é. 652/2014 z 15. maja
2014, ktorym sa stanovuje hospodarenie s vydavkami tykajucimi sa potravinového retazca, zdravia
a dobrych zivotnych podmienok zvierat, ako aj zdravia rastlin a rastlinného rozmmnozovacieho
materialu a ktorym sa menia smernice Rady 98/56/ES, 2000/29/ES a 2008/90/ES, nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 882/2004 a (ES) ¢. 396/2005, smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES a nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 a zrusuju rozhodnutia Rady 66/399/EHS, 76/894/EHS a 2009/470/ES (U.v.ESL
189, 27. 6. 2014) v platnom zneni.
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