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387
ZAKON
z 22. oktobra 2013

o pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

§1
Predmet dpravy
Tento zakon ustanovuje

a) posobnost organov Statnej spravy a organu Statnej odbornej kontroly v oblasti pomocnych
pripravkov v ochrane rastlin,

b) podmienky pri uvadzani pomocnych pripravkov v ochrane rastlin na trh,!)

c) podmienky distribucie, skladovania, manipulacie, pouzivania?) a znesSkodnovania pomocnych
pripravkov v ochrane rastlin alebo ich obalov,

d) podmienky skusSania ti¢innosti pomocnych pripravkov v ochrane rastlin,
e) kontrolu a dohlad nad dodrziavanim tohto zakona,

f) sankcie za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

§2
Pomocné pripravky
Na ucely tohto zakona sa rozumie

a) pomocnym pripravkom pripravok na zistovanie vyskytu Skodlivych organizmov alebo uzitoénych
organizmov, bioagens alebo pripravok aplikovany na rastliny alebo rastlinné produkty, ktory
nepatri do rozsahu definicie podla osobitnych predpisov,?)

b) referenénym pomocnym pripravkom pomocny pripravok autorizovany v Slovenskej republike,
c) identickym pomocnym pripravkom, na ucely paralelného obchodu, pomocny pripravok, ktory

1. obsahuje rovnaké aktivne zloZKy, ktoré svojou funkciou zabezpecuju ucinnost pomocného
pripravku, ako referenény pomocny pripravok,

2. obsahuje rovnakul koncentraciu aktivnych zlozZiek ako referenény pomocny pripravok,
3. ma rovnaky typ formulacie ako referenc¢ny pomocny pripravok,

4. ma aktivne zlozky vyrabané rovnakou spoloc¢nostou alebo pridruzenym podnikom ako
aktivne zlozky referenéného pomocného pripravku,

5. vyraba rovnaka spolocnost alebo pridruzeny podnik alebo je vyrobeny na zaklade licencie
rovnakym vyrobnym postupom ako referenény pomocny pripravok,
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6. je obsahom a charakterom jeho formulantov rovnaky alebo ekvivalentny s obsahom
a charakterom formulantov referenéného pomocného pripravku,

7. je velkostou, materialom a typom obalu rovnaky alebo ekvivalentny velkosti, materialu
a typu obalu referen¢ného pomocného pripravku z hladiska mozného negativneho vplyvu na
bezpecnost pomocného pripravku, ak ide o ohrozenie zdravia ludi, zvierat alebo Zivotného
prostredia.

Posobnost organov sStatnej spravy

§3

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) je
organom Statnej spravy v oblasti pomocnych pripravkov, ktory

a)
b)

c)

d)

€)

riadi vykon Statnej spravy v oblasti pomocnych pripravkov,
udeluje povolenie podla § 18,

informuje Urad pre normaliziciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky o zamietnuti
Ziadosti o autorizaciu pomocného pripravku vzajomnym uznavanim podla § 11,

rozhoduje o odvolaniach proti rozhodnutiam Ustredného kontrolného a skuSobného tustavu
poInohospodarskeho (dalej len ,kontrolny tstav®),

uverejnuje vo Vestniku Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
(dalej len ,vestnik®) zoznam autorizovanych pomocnych pripravkov a pomocnych pripravkov
povolenych na paralelny obchod; paralelnym obchodom je uvedenie pomocného pripravku na
trh, povoleného v ¢lenskom State Europskej unie (dalej len ,clensky stat®) alebo v State, ktory je
zmluvnou stranou Dohody o Europskom hospodarskom priestore, v Turecku alebo vo
Svajciarsku, ktory je identicky s referenénym pomocnym pripravkom.

§4

Kontrolny uistav?) je organom Statnej spravy v oblasti pomocnych pripravkov, ktory

a)

b)

c)

d)

€)

h)

i)
j)
k)
1)

vydava rozhodnutia k prijatym ziadostiam podla § 10 az 15 a koordinuje proces hodnotenia
pomocnych pripravkov,

vypracuva odborné posudky a stanoviska pre oblast identity, fyzikalno-chemickych vlastnosti
a biologickych vlastnosti, analytickych metéd a tcinnosti pri plneni tiloh vyplyvajtcich z tohto
zakona,

schvaluje a vydava metodické pokyny a metodiky v oblasti pomocnych pripravkov,

vykonava skusanie ucCinnosti pomocnych pripravkov v sulade so zasadami spravnej
experimentalnej praxe,

spolupracuje s odbornymi pracoviskami pri plneni povinnosti podla tohto zakona,

vedie zoznam autorizovanych pomocnych pripravkov a pomocnych pripravkov povolenych na
paralelny obchod, vedecky vyskum a podla § 18 (dalej len ,povoleny pomocny pripravok®),

uchovava informacie o pomocnych pripravkoch,

poskytuje udaje, informacie a spravy Europskej komisii, Eurépskemu uradu pre bezpecnost
potravin, medzinarodnym organizaciam, prislusSnym uradnym organom clenskych Statov
a tretich krajin v stilade s ustanoveniami tohto zakona a spolupracuje s Centrom pre chemické
latky a pripravky a s Eurépskou chemickou agenturou,?)

vykonava kontroly podla § 8, 9, 23 a 24,

odobera vzorky a vykonava rozbory pomocnych pripravkov a na zaklade vysledkov rozborov
vydava protokoly o skuske a zavere¢né spravy,

je referenénym laboratériom pre chemicku laboratérnu kontrolu pomocnych pripravkov,

prijima ziadosti a vydava povolenia podla § 23 ods. 3 pism. b) a eviduje povolenia na letecku
aplikaciu pomocnych pripravkov,

m) vypracuva Statistické prehlady predaja a spotreby pomocnych pripravkov a predklada ich
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ministerstvu,

n) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty za porusenie ustanoveni tohto
zakona.

§5
Narodné lesnicke centrum®) je organom Statnej odbornej kontroly v oblasti pomocnych pripravkov,
ktory

a) schvaluje a vydava metodické pokyny, metodiky o skuSani ucinnosti pomocnych pripravkov
urcenych na aplikaciu vlese avykonava skuSanie ich ucinnosti podla zasad spravnej
experimentalnej praxe,

b) vypracuva odborné stanoviska pre oblast pomocnych pripravkov pouzivanych v lesnom
hospodarstve pri plneni uloh vyplyvajacich z tohto zakona,

c) poskytuje kontrolnému ustavu tudaje evidencie spotreby pomocnych pripravkov, ktori mu
predkladaju profesionalni pouzivatelia v lesnom hospodarstve podla § 25 ods. 4.

§6
Odborné pracoviska
(1) Odborné pracovisko v oblasti pomocnych pripravkov

a) spolupracuje s ministerstvom a s kontrolnym ustavom pri plneni tiloh vyplyvajucich z tohto
zakona,

b) vyjadruje sa k pouzitiu a sposobu pouzitia pomocnych pripravkov v osobitnych oblastiach,

¢) vypracuva systém narodnej klasifikacie pomocnych pripravkov pre oblast Zivotného prostredia
a ekotoxikologie vratane vciel a necielovych clankonozcov a navrhuje oznacenie pomocnych
pripravkov z hladiska ich rizik pre zvierata, vtaky, vodné organizmy, vcely, uzZitocné
¢lankonozce a vodné zdroje,

d) eviduje otravy necielovych organizmov pomocnymi pripravkami,

e) posudzuje riziko pomocnych pripravkov, vypracuva odborné posudky a stanoviska v oblasti
1. zdravia Iudi,
2. zivotného prostredia,
3. necielovych organizmov,
4

. vciel a necielovych ¢lankonozcov.

(2) Ministerstvo, Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Ministerstvo zivotného
prostredia Slovenskej republiky a Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej
republiky poveria vykonom ¢innosti odborného pracoviska podla odseku 1 organizacie, ku ktorym
plnia zriadovatelsku funkciu podla osobitného predpisu.?)

§7

Povinnosti osob v oblasti pomocnych pripravkov

(1) Kazdy je v oblasti pomocnych pripravkov povinny
a) uvadzat na trh len autorizované pomocné pripravky alebo povolené pomocné pripravky,

b) pouzivat len autorizované pomocné pripravky alebo povolené pomocné pripravky, pouzivat ich
podla navodu uvedeného na etikete, vyberat, davkovat a nacasovat osetrenia rastlin alebo
rastlinnych produktov pomocnymi pripravkami podla podmienok ich autorizovanych alebo
povolenych pouziti tak, aby sa zabezpecila prijatelna ucinnost s minimalnym potrebnym
mnozstvom pomocného pripravku pri zohladneni miestnych podmienok a aby nedoslo
k ohrozeniu zdravia Iudi, zvierat alebo zZivotného prostredia,
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¢) skladovat pomocné pripravky, manipulovat s nimi a nakladat s ich obalmi a zvySkami tak, aby
sa neohrozovalo zdravie Iudi, zvierat alebo Zivotné prostredie,

d) poskytnut sucinnost pracovnikovi kontrolného tustavu (dalej len .fytoinSpektor®) pri vykone
opravneni podla § 8, 9, 23 alebo § 24 a pracovnikovi colného tradu pri vykone ¢innosti podla §
24,

e) dodrziavat pokyny organov Statnej spravy v oblasti pomocnych pripravkov.

(2) Ohlasovanie otrav pomocnymi pripravkami sa vykonava podla osobitného predpisu.s)

§8
Vykon kontroly a opatrenia
(1) FytoinSpektor vykonava
a) kontrolu ¢innosti uvedenych v § 7,

b) kontrolu uvadzania pomocnych pripravkov na trh, skladovania, manipulacie, pouZivania
a zneskodnovania pomocnych pripravkov alebo ich obalov,

c) kontrolu dokladov pomocnych pripravkov pri ich dovoze podla § 24 a pri ich vyvoze alebo
tranzite podla osobitného predpisu.?)
(2) Fytoinspektor vypracuje o vysledku kontroly vykonanej podla odseku 1 do 24 hodin odo dna

vykonania kontroly zaznam, ktory obsahuje najma

a) oznacenie organu kontroly, ktory kontrolu vykonal,

b) oznacenie kontrolovaného subjektu,

¢) meno, priezvisko a podpis fytoinSpektora, ktory kontrolu vykonal,

d) miesto a ¢as vykonania kontroly,

e) predmet kontroly,

f) kontrolované obdobie,

g) preukazané zistenia, pisomnosti a materialy potvrdzujuce zistenia,

h) datum vypracovania zaznamu,

i) zoznam priloh zaznamu,

j) datum oboznamenia kontrolovaného subjektu so zaznamom, ktory je zaroven datumom
prerokovania zisteni, uvedenych v zazname,

k) vyjadrenia kontrolovaného subjektu k zisteniam,
1) meno, priezvisko a podpis kontrolovaného subjektu,
m) prilohy k zaznamu.

(3) V zazname podla odseku 2 méze kontrolny ustav ulozit povinnost kontrolovanému subjektu
v urcenej lehote prijat opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov.

(4) Kontrolovany subjekt je opravneny pocas vykonu kontroly pisomne sa vyjadrovat
k zisteniam. V ¢ase oboznamenia sa so zaznamom a do lehoty urcenej fytoinSpektorom je
opravneny podat k zisteniam uvedenym v zazname namietky.

(5) Kontrolovany subjekt je povinny na poziadanie fytoinSpektora dostavit sa na prerokovanie
zaznamau.

(6) Kontrola je skonc¢ena prerokovanim zaznamu a jeho odovzdanim kontrolovanému subjektu.
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(7) Zaznam sa povazuje za prerokovany aj vtedy, ak sa kontrolovany subjekt bezdévodne
nedostavi na prerokovanie zaznamu alebo sa odmietne podpisat. FytoinSpektor uvedie tieto
skutocnosti v zazname.

(8) Kontrolny ustav na zaklade vysledkov kontroly moéze rozhodnutim

a) zakazat uvadzat na trh a pouzivat pomocné pripravky, ak nie st autorizované alebo povolené
na uvadzanie na trh; takyto pomocny pripravok sa stava odpadom,

b) zakazat spracuvat alebo uvadzat na trh také rastliny a rastlinné produkty, pri ktorych sa
nedodrzali podmienky pouzitia pomocnych pripravkov,

¢) nariadit zneSkodnenie pomocnych pripravkov, ktoré sa stali odpadom podla § 20 ods. 7,

d) nariadit testovanie pody, rastlin a rastlinnych produktov na obsah rezidui pomocnych
pripravkov,

e) nariadit stiahnutie pomocného pripravku z trhu, ak sa v systéme kvality spravnej laboratérne;j
praxe rozborom zistilo, ze kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie pomocného pripravku uz
nezodpoveda udajom uvedenym v dokumentacnom subore tidajov predlozenom pri autorizacii
alebo povolovani pomocného pripravku.

(9) Kontrolny ustav moéze zabezpecit vykonanie rozhodnutia podla odseku 8 na naklady osoby,
ktora nevykonala opatrenie v urcenej lehote.

(10) Kontrolny ustav moéze ulozit opatrenie vo forme doc¢asného zakazu uvadzania pomocného
pripravku na trh alebo docasného zakazu jeho pouzivania, ak je dovod predpokladat, Ze tento
predstavuje zavazné ohrozenie zdravia Iudi, zvierat alebo Zivotného prostredia.

§9
Opravnenia fytoinSpektora pri vykone kontroly
FytoinSpektor je na ucely vykonania kontroly opravneny
a) vstupovat

1. na pozemky a do prevadzkovych priestorov, v ktorych sa pomocné pripravky vyrabaju,
pouzivaju, skladuju, uvadzaju na trh alebo su v nich inak pritomné,

2. do dopravnych prostriedkov, ktorymi sa pomocné pripravky prepravujua,

b) vykonavat potrebné zistovania vratane odoberania vzoriek rastlin, rastlinnych produktov alebo
inych predmetov vratane pody, vody a pomocnych pripravkov vrozsahu potrebnom na
vykonanie kontroly,

c) nahliadat do evidencie, dokladov a inych pisomnosti tykajucich sa kontroly, robif si z nich
vypisy a pozadovat vyhotovenie ich kopii,

d) pozadovat vysvetlenie, uplné udaje a informacie o vSetkych ¢innostiach a zariadeniach podla
pismen a) az c),

e) vykonat pri kontrole internetovej alebo inej formy zasielkového predaja!?) pomocnych pripravkov
kontrolny nakup na zaklade poverenia kontrolnym tstavom.

§ 10
Autorizacia pomocného pripravku

(1) Ziadost o autorizaciu pomocného pripravku alebo jej zmenu a doplnenie predklada ziadatel
o autorizaciu alebo jej zmenu a doplnenie (dalej len ,ziadatel o autorizaciu®) kontrolnému ustavu.
Ziadatel o autorizaciu musi maf miesto podnikania alebo sidlo v ¢lenskom State.

(2) Kziadosti o autorizaciu alebo jej zmenu a doplnenie, ktorej nalezitosti sii uvedené vo
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vSeobecne zavaznom pravnom predpise vydanom ministerstvom podla § 30, ziadatel o autorizaciu
priklada

a) dokumentacny subor udajov,

b) pisomny suhlas vlastnika dokumentacného suboru udajov na pristup k tymto udajom, ak
Ziadatel o autorizaciu nie je vlastnikom tychto udajov; ak je viac vlastnikov dokumentaéného
suiboru udajov, prilozi stihlas vSetkych vlastnikov dokumenta¢ného stiboru udajov,

c) navrh etikety v Statnom jazyku.!)

(3) Ziadatel o autorizaciu predklada doklady uvedené v odseku 2 pism. a) a c) v originali alebo
ako uradne osvedcenu kopiu a tradne prelozené do Statneho jazyka;') preklad nie je potrebny, ak
ide o doklady v ¢eskom jazyku. Dokumenta¢ny subor tidajov podla odseku 2 pism. b) predklada
Ziadatel v Statnom jazyku, ¢eskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

(4) Po prijati ziadosti o autorizaciu kontrolny tstav do 30 dni posudi, ¢i posudzovany pripravok
sposobom ucinku patri medzi pomocné pripravky alebo medzi pripravky na ochranu rastlin'?)
alebo nepatri ani do jednej z uvedenych kategorii.

(5) Kontrolny ustav konanie o ziadosti o autorizaciu zastavi, ak
a) z posudenia podla odseku 4 vyplyva, Ze posudzovany pripravok nie je pomocnym pripravkom,

b) ziadost nesplha uréené nalezitosti a ziadatel v lehote uréenej kontrolnym tistavom nedostatky
neodstranil.

(6) Kontrolny ustav rozhodne o Ziadosti o autorizaciu na zaklade odbornych posudkov,
vypracovanych odbornymi pracoviskami.

(7) Odborné pracovisko vypracuje odborny posudok do 120 dni odo dnia doruéenia poziadavky
kontrolného tistavu o jeho vypracovanie; ak sa posudenie tyka len splnenia podmienok uvedenych
v odseku 11 pism. d) a e), odborné pracovisko vypracuje odborny posudok do 20 dni odo dna
dorucenia poziadavky kontrolného tustavu o jeho vypracovanie. Do doby dorucenia odbornych
posudkov kontrolnému ustavu sa konanie o ziadosti o autorizaciu prerusuje. Odborné pracovisko
moze poziadat kontrolny tustav alebo Ziadatela o doplnenie poZadovanych tdajov a dokumentacie
alebo dalsie Studie alebo informacie, lehota na vypracovanie odborného posudku sa predlZzuje
o dobu potrebnii na ich dorucenie.

(8) Na ucinnost pomocnych pripravkov, ktoré sa pouzivaju v tank-mix kombinacii s pripravkami
na ochranu rastlin, sa vztahuje osobitny predpis;s) tank-mix kombinaciou je zmes dvoch
pomocnych pripravkov alebo viacerych pomocnych pripravkov alebo zmes pomocného pripravku
a pripravku na ochranu rastlin pripravena na okamzita aplikaciu.

(9) Pri autorizacii pomocnych pripravkov, pri aplikacii ktorych je vyluceny vstup rezidui
pomocného pripravku do potravinového retazca, odborné pracovisko podla § 6 ods. 1 pism. e)
prvého bodu posudzuje sulad navrhovanej Kklasifikacie s predlozenou dokumentaciou
a s osobitnymi predpismi;'¥) reziduom je zvySok jednej latky z pomocného pripravku alebo
viacerych latok z pomocného pripravku, ktoré ostavaju ako dosledok jeho pouzitia vratane ich
metabolitov a rozkladnych produktov alebo reakénych produktov. Pri aplikacii takéhoto
pomocného pripravku sa pouzivaju primerané osobné ochranné prostriedky.

(10) Kontrolny tustav rozhodne o ziadosti o autorizaciu do 120 dni odo dna prijatia ziadosti
a urcenych nalezitosti. Na zaklade Ziadosti o zmenu a doplnenie autorizacie kontrolny ustav vyda
nové rozhodnutie; pévodné rozhodnutie straca platnost diiom pravoplatnosti nového rozhodnutia.

(11) Pomocny pripravok moéze byt autorizovany, len ak

a) je vzhladom na suicasné vedecké a technické poznatky vyhodnotenim dokumentacného suboru
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udajov o pomocnom pripravku preukazané, ze pouzitie takého pripravku za obvyklych
podmienok nema Skodlivy ti¢inok na zdravie ludi, zvierat alebo Zivotné prostredie,

b) neobsahuje perzistentné organické znecistujuce latky,?)
¢) plni funkciu na ktoru je urceny,

d) neobsahuje uc¢innu latku uvedenu v osobitnych predpisoch!s) okrem uc¢innych latok uvedenych
v osobitnom predpise,!?)

e) nie je klasifikovany podla osobitného predpisu!4) ako karcinogénny, mutagénny, toxicky pre
reprodukciu kategorie 1A, 1B a 2 alebo ako narusajuci endokrinny systém,'®) ak ide o pouzitie
na rastliny alebo rastlinné produkty urc¢ené pre vyrobu potravin alebo krmiv.

(12) Ustanovenia odseku 11 pism. d) sa neuplatnuju pri pomocnych pripravkoch uvedenych
v odseku 9.

(13) Pomocny pripravok pod viacerymi nazvami mozno autorizovat, ak su splnené podmienky
ustanovené odsekoch 1 az 3 a ak zloZenie aktivnej zloZky a pomocného pripravku je uplne
identické so zlozenim aktivnej zlozky a pomocného pripravku, ktory bol autorizovany ako prvy,
a vyrobca aktivnej zlozky a pomocného pripravku je rovnaky ako vyrobca aktivnej zlozky
a pomocného pripravku, ktory bol autorizovany ako prvy.

(14) Kontrolny ustav autorizuje pomocny pripravok najviac na desat rokov.

§11
Vzajomné uznavanie

(1) Vzajomnym uznavanim sa autorizuje pomocny pripravok, ktory bol vyrobeny alebo uvedeny
na trh v State, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, alebo
v Turecku alebo vo Svajciarsku podla narodnych predpisov, zabezpecujucich rovnaky stupen
ochrany zdravia Iudi, zvierat a Zivotného prostredia a v rozsahu, ktory splna poziadavky podla § 10
ods. 11 pism. b), d) a e).

(2) Ziadost o vzajomné uznavanie autorizacie predklada ziadatel kontrolnému ustavu. Ziadatel
musi mat miesto podnikania alebo sidlo v State podla odseku 1.

(3) K ziadosti podla odseku 2, ktorej nalezitosti si uvedené vo vSeobecne zavaznom pravnom
predpise vydanom ministerstvom podla § 30, Ziadatel priklada nalezitosti podla § 10 ods. 2 pism.
a) a d) podla poziadaviek uvedenych v § 10 ods. 3.

(4) Na konanie o ziadosti podla odseku 2 sa vztahuju ustanovenia § 10 ods. 4 a 5.

(5) Kontrolny ustav rozhodne o Ziadosti podla odseku 2 do 60 dni od prijatia tiplnej Ziadosti. Do
doby dorucenia odborného posudku kontrolnému ustavu sa konanie prerusuje.

(6) Kontrolny ustav autorizuje pomocny pripravok vzajomnym uznavanim najviac na 10 rokov.

(7) O zamietnuti Ziadosti o autorizaciu vzajomnym uznavanim pomocného pripravku kontrolny
ustav bezodkladne informuje ministerstvo.

§12
PrediZenie doby platnosti autorizacie, prevod autorizacie, preskiimanie autorizacie

(1) Dobu platnosti autorizacie pomocného pripravku mozno predizit na zaklade Ziadosti podanej
kontrolnému ustavu najneskoér Sest mesiacov pred uplynutim doby platnosti péovodnej autorizacie,
ak pomocny pripravok aj nadalej splfia ustanovenia § 10 ods. 11 alebo § 11 ods. 1. Okrem
nalezitosti uvedenych vo vSeobecne zavidznom pravnom predpise vydanom ministerstvom podla §
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30 moze kontrolny ustav pozadovat predlozenie nalezitosti podla § 10 ods. 2 a 3.

(2) Ak bola ziadost podla odseku 1 podana v lehote kratsej ako sest mesiacov, kontrolny ustav
moze takuto ziadost prijat, ak jej oneskorené predlozenie ziadatel nalezite odovodni; inak kontrolny
ustav rozhodne o zamietnuti ziadosti o prediZzenie doby platnosti autorizacie.

(3) Na konanie o ziadosti podla odseku 1 sa primerane vztahuju ustanovenia § 10 ods. 4 az 10.

(4) Dobu platnosti autorizacie pomocného pripravku mozno predizit aj opakovane. Kontrolny
ustav moze predlzit dobu platnosti autorizacie pomocného pripravku, ak je to potrebné na
posudenie informacii, dokumentaéného suiboru udajov alebo na vypracovanie posudkov
odbornymi pracoviskami, na dobu potrebnui na toto posudenie alebo vypracovanie.

(5) Drzitel autorizacie pomocného pripravku moéze poziadat o prevod autorizacie na inu fyzicku
osobu - podnikatela alebo pravnicku osobu, ktora ma miesto podnikania alebo sidlo v ¢lenskom
State. Ziadost predklada kontrolnému ustavu. Ziadatel k ziadosti priklada suhlas drzitela
autorizacie s prevodom a s navrhnutym datumom prevodu autorizacie a nalezitosti podla § 10 ods.
2 pism. a) ac) apodla § 10 ods. 3. Na nového drzitela autorizacie prechadzaju vsetky prava
a povinnosti predchadzajuceho drzitela autorizacie. Lehoty wurcené povodnému drzitelovi
autorizacie nie su prevodom autorizacie dotknuté. Platnost autorizacie pre prevadzajuceho drzitela
autorizacie straca platnost dnom pravoplatnosti rozhodnutia o jej prevode. Kontrolny ustav
v rozhodnuti o prevode autorizacie uvedie den, ku ktorému sa prevod uskutocni, a pripadnu
lehotu na dopredaj a spotrebovanie zasob pomocného pripravku podla doterajsej autorizacie.

(6) Kontrolny ustav rozhodne o ziadosti podla odseku 1 alebo odseku 5 do 60 dni odo dna
prijatia uplnej ziadosti.

(7) Kontrolny ustav moéze preskumat autorizaciu pomocného pripravku, ak existuju
pochybnosti, Ze niektora z poziadaviek uvedenych v § 10 ods. 11 alebo § 11 ods. 1 nie je splnena.
Drzitel autorizacie je povinny predlozit kontrolnému tustavu vsSetky informacie, udaje
a dokumentacné subory udajov, potrebné na preskiimanie autorizacie. Na konanie o preskimani
autorizacie sa primerane vztahuju ustanovenia § 10 ods. 4 az 10.

(8) Kontrolny ustav moéze preverit tidaje a informacie predlozené ziadatelom podla odseku 1
alebo 5, podla § 10 ods. 1 alebo 2 alebo § 11 ods. 2 alebo 3. Kontrolny tustav méze vyzadovat
predloZzenie nového suhlasu podla § 10 ods. 2 pism. c¢) pri posudzovani ziadosti o zmenu
a doplnenie autorizacie a ziadosti o predizenie doby platnosti autorizacie a pri preskuimani
autorizacie.

§13
Povolenie na uéely vyskumu a vyvoja

(1) Ziadost o povolenie na pouzitie neautorizovaného pomocného pripravku alebo neautorizované
pouzitie autorizovaného pomocného pripravku na ucely vyskumu a vyvoja sa predklada
kontrolnému ustavu. Povolenie sa nevyzaduje, ak vyskum a vyvoj vykonava kontrolny ustav,
Narodné lesnicke centrum alebo certifikované pracovisko.!?)

(2) Kontrolny ustav rozhodne o Ziadosti podla odseku 1 do 60 dni odo dna jej dorucenia.

(3) V povoleni méze kontrolny ustav ulozit drzitelovi povolenia podmienky a opatrenia suvisiace
so skladovanim, s manipulaciou, pouzivanim pomocného pripravku alebo so zneSkodnenim
pomocného pripravku a jeho obalu a oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

(4) Drzitel povolenia podla odseku 3 alebo certifikované pracovisko najneskér sedem dni pred
vykonanim skusSok pisomne oznami kontrolnému tistavu planované vykonanie skusok.
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(5) Rastliny alebo rastlinné produkty osSetrené neautorizovanym pomocnym pripravkom sa
nesmu konzumovat ani skrmovat. Takéto rastliny alebo rastlinné produkty je povinné zneskodnit
alebo zabezpecit ich zneskodnenie pracovisko, ktoré pouzilo takyto pomocny pripravok. Naklady
na zneskodnenie znasa zadavatel skusSok. Doklad preukazujuci zneskodnenie oSetrenych rastlin
alebo rastlinnych produktov pracovisko uchovava pat rokov ana poziadanie ho predlozi
kontrolnému ustavu.

§ 14
Povolenie na paralelny obchod

(1) Povolenie na paralelny obchod pomocného pripravku na uvedenie na trh alebo na osobnu
spotrebu vydava na zaklade ziadosti kontrolny tustav. Ziadatel o povolenie musi mat miesto
podnikania alebo sidlo v State podla § 3 pism. e).

(2) K ziadosti podla odseku 1 zZiadatel priklada

a) navrh etikety paralelného pomocného pripravku, ktorou ma byt paralelny pomocny pripravok
oznaceny, v elektronickej forme a pisomnej forme; navrh etikety sa nepredklada k ziadosti
o povolenie na paralelny obchod na osobnu spotrebu,

b) etiketu paralelného pomocného pripravku alebo jej fotoképiu, s ktorou sa paralelny pomocny
pripravok uvadza na trh v state podla § 3 pism. e),

c) vzorku pripravku, ktory sa ma uviest na trh, ak o to kontrolny tustav poziada.

(3) Kontrolny ustav rozhodne o zZiadosti podla odseku 1 do 60 dni od dorucenia ziadosti a jej
nalezitosti.

(4) Kontrolny ustav poziada prislusny organ statu povodu podla § 3 pism. €) o zaslanie
informacii, potrebnych na posudenie, ¢i je pomocny pripravok identicky s referenénym pomocnym
pripravkom.

(5) Kontrolny tustav prerusi konanie vo veci udelenia povolenia na paralelny obchod do
dorucenia kompletnych informacii uvedenych v odseku 4. Ak prislusny organ statu poévodu podla
§ 3 pism. €) oznami, ze pozadované udaje k dispozicii nema alebo nie st kontrolnému ustavu
dorucené v lehote 90 dni od dorucenia ziadosti podla odseku 4, kontrolny tistav konanie zastavi.

(6) Kontrolny ustav povoli paralelny obchod pomocného pripravku v rozsahu autorizacie
referencného pomocného pripravku a pre rovnakul kategoriu pouzivatelov. Doba platnosti
povolenia na paralelny obchod pomocného pripravku je rovnaka ako doba autorizacie
referenéného pomocného pripravku. Ak Kkontrolny ustav na ziadost drzZitela autorizacie
referenéného pomocného pripravku autorizaciu alebo jej ¢ast zrusi, ale podmienky uvedené v § 10
ods. 11 su stale splnené, platnost povolenia uplynie dnom, ked platnost autorizacie uplynie za
schvalenych podmienok.

(7) Ak je pouzitie referenéného pomocného pripravku autorizované v tank-mix kombinacii,
kontrolny ustav rozhodne o povoleni na paralelny obchod pomocného pripravku aj na takéto
pouzitie.

(8) Ak dojde k zmene v autorizacii referenéného pomocného pripravku, ak ide o podmienky
uvadzania na trh alebo pouzivania alebo o klasifikaciu, kontrolny ustav obdobne uskutoéni
konanie o zmene v povoleni na paralelny obchod.

(9) Drzitel autorizacie referencného pomocného pripravku nie je tiicastnikom konania o povoleni
na paralelny obchod.
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(10) Drzitel povolenia na paralelny obchod na uvedenie pomocného pripravku na trh alebo na
osobnu spotrebu je povinny viest zaznamy o Cislach Sarzi a ¢islach povoleni vsetkych pomocnych
pripravkov povolenych na paralelny obchod a uvedenych na trh alebo dovezenych na osobnu
spotrebu; Sarzou je rovnorodé mnozstvo pomocného pripravku vyrobené v jednom vyrobnom cykle,
ktoré ma spolo¢né charakteristiky. Tieto zaznamy uchovava pocas piatich rokov od datumu ich
uvedenia na trh alebo dovozu a na poziadanie ich predlozi kontrolnému tastavu.

(11) Drzitel povolenia na paralelny obchod na uvedenie pomocného pripravku na trh je povinny
pisomne nahlasit kontrolnému ustavu najneskoér do desat dni odo dna uvedenia paralelného
pomocného pripravku na trh ¢isla Sarzi, mnozstvo a miesto uskladnenia.

(12) Predaj pomocnych pripravkov povolenych na paralelny obchod na osobnu spotrebu je
zakazany.

(13) Paralelny pomocny pripravok mozno uvadzat na trh len
a) v obaloch uvedenych v rozhodnuti o povoleni,
b) zo statu uvedeného v rozhodnuti o povoleni,
¢) s etiketou schvalenou kontrolnym ustavom.

(14) Paralelny pomocny pripravok urcéeny na osobnu spotrebu sa moze dovazat na tizemie
Slovenskej republiky len v obaloch uvedenych v rozhodnuti o povoleni a len zo statu uvedeného
v rozhodnuti o povoleni. Paralelny pomocny pripravok na osobnu spotrebu sa musi pouzivat

v sulade s podmienkami uvedenymi v rozhodnuti o povoleni a v sulade s etiketou schvalenou
kontrolnym ustavom.

§ 15
Prebalovanie pomocnych pripravkov

(1) Prebalovat sa mo6zu len autorizované pomocné pripravky na zaklade rozhodnutia kontrolného
ustavu. Ten, kto chce prebalovat pomocné pripravky, predlozi kontrolnému ustavu
a) ziadost o prebalenie pomocného pripravku,
b) suhlas drzitela autorizacie pomocného pripravku s prebalenim,

¢) informacie o velkosti, objeme a materiali obalu, do ktorého sa pomocny pripravok bude
prebalovat,

d) doklady uvedené v § 10 ods. 2 pism. a).

(2) Kontrolny tustav povoli prebalovanie pomocného pripravku, ak ziadatel predlozi vSetky
nalezitosti uvedené v odseku 1 a zaroven, ak obal, do ktorého sa ma pomocny pripravok
prebalovat, je schvaleny podla § 10, 11 alebo § 12.

(3) Na etikete prebaleného pomocného pripravku musi byt okrem udajov uvedenych
v rozhodnuti uvedeny datum prebalenia a meno a priezvisko a miesto podnikania fyzickej osoby -
podnikatela alebo nazov pravnickej osoby a jej sidlo, ktora pomocny pripravok prebalila.

(4) Prebalovanie pomocného pripravku podla odseku 1 musi drzitel rozhodnutia o prebaleni
oznamit kontrolnému tstavu najneskor sedem dni pred prebalenim s uvedenim miesta prebalenia
a nazvu a sidla subjektu, ktory tento pomocny pripravok prebaluje.

(6) Na etikete prebaleného pomocného pripravku musi byt zretelne vyznacené cislo Sarze
pridelené vyrobcom pomocného pripravku.
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§ 16
Poziadavky na klasifikaciu, oznacovanie a balenie pomocnych pripravkov

(1) Pomocné pripravky sa musia klasifikovat, oznacovat a balif podla osobitného predpisu.!4)
Klasifikaciu pomocného pripravku navrhuje Ziadatel o autorizaciu alebo zZiadatel o povolenie, stlad
navrhovanej klasifikacie s predlozenou dokumentaciou a s osobitnym predpisom!4) posudzuje
kontrolny uistav a odborné pracoviska poverené podla § 6.

(2) Pomocné pripravky uvadzané na trh musia byl oznacené etiketou, ktora je v stuilade
s rozhodnutim kontrolného tustavu a v stilade s osobitnymi predpismi.2?) Informacie na etikete
musia byt CitateIné, nezmazatelné a uvedené v statnom jazyku.!)

(3) Na etikete pomocného pripravku, na ktory sa nevztahuju osobitné predpisy,'¥) nesmu byt
uvedené zavadzajuce informacie z hladiska mozného ohrozenia zdravia Iudi, zvierat alebo
Zivotného prostredia.

(4) Drzitel autorizacie alebo drzitel povolenia pomocného pripravku, na ktory sa nevztahuju
osobitné predpisy,¥) je povinny balif pomocné pripravky tak, aby ich nebolo mozné zamenit
s potravou, napojom alebo krmivom.

(5) Zodpovednost za spravnost udajov na etikete pomocného pripravku autorizovaného
vzajomnym uznavanim znasa drzitel takto autorizovaného pomocného pripravku.

§17
Zrusenie autorizacie alebo jej casti alebo povolenia na paralelny obchod

(1) Kontrolny ustav zrusi autorizaciu pomocného pripravku alebo povolenie na paralelny obchod
pomocného pripravku, ak

a) zisti, Ze Sarza nebola stiahnuta z trhu do 30 dni odo dnia rozhodnutia o stiahnuti podla § 8 ods.
8 pism. e),

b) sa v systéme kvality spravnej laboratornej praxe rozborom zistilo, ze kvalitativne alebo
kvantitativne zloZenie autorizovaného pomocného pripravku alebo povoleného pomocného
pripravku nezodpoveda udajom uvedenym v dokumentacnom subore udajov predlozenom pri
autorizacii pomocného pripravku alebo povolovani pomocného pripravku,

c) drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku nepredlozil na
ziadost kontrolného ustavu informacie, uidaje a dokumentaéné subory udajov alebo ak tieto
informacie, tidaje a dokumentaéné subory tidajov neboli dostatoéné na preskimanie existujucej
autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku,

d) drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku uvadza na trh
pomocny pripravok v rozpore s ustanoveniami tohto zakona alebo osobitnych predpisov,2!)
v rozpore s podmienkami a opatreniami uvedenymi v rozhodnuti o autorizacii pomocného
pripravku alebo povoleni pomocného pripravku alebo nesplnil podmienky a opatrenia ulozené
v rozhodnuti o autorizacii pomocného pripravku alebo povoleni pomocného pripravku,

e) zisti, ze boli predlozené nepravdivé utdaje tykajuce sa skutocnosti, na ktorych zaklade bol
pomocny pripravok autorizovany alebo povoleny,

f) sa pocas trvania platnosti autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného
pripravku zisti, Ze pomocny pripravok nesplfia podmienky podla § 10 ods. 11,

g) autorizacia pomocného pripravku v state povodu podla § 3 pism. e) bola zruSena z dévodu jeho
nedostatoénej ii€¢innosti alebo z dovodu mozného ohrozenia zdravia ludi, zvierat alebo Zivotného
prostredia,
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h) bola zrusena alebo uplynula autorizacia pripravku na ochranu rastlin alebo autorizacia
pomocného pripravku, s ktorym bol dany pomocny pripravok autorizovany v tank-mix
kombinacii,

i) o to poziada drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku.

(2) Kontrolny ustav zrusi pouzitie pomocného pripravku podla § 13, ak

a) drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku nepredlozil na
ziadost kontrolného ustavu informacie, idaje a dokumentac¢né subory udajov alebo ak tieto
informacie, tidaje a dokumentac¢né subory udajov neboli dostatoéné na prehodnotenie daného
pouzitia,

b) sa pocas trvania platnosti autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného
pripravku zisti, Ze dané pouZitie pomocného pripravku uz nesplfia podmienky podla § 10 ods.
11,

c) pouzitie pomocného pripravku v State povodu podla § 3 pism. e) bolo zruSené z dévodu
nedostatocnej ucinnosti pomocného pripravku alebo z dévodu ohrozenia zdravia ludi, zvierat
alebo zivotného prostredia,

d) autorizacia tohto pouzitia bola zrusena pre pripravok na ochranu rastlin alebo pomocny
pripravok, s ktorym bol dany pomocny pripravok autorizovany v tank-mix kombinacii,

e) o to poziadal drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku.

(3) Vrozhodnuti o zruSeni autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného
pripravku alebo o zruseni niektorého pouzitia pomocného pripravku kontrolny tstav moéze povolit
dobu odkladu na uvadzanie na trh, skladovanie, pouzivanie a zneskodnenie existujucich zasob
pomocnych pripravkov v sulade s dovodmi zruSenia autorizacie, povolenia alebo zrusSenia
niektorého pouzitia. Ak sa dévody na zruSenie autorizacie, povolenia alebo na zrusenie niektorého
pouzitia netykaju ohrozenia zdravia Iudi, zvierat alebo zivotného prostredia, doba odkladu je
najviac Sest mesiacov na uvedenie na trh a najviac dalsi jeden rok na skladovanie, pouzivanie
a zneskodnenie existujucich skladovych zasob.

(4) Po uplynuti doby platnosti autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného
pripravku je doba odkladu na uvadzanie na trh najviac Sest mesiacov a na skladovanie, pouzivanie
a zneskodnenie existujucich skladovych zasob najviac jeden rok od uplynutia doby odkladu na
uvadzanie na trh.

(5) Drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo drzitel povolenia, dovozca alebo nimi poverena
osoba musi preukazatelnym a u¢innym spoésobom bezodkladne informovat kazdého, kto od neho
pomocny pripravok odobral, o zruSeni autorizacie alebo povolenia, o dévodoch zruSenia alebo
zmeny a o lehotach urcéenych prislusnym rozhodnutim a zabezpecit prevzatie a zneSkodnenie
pomocnych pripravkov najneskor do troch mesiacov od zrusSenia autorizacie pomocného pripravku
alebo zruSenia povolenia pomocného pripravku. Na vyzvu su drzitelia autorizacie pomocného
pripravku alebo drzitelia povolenia pomocného pripravku, dovozcovia pomocného pripravku alebo
nimi poverené osoby uvadzajice pomocné pripravky na trh povinni preukazat kontrolnému
ustavu, Ze tato povinnost splnili.

(6) Po zrusSeni autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku alebo po
uplynuti doby platnosti autorizacie alebo povolenia pomocného pripravku je kazdy, kto pomocny
pripravok odobral, povinny vratit pomocny pripravok drzitelovi autorizacie, drzitelovi povolenia
alebo dovozcovi alebo nimi poverenej osobe najneskoér tri mesiace pred uplynutim doby odkladu.

(7) Drzitel autorizacie pomocného pripravku, povolenia pomocného pripravku alebo dovozca
pomocného pripravku alebo nimi poverena osoba je povinny pomocny pripravok bezodkladne
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prevziat a zabezpecit jeho zneskodnenie.

(8) Naklady, ktoré vzniknu vratenim pomocného pripravku, je povinny uhradit drzitel autorizacie
pomocného pripravku, povolenia pomocného pripravku alebo dovozca pomocného pripravku alebo
nim poverena osoba. Ten, kto si nesplni povinnost podla odseku 6, je povinny vykonat
zneSkodnenie pomocného pripravku na vlastné naklady najneskor v lehote urcenej rozhodnutim
kontrolného ustavu.

§ 18
Obmedzené a kontrolované pouzitie pomocného pripravku

(1) Povolenie uvedenia pomocného pripravku na trh, ktory nesplina podmienky podla § 10 a 11,
na ucel obmedzeného a kontrolovaného pouzitia, najviac na 120 dni, na zabezpecenie potrieb
polnohospodarstva a lesnictva, ktoré nemozZno zabezpecit inym spdsobom, moze udelit
ministerstvo. Ministerstvo v povoleni ur¢i podmienky pre uvedenie pomocného pripravku na trh
a pre jeho pouzitie.

(2) Ziadatel spolu so ziadostou o povolenie podla odseku 1 predklada tdaje o aplikacii, navod na
pouzitie, navrh etikety a kartu bezpecnostnych udajov??) pre pomocny pripravok v statnom

jazyku.n)

(3) Ministerstvo rozhodne o ziadosti na zaklade stanoviska kontrolného ustavu alebo Narodného
lesnickeho centra a posudku odborného pracoviska povereného podla § 6.

§19
Adjuvanty

Na pomocné pripravky, ktoré si adjuvantmi?) sa ustanovenia tohto zakona vzfahuju do doby
prijatia podrobnych pravidiel ich autorizacie vratane poziadaviek na tudaje a postupov
oznacovania, hodnotenia, posudzovania a rozhodovania podla osobitného predpisu.2y)

§ 20
Podmienky uvadzania pomocnych pripravkov na trh

(1) Drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo povolenia pomocného pripravku je povinny
bezodkladne oznamit kontrolnému ustavu vSetky nové informacie o moznych Skodlivych uc¢inkoch
pomocného pripravku na zdravie Iudi, zvierat alebo na zivotné prostredie.

(2) Distributor je povinny pri predaji pomocnych pripravkov poskytnut pouzivatelovi
poradenstvo, najma informacie tykajuce sa ohrozenia zdravia Iudi, zvierat alebo Zivotného
prostredia.

(3) Uvadzat pomocné pripravky na trh na trhovych miestach a samoobsluznou formou predaja je
zakazané.

(4) Kazdy, kto uvadza na trh pomocné pripravky prostrednictvom internetového predaja, je
povinny
a) ponukat iba pomocné pripravky autorizované alebo povolené na paralelny obchod podla tohto
zakona,

b) prostrednictvom internetu zverejnit

1. obchodné meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu - podnikatela, alebo obchodné
meno a sidlo, ak ide o pravnicki osobu, telefénne ¢islo, adresu elektronickej posty,
identifikaéné ¢islo organizacie,
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2. opis a cenu tovaru alebo poskytnutej sluzby,
3. platobné, dodacie a obchodné podmienky na dodanie tovaru.
(5) Ziadatel o autorizaciu pomocného pripravku alebo o povolenie pomocného pripravku alebo

drzitel autorizacie alebo povolenia pomocného pripravku je povinny na poziadanie poskytnut
kontrolnému ustavu v urcenej lehote

a) bezodplatne vzorku pomocného pripravku a analytické Standardy jeho zloziek s najmene;j
dvojroénou dobou ich pouzitelnosti,

b) rozsah hodnét fyzikalno-chemickych vlastnosti pomocného pripravku,
¢) navod na pouzitie pomocného pripravku.

(6) Autorizacia pomocného pripravku alebo povolenie pomocného pripravku nie st prenosné
a nepodliehaju konkurznému alebo exeku¢nému konaniu.

(7) Pomocny pripravok sa stava odpadom a nesmie sa uvadzat na trh a ani pouzivat, ak
a) ho nemozno identifikovat,
b) sa nachadza v poS§kodenom obale, pricom doslo k zmene jeho fyzikalno-chemickych vlastnosti,
c) uplynula doba odkladu alebo

d) kontrolny ustav nepovolil dobu odkladu.

§ 21
Ochrana udajov

(1) Ziadatel podla § 10 moéze v dokumentacnom subore udajov predkladanom kontrolnému
ustavu oznacit tidaje, ktoré sa nesmui poskytnuf tretim osobam, a pisomne poziadat kontrolny
ustav, aby s oznacenymi idajmi nakladal ako s idajmi podliehajucimi osobitnej ochrane.

(2) Osobitna ochrana udajov podla odseku 1 sa nevztahuje na

a) udaje o mene, priezvisku a mieste podnikania, ak je Ziadatelom fyzicka osoba - podnikater;
nazve, sidle alebo organizacnej jednotke, ak je ziadatelom pravnicka osoba; na identifika¢né
udaje vyrobcu pomocného pripravku,

b) nazvy a koncentracie pritomnych aktivhych zloziek v pomocnom pripravku alebo nazov
pomocného pripravku,

c) nazvy latok obsiahnutych v pomocnom pripravku, ktoré su nebezpecné a prispievaju k ich
klasifikacii,

d) fyzikalne a chemické udaje o pomocnom pripravku alebo o aktivnej zlozke s vynimkou

identifikaénych ¢isel, chemického vzorca a chemického nazvu inych latok v nom obsiahnutych,
ako su latky uvedené v pismenach b) a c),

e) verejne dostupnu odbornu literatiiru o pomocnom pripravku a jeho aktivnej zlozke,

=

sposoby zneskodnovania pomocného pripravku alebo jeho obalu,

g) suhrn vysledkov testov a skuSok na ticel urcéenia ti¢innosti pomocného pripravku a na urcenie
posobenia pomocného pripravku na ohrozenie zdravia Iudi, zvierat a na zivotné prostredie,

h

—

opatrenia na zniZenie nebezpecenstva pri manipulacii, skladovani, preprave a pouzivani
pomocného pripravku,

i) kartu bezpecnostnych udajov,2?)

j) analytické metody,
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k) postupy a opatrenia v pripade tiiniku pomocného pripravku alebo aktivnej zlozky,

1) pokyny pre prva pomoc poskytovanu osobam, ktoré pouzivaju pomocny pripravok alebo
aktivnu zlozku.
(3) Udaje podliehajtice osobitnej ochrane podla odseku 1 sa mozu poskytnut len

a) odbornym pracoviskam vykonavajucim hodnotenie pomocného pripravku,

b) Toxikologickému informaé¢nému centru Kliniky pracovného lekarstva a toxikologie,

¢) colnym organom,

d) prislusnym organom sStatov, ktoré su zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom

priestore a Eur6épskej komisii.

(4) Subjekty uvedené v odseku 3 pism. a) aZz c) nesmu poskytovat alebo spristupnovat tidaje
podliehajuce osobitnej ochrane dalsim osobam.

(5) Ak vlastnik dokumentacného stboru udajov zverejni tidaje podliehajtice osobitnej ochrane,
Ziadatel podla § 10 az 13 alebo drzitel autorizacie alebo povolenia pomocného pripravku, su
povinni informovat o tom kontrolny ustav. S tymito udajmi sa nenaklada ako s udajmi
podliehajucimi osobitnej ochrane.

(6) Kontrolny ustav nesmie pouzit dokumenta¢ny subor tidajov predlozeny Ziadatelom podla §
10 az 13 alebo drzitelom autorizacie v prospech iného Ziadatela alebo drzitela autorizacie.

(7) Ustanovenie odseku 6 sa neuplatniuje, ak ziadatel podla § 10 az 13 predlozil kontrolnému
ustavu pisomny suihlas podla § 10 ods. 2 pism. c).

§ 22
Zoznam autorizovanych pomocnych pripravkov a pomocnych pripravkov povolenych na
paralelny obchod

(1) Zoznam autorizovanych pomocnych pripravkov a pomocnych pripravkov povolenych na
paralelny obchod obsahuje najma:
a) obchodny nazov autorizovaného pomocného pripravku alebo povoleného pomocného pripravku,
b) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia,
c) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu pomocného pripravku,
d) formula¢nu upravu,
e) nazov a mnozstvo kazdej aktivnej zlozky, ak ju pomocny pripravok obsahuje,
f) cislo autorizacie alebo ¢islo povolenia,
g) dobu platnosti autorizacie alebo povolenia,
h) rozsah pouzitia,
i) Kklasifikaciu podla osobitného predpisu.!
(2) Ministerstvo zverejnuje zoznam autorizovanych pomocnych pripravkov a pomocnych

pripravkov povolenych na paralelny obchod vedeny kontrolnym ustavom podla § 4 pism. f)
najmenej raz rocne vo vestniku a na webovom sidle ministerstva.

§ 23
Letecka aplikacia pomocnych pripravkov

(1) Letecka aplikacia pomocnych pripravkov sa moéze vykonavat len na zaklade povolenia.
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(2) Profesionalny pouzivatel, ktory chce letecky aplikovat pomocné pripravky, predklada
jednotliva ziadost alebo hromadnu ziadost prislusnému organu. Sucastou ziadosti je aj plan
aplikacie pomocnych pripravkov a spracovany mapovy material.

(3) Rozhodnutie o povoleni na letecku aplikaciu pomocnych pripravkov vydava

a) prislusny organ ochrany prirody podla osobitného predpisu;®») rozhodnutie zasiela aj
kontrolnému ustavu, alebo

b) kontrolny ustav pre oblasti, na ktoré sa osobitny predpis?®) nevztahuje; rozhodnutie zasiela aj
prislusnému organu ochrany prirody.

(4) Sucastou rozhodnutia o povoleni su opatrenia, aby sa zabezpecilo, Zze pri leteckej aplikacii
nedojde k Skodlivym uc¢inkom na zdravie Iudi, zvierat alebo zivotné prostredie.

(5) Fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba zodpovedna za zabezpecenie aplikacii
prostrednictvom leteckého postreku, ktorym je aplikacia pomocnych pripravkov z lietadla alebo
helikoptéry, musi byt drzitelom osvedcenia o kontrole a osvedcenia podla osobitného predpisu.29)

(6) Pomocné pripravky aplikované letecky musia byt uvedené v zozname podla § 22 a posudené
odbornymi pracoviskami na letecku aplikaciu.

(7) Lietadla alebo helikoptéry na letecku aplikaciu pomocnych pripravkov musia byt vybavené
prislusenstvom, ktoré predstavuje najlepSiu dostupnu technolégiu na zniZenie uletu postrekove;j
hmly.

(8) Kontrolu dodrziavania ustanoveni v oblasti leteckych aplikacii pomocnych pripravkov
vykonava kontrolny ustav.

(9) Letecku aplikaciu vykonava fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba spodsobila podla
odseku 5, ktora
a) ju vykonava v dohodnutom rozsahu, kvalite a v urCenom termine,

b) overuje spravnost mapového materialu, oboznamuje sa s planom aplikacie pomocného
pripravku a riadi sa pokynmi vyplyvajucimi z rozhodnutia o povoleni podla odseku 4,

c) v pripade potreby vykonava na zemi alebo vo vzduchu rekognoskaciu ploch urcenych na
oSetrenie,

d) ju vykonava podla pokynov profesionalneho pouzivatela podla odseku 2 a podla metodik na
aplikaciu so zretelom na meteorologické podmienky, aby tieto umoznovali dosiahnut
pozadovanu kvalitu a t¢innost zasahu za sucasného dodrzania podmienok ochrany zdravia
Iudi, zvierat a zivotného prostredia,

e) oznamuje profesionalnemu pouzivatelovi podla odseku 2 najmenej 24 hodin pred jej zacatim
pripravenost na jej vykonanie a pripravenost na prilet lietadla,

f) pred jej zacatim, ak sa planuje pouzitie velmi toxického pomocného pripravku alebo toxického
pomocného pripravku, predklada profesionalnemu pouzivatelovi podla odseku 2 osvedcenie
o odbornej sposobilosti podla osobitného predpisu,?)

g) oznamuje profesionalnemu pouzZivatelovi podla odseku 2 po jej ukonceni Sirku neoSetrenych
pasov pri okraji pozemkov a mimoriadne skutoc¢nosti, ktoré sa pri jej vykone vyskytli.
(10) Profesionalny pouzivatel

a) udrziava primerany stav letiska,

b) urcuje pomocny pripravok a jeho aplika¢nu davku podla etikety pomocného pripravku,
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c) oboznamuje najmenej 48 hodin pred vykonom leteckej aplikacie chovatelov vciel a dotknuté
obyvatelstvo o jej planovanom vykone a to sposobom v mieste obvyklym,

d) zabezpecuje pocas vykonavania leteckej aplikacie na pracovnom letisku pohotovostné vozidlo,
mobilny telefon a dostupnost potrebného mnozstva uzitkovej a pitnej vody,

e) zabezpecuje na letisku odborne sposobily personal na plnenie aplikacného zariadenia,

f) zabezpecuje poucenie vSetkych osob pritomnych pri vykone leteckej aplikacie o ¢innostiach
v pripade havarie,

g) zabezpecuje zabranenie pohybu osob a technickych prostriedkov po letisku,

h) ak je pri vykone leteckej aplikacie sposobena Skoda, zvolava pracovnu komisiu zlozenu zo
zastupcov profesionalneho pouzivatela , fyzickej osoby - podnikatela alebo pravnickej osoby
podla odseku 9 a poSkodeného, ak bola Skoda spdsobena tretej osobe, aj fytoinSpektora podla §
7 ods.1 pism. e) a zastupcu poistovne.

§ 24
Dovoz pomocnych pripravkov

(1) Dovazat pomocné pripravky mozno len autorizované alebo povolené podla tohto zakona.
Opravneny dovazat pomocné pripravky je drzitel autorizacie alebo drzitel povolenia. Ina fyzicka
osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba je opravnena dovazat pomocné pripravky len so
stthlasom drzitela autorizacie alebo drzitela povolenia.

(2) Dovazané pomocné pripravky podliehaju okrem colného dohladu aj dohladu kontrolného
ustavu. Na zaklade zaverov kontroly vykonanej kontrolnym tstavom colny tirad prepusti pomocné
pripravky do navrhovaného colného rezimu.

(3) Sprievodna dokumentacia pomocného pripravku dovazaného z tretich krajin musi obsahovat
a) kartu bezpecnostnych tdajov,??)

b) dodaci list s uvedenim cisel sarzi dovazanych pomocnych pripravkov,

¢) obchodné meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu - podnikatela alebo obchodné
meno a sidlo, ak ide pravnicku osobu vyrobcu, dovozcu a prijemcu,

d) udaje o dopravnom prostriedku, mieste vstupu, mnozstve a baleni pomocného pripravku.

(4) Dovoz pomocnych pripravkov pre osobnu spotrebu z tretich krajin je zakazany.

§ 25
Vedenie zaznamov o pomocnych pripravkoch a nahlasovanie idajov

(1) Vyrobcovia, dodavatelia, distribuatori, dovozcovia a vyvozcovia pomocnych pripravkov su
povinni viest zaznamy o pomocnych pripravkoch, ktoré vyrabaju, dovazajua, vyvazaja, skladuja
a uvadzaju na trh a uchovavat ich najmenej pat rokov.

(2) Profesionalni pouzivatelia pomocnych pripravkov su povinni viest zaznamy o pomocnych
pripravkoch, ktoré pouzivaju a uchovavat ich najmenej tri roky.

(8) Zaznamy podla odsekov 1 a 2 sa spristupnuju kontrolnému ustavu.

(4) Profesionalny pouzivatel v lesnom hospodarstve je povinny predkladat evidenciu spotreby
pomocnych pripravkov Narodnému lesnickemu centru kazdoroc¢ne k 15. februaru nasledujuceho
kalendarneho roka.

(5) Profesionalny pouzivatel, s vynimkou profesionalneho pouzivatela uvedeného v odseku 4, je
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povinny predkladat evidenciu spotreby pomocnych pripravkov kontrolnému ustavu kazdorocne
k 15. decembru prislusného kalendarneho roka.

(6) Drzitelia autorizacie pomocného pripravku alebo drzitelia povolenia pomocnych pripravkov,
s vynimkou povolenia podla § 13, su povinni predlozit kontrolnému ustavu kazdoro¢ne vsetky
udaje, ktoré sa tykaju objemu predaja pomocnych pripravkov najneskéor do 31. januara
nasledujuceho kalendarneho roka; nahlasovacia povinnost sa vztahuje aj na pripady, ked
v prislusnom kalendarnom roku nebolo uvedené na trh ziadne mnozZstvo autorizovaného
pomocného pripravku alebo povoleného pomocného pripravku.

(7) Kontrolny ustav a Narodné lesnicke centrum zaobchadza s tidajmi uvedenymi v odsekoch 4
az 6 podla osobitného predpisu.2s)

§ 26
Reklama

(1) Reklama je povolena len na pomocné pripravky autorizované alebo povolené na paralelny
obchod a len v rozsahu autorizovaného alebo povoleného pouzitia.

(2) Sucastou reklamy pomocného pripravku su upozornenia: ,Pouzivajte pomocny pripravok
bezpecnym spdsobom. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informacie o pomocnom
pripravku.” Tieto upozornenia musia byt v ramci celej reklamy Iahko cCitatelné a jasne odliSitelné.

(3) Reklama nesmie obsahovat textové ani grafické informacie, ktoré by mohli byt zavadzajuce
z hladiska mozného ohrozenia zdravia ludi, zvierat alebo Zzivotného prostredia, ako si najma
terminy ,s nizkym rizikom*, ,netoxicky“ alebo ,neskodny*“.

(4) Reklama nesmie obsahovat Ziadne vizualne zobrazenia potencialne nebezpec¢nych postupov,
ako miesanie alebo aplikaciu bez dostatoéného ochranného odevu ani Ziadne pouzitie v blizkosti
jedla alebo pouzitie pri detoch alebo v ich blizkosti.

(5) Reklama alebo propagac¢ny material musi upozornit na primerané varovné vety a symboly
uvedené na etikete.

(6) Reklama a propagac¢ny material nesmu informovat spésobom, ktory je klamlivy.

§ 27
Uhrada nakladov

(1) Ziadatel, drzitel autorizacie, drzitel povolenia na paralelny obchod alebo povolenia na ucely
vyskumu a vyvoja alebo osoba podla § 7, uhradza naklady na

a) odborné posudenie jednotlivymi odbornymi pracoviskami a kontrolnym ustavom alebo za iné
¢innosti vykonavané na uplatnenie tohto zakona,

b) odber a rozbor vzoriek pomocnych pripravkov, pri ktorych nebola preukazana zhoda vlastnosti
kontrolovanej vzorky s vlastnostami uvedenymi v dokumenta¢nom stibore udajov predloZzenom
na autorizaciu alebo povolenie,

c) odber a rozbor vzoriek rastlin, rastlinnych produktov a péd na urcenie obsahu pomocnych
pripravkov, ich aktivnych zloziek alebo rezidui pri potvrdeni porusSenia tohto zakona alebo
osobitnych predpisov.29)

(2) Vysku uhrady podla odseku 1 urcéi kontrolny tustav alebo odborné pracoviska podla
preukazatelne vynaloZenych opravnenych nakladov.

(3) Naklady podla odseku 1 pism. a) sa uhradzaju priamo prisluSnym odbornym pracoviskam
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alebo kontrolnému ustavu. Ziadatel, drzitel autorizacie, drzitel povolenia na paralelny obchod
alebo povolenia na ucely vyskumu a vyvoja je povinny uhradit naklady za vykonanu cinnost aj pri
neschvaleni ziadosti.

(4) Organ kontroly neposkytuje nahradu za odobraté vzorky.

§ 28
Priestupky
(1) Priestupku sa dopusti ten, kto

a) dovezie, uvedie na trh alebo pouzije pomocny pripravok, ktory nie je autorizovany alebo
povoleny podla tohto zakona,

b) mari vykon kontroly tym, Ze fytoinSpektorovi brani vo vykone opravnenia podla § 8, 9, 23 alebo
24,

c) nevykona opatrenie nariadené kontrolnym tstavom.

(2) Za priestupok podla odseku 1 ulozi kontrolny ustav pokutu do 500 eur; pokutu mozno ulozit
aj v blokovom konani.

(3) Ak do jedného roka odo dna ulozenia pokuty dojde k opatovnému poruseniu povinnosti, za
ktoré bola pokuta ulozena, kontrolny ustav ulozi pokutu az do dvojnasobku hornej hranice pokuty
uvedenej v odseku 2.

(4) Na priestupky a ich prejednavanie sa vztahuje vSeobecny predpis o priestupkoch,) ak tento
zakon neustanovuje inak.

§ 29
Iné spravne delikty

(1) Kontrolny ustav ulozi fyzickej osobe - podnikatelovi alebo pravnickej osobe pokutu od 600
eur do 3 300 eur, ak

a) nevedie zaznamy podla § 25 ods. 1 alebo ods. 2 alebo sa v tychto zaznamoch zistia nepravdivé
alebo neuplné udaje a informacie,

b) pouzije pomocny pripravok mimo autorizovaného alebo povoleného rozsahu pouzitia, v rozpore
s podmienkami pouzitia uvedenymi v etikete, v rozpore s ustanoveniami § 7 ods. 1 pism. b)
alebo v rozpore s podmienkami uvedenymi v osobitnych predpisoch,2)

¢) kona v rozpore s ustanoveniami § 17 ods. 6 alebo ods. 8,
d) neplni povinnosti ustanovené v § 14 ods. 10 alebo ods.11,
e) pouzije pomocny pripravok, ktory sa stal odpadom podla § 20 ods. 7,
f) prebali pomocny pripravok bez povolenia podla § 15 alebo v rozpore s tymto povolenim.
(2) Kontrolny ustav ulozi fyzickej osobe - podnikatelovi alebo pravnickej osobe pokutu od 3 300
eur do 16 500 eur, ak

a) uvadza na trh pomocny pripravok v rozpore s rozhodnutim o autorizacii alebo povoleni alebo
v rozpore s povolenim podla § 18,

b) pouzije pomocny pripravok, ktory nie je autorizovany alebo povoleny podla tohto zakona,
¢) nevykona opatrenie nariadené podla § 8 ods. 8 alebo ods. 10,
d) nesplni si povinnost podla § 25 ods. 4 az 6,

e) objedna si reklamu, robi reklamu, uverejni reklamu alebo da uverejnif reklamu pomocného
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pripravku v rozpore s ustanoveniami tohto zakona,

f) oznadi pomocny pripravok etiketou v rozpore s rozhodnutim o autorizacii alebo povoleni alebo
v rozpore s povolenim podla § 18,

g) neprevezme alebo nezneskodni pomocny pripravok po zrusSeni autorizacie alebo povolenia na
paralelny obchod alebo po uplynuti doby platnosti autorizacie alebo povolenia podla § 17 ods. 7,

h) nesplni povinnosti uvedené v povoleni podla § 13 ods. 3,

i) skladuje pomocné pripravky, manipuluje s nimi a naklada s ich obalmi a zvySkami v rozpore
s § 7 ods. 1 pism. ¢},

j) neposkytne su¢innost fytoinSpektorovi pri vykone opravneni podla § 8 ods. 1, § 9, 23 alebo §
24 alebo pracovnikovi colného uradu pri vykone opravneni podla § 24,

k) na poziadanie nespristupni zaznamy kontrolnému ustavu podla § 25 ods. 3,

1) nedodrziava pokyny organov Statnej spravy v oblasti pomocnych pripravkov podla § 7 ods. 1
pism. e).

m) porusi ustanovenie § 14 ods. 14.

(3) Kontrolny ustav uloZi fyzickej osobe - podnikatelovi alebo pravnickej osobe pokutu od 16 500
eur do 33 100 eur, ak
a) uvedie na trh pomocny pripravok, ktory nie je autorizovany alebo povoleny podla tohto zakona,

b) uvedie na trh alebo pouzZije pomocny pripravok uréeny pre neprofesionalnych pouzivatelov,
pricom tento pomocny pripravok nebol na tento ucel autorizovany alebo povoleny,

c¢) uvedie na trh pomocny pripravok v rozpore s podmienkami a povinnostami uvedenymi
v rozhodnuti o autorizacii alebo povoleni alebo v povoleni podla § 18 alebo v rozpore
s podmienkami uvedenymi na etikete,

d) uvedie na trh pomocny pripravok po zruSeni autorizacie alebo povolenia alebo po uplynuti doby
platnosti autorizacie alebo povolenia alebo po uplynuti doby odkladu na predaj a distribuciu,

e) uvedie na trh pomocny pripravok v rozpore s ustanoveniami § 20 ods. 3 a 4,
f) neoznami kontrolnému ustavu informacie podla § 20 ods. 1,

uvedie na trh pomocny pripravok, v ktorom vykonal zmenu bez schvalenia uvedenej zmeny,
h) uvedie na trh pomocny pripravok klasifikovany, baleny alebo oznaceny v rozpore s § 16,

i) mnesplni povinnost uvedenu v rozhodnuti o autorizacii alebo povoleni alebo uvedenu v povoleni
podla § 18,

j) nepredlozi kontrolnému tustavu vsSetky informacie, udaje a dokumentac¢né subory udajov
potrebné na preskiimanie autorizacie podla § 12 ods. 7,

k) vykona leteckul aplikaciu pomocného pripravku v rozpore s ustanoveniami § 23,

1) predlozi nepravdivé alebo zavadzajuce udaje alebo informacie tykajiice sa skuto¢nosti, na
zaklade ktorych bol pomocny pripravok autorizovany alebo povoleny,

~—

m) prevedie autorizaciu pomocného pripravku na inu fyzicka osobu - podnikatela alebo pravnicku

osobu bez schvalenia podla § 12 ods. 5,

n) porusi ustanovenie § 14 ods. 12.

(4) Konanie o uloZzeni pokuty mozno zacat do jedného roka odo dna, ked sa kontrolny ustav
dozvedel o poruseni povinnosti, najneskor vSak do troch rokov odo dna, ked k poruSeniu
povinnosti doslo.

(5) Pri ukladani pokuty sa prihliada na zavaznost protipravneho konania a mieru ohrozenia
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zdravia ludi, zvierat alebo zivotného prostredia, Cas trvania protipravneho konania a nasledky
protipravneho konania.

(6) Kontrolny ustav moéze v rozhodnuti o ulozeni pokuty ulozit povinnost tomu, kto kona
v rozpore s tymto zakonom, aby v urcenej lehote vykonal opatrenia na napravu nasledkov
protipravneho konania, za ktoré mu bola pokuta ulozena. Ak opatrenia v urcenej lehote nevykona,
kontrolny ustav mu moéze ulozit dalsiu pokutu az do dvojnasobku hornej hranice pokuty.

(7) Ak ten, komu bola ulozena pokuta, porusi do jedného roka odo dna pravoplatnosti
rozhodnutia o ulozeni pokuty opakovane povinnost, za ktort mu bola ulozena pokuta, ulozi mu
kontrolny ustav pokutu az do dvojnasobku hornej hranice pokuty.

(8) Ulozena pokuta je splatna do 30 dni odo dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o jej
uloZeni, ak v rozhodnuti o uloZeni pokuty nie je urc¢ena dlhsia lehota splatnosti.

(9) Vynos pokut je prijmom Statneho rozpoctu.

§ 30
Splnomocnovacie ustanovenie

VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi

a) podmienky, postupy a lehoty na uplatnenie ustanoveni o autorizacii, o jej zmene a doplneni,
vzajomnom uznavani a prevode autorizacie, povolovani pomocnych pripravkov na paralelny
obchod ana ucely vyskumu a vyvoja, povolovani pomocnych pripravkov podla § 18, ich
prebalovani a podrobnosti o podavanych ziadostiach a nalezitostiach, dokumentacnom subore
udajov, obsahu suhlasu vlastnika dokumentacného suboru udajov podla § 10 ods. 2 pism. c),
predkladani uidajov a informacii a o obsahu rozhodnutia podla § 10 az 12 a § 14 a 15,

b) obsah a format etikety,

c) podmienky, postupy a lehoty k skuSkam ucinnosti a podrobnosti o podavani ziadosti a ich
nalezZitostiach a o oznamovani planovaného vykonania skusok,

d) podrobnosti o oznac¢ovani pomocnych pripravkov z hladiska ich rizik pre zvierata, vtaky, vodné
organizmy, vcely, uzitoéné ¢lankonozce a vodné zdroje,

e) zasady a opatrenia na ochranu zdravia Iudi, zvierat, Zzivotného prostredia, necielovych
organizmov a osobitnych oblasti pri pouzivani pomocnych pripravkov,

f) podmienky, poziadavky a postup leteckej aplikacie pomocnych pripravkov, predkladanie
ziadosti o povolenie leteckej aplikacie a podrobnosti o spracovanom mapovom materiali a plane
aplikacie podla § 23 ods. 2,

g) podmienky a postupy pri vedeni zaznamov o pomocnych pripravkoch a nahlasovani udajov,
podmienky a postupy na skladovanie, manipulaciu, riedenie a miesanie pomocnych pripravkov,
manipulaciu s obalmi a zvyskami pomocnych pripravkov, zneskodnovani zmesi z nadrzi po
aplikacii pomocnych pripravkov a podrobnosti o Cisteni pouzitych aplikacnych zariadeni.

§ 31
Konanie

(1) Na konanie podla tohto zakona sa vztahuje vSeobecny predpis o spravnom konani?!) okrem
konania, predmetom ktorého je

a) vypracovanie odbornych posudkov kontrolnym ustavom podla § 4 pism. b), narodnym
lesnickym centrom podla § 5 pism. b) a odbornymi pracoviskami podla § 6 ods. 1 pism. €),

b) vydanie povolenia podla § 18.

(2) Odvolanie proti rozhodnutiu podla § 8 ods. 8 a 10 nema odkladny tc¢inok.
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(3) Kontrolny ustav konanie zastavi okrem ddévodov podla vSeobecného predpisu o spravnom
konani,??) aj ak

a) doba platnosti autorizacie pomocného pripravku uplynula alebo autorizacia pomocného
pripravku bola zrusena,

b) doba platnosti autorizacie referenéného pomocného pripravku uplynula alebo autorizacia
referenéného pomocného pripravku bola zrusena,

¢) odpadol dévod konania zac¢atého na zaklade Ziadosti podanej Ziadatelom.

§ 32
Spoloc¢né a prechodné ustanovenia

(1) Drzitelia registracii alebo povoleni inych pripravkov sa na ucely tohto zakona rozumeji
drzitelmi autorizacie pomocnych pripravkov. Iné pripravky sa na ucely tohto zakona rozumeju
pomocnymi pripravkami.

(2) Rozhodnutia o registracii inych pripravkov vydané do 31. decembra 2013 alebo rozhodnutia
0 vzajomnom uznavani autorizacie adjuvantov vydané podla osobitného predpisu3) sa na tucely
tohto zakona rozumejui rozhodnutiami o autorizacii pomocnych pripravkov a st platné do doby
v nich uvedene;.

(3) Konania o inych pripravkoch zacaté do 31. decembra 2013 sa dokoncia podla doterajsich
predpisov; vydané rozhodnutia sa povazuju za rozhodnutia podla tohto zakona.

(4) Drzitelia registracii subeznych dovozov inych pripravkov alebo povoleni na subeZzny dovoz
inych pripravkov sa podla tohto zakona rozumeju drzitelmi povoleni na paralelny obchod
pomocnych pripravkov. Rozhodnutia o registracii alebo povoleni na subezny dovoz iného pripravku
vydané do 31. decembra 2013 sa rozumejii povoleniami na paralelny obchod pomocného
pripravku a su platné do doby v nich uvedene;.

(5) Drzitelia rozhodnuti o prebaleni inych pripravkov sa rozumeju drzitelmi autorizacii
pomocnych pripravkov pre neprofesionalnych pouzivatelov. Rozhodnutia o prebaleni inych
pripravkov vydané do 31. decembra 2013 sa rozumeju rozhodnutiami o autorizacii pomocnych
pripravkov pre neprofesionalnych pouzivatelov vydanymi podla tohto zakona a su platné do doby
v nich uvedenej. Kontrolny ustav nepredizi dobu platnosti autorizacie pomocnych pripravkov, ak
sa na ne vztahuje obmedzenie podla tohto zakona.

(6) Drzitel registracie iného pripravku, platnost ktorej uplynie do 30. juna 2014, moéze poziadat
o predizenie doby platnosti autorizacie podla tohto zakona. Ziadost je potrebné predlozif najneskor
do 31. marca 2014.

(7) Pomocné pripravky uvedené na trh do 31. decembra 2013, ktoré nie sii autorizované alebo
povolené, je mozné uvadzat na trh alebo pouzivat najviac do 30. juna 2015. Po tejto lehote je
mozné takyto pomocny pripravok uvadzat na trh a pouzivat len vtedy, ak je autorizovany alebo
povoleny. Ziadost o autorizaciu pomocného pripravku podla § 10 alebo ziadost o vzajomné
uznavanie autorizacie podla § 11, alebo ziadost o povolenie na paralelny obchod podla § 14 sa
predklada najneskor do 30. juna 2014.

(8) Rozhodnutia o registracii pripravkov na ochranu rastlin, ktoré podla tohto zakona patria
medzi pomocné pripravky a boli registrované do 31. decembra 2013, sa povazuju za rozhodnutia
o autorizacii pripravkov na ochranu rastlin) a su platné do doby v nich uvedenej. Po uplynuti
doby platnosti autorizacie uvedenych pripravkov nemozno poziadat o obnovenie autorizacie.3)
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§ 33
Zaverecné ustanovenie

Tento zakon bol prijaty v suilade s pravne zavaznym aktom Eur6pskej tinie v oblasti technickych
noriem a technickych predpisov.s)

ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999
Z. z., zakona ¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢.
468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona ¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona C.
457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z.,
zakona ¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona ¢. 245/2003 Z. z., zakona C.
450/2003 Z. z., zakona ¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 5/2004 Z. z.,
zakona ¢. 199/2004 Z. z., zakona ¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona C.
382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z.,
zakona ¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona ¢. 581/2004 Z. z., zakona C.
633/2004 Z. z., zakona ¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona ¢. 725/2004 Z. z.,
zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona ¢. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona ¢. 93/2005 Z. z.,
zakona ¢. 171/2005 Z. z., zakona ¢. 308/2005 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z., zakona C.
341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zakona ¢. 473/2005 Z. z., zakona ¢. 491/2005 Z. z.,
zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 558/2005 Z. z., zakona ¢. 572/2005 Z. z., zakona ¢C.
573/2005 Z. z., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z., zakona ¢. 15/2006 Z. z.,
zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona ¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124/2006 Z. z., zakona ¢. 126/2006
Z. z., zdkona ¢. 224/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 672/2006 Z. z., zakona ¢.
693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z. z., zakona ¢. 95/2007 Z. z., zakona
¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zakona ¢. 279/2007 Z. z., zakona ¢. 295/2007 Z. z.,
zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona ¢. 343/2007 Z. z., zakona C.
344/2007 Z. z., zakona ¢. 355/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona ¢. 359/2007 Z. z.,
zakona ¢. 460/2007 Z. z., zakona ¢. 517/2007 Z. z., zakona ¢. 537/2007 Z. z., zakona ¢C.
548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zakona ¢. 577/2007 Z. z., zakona ¢. 647/2007 Z. z.,
zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 92/2008 Z. z., zakona ¢. 112/2008 Z. z., zakona ¢. 167/2008
Z. z., zdkona ¢. 214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona ¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢.
408/2008 Z. z., zakona ¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z., zakona ¢. 495/2008 Z. z.,
zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009 Z. z., zakona ¢. 188/2009 Z.
z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona ¢. 274/2009 Z. z., zakona ¢. 292/2009 Z. z., zakona C.
304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona ¢. 307/2009 Z. z., zakona ¢. 465/2009 Z. z.,
zakona ¢. 478/2009 Z. z., zakona ¢. 513/2009 Z. z., zakona ¢. 568/2009 Z. z., zakona ¢C.
570/2009 Z. z., zakona ¢. 594/2009 Z. z., zakona ¢. 67/2010 Z. z., zakona ¢. 92/2010 Z. z.,
zakona ¢. 136/2010 Z. z., zakona ¢. 144/2010 Z. z., zakona ¢. 514/2010 Z. z., zakona C.
556/2010 Z. z., zakona ¢. 39/2011 Z. z., zakona ¢. 119/2011 Z. z., zakona ¢. 200/2011 Z. z.,
zakona ¢. 223/2011 Z. z., zakona ¢. 254/2011 Z. z., zakona ¢. 256/2011 Z. z., zakona ¢C.
258/2011 Z. z., zakona ¢. 324/2011 Z. z., zakona ¢. 342/2011 Z. z., zakona ¢. 363/2011 Z. z.,
zakona ¢. 381/2011 Z. z., zakona ¢. 392/2011 Z. z., zakona ¢. 404/2011 Z. z., zakona C.
405/2011 Z. z., zakona ¢. 409/2011 Z. z., zakona ¢. 519/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z.,
zakona ¢. 49/2012 Z. z., zakona ¢. 96/2012 Z. z., zakona ¢. 251/2012 Z. z., zakona ¢. 286/2012
Z. z., zakona ¢. 336/2012 Z. z., zakona ¢. 339/2012 Z. z., zakona ¢. 351/2012 Z. z., zakona C.
439/2012 Z. z., zakona ¢. 447/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012 Z. z., zakona ¢. 8/2013 Z. z.,
zakona ¢. 39/2013 Z. z., zakona ¢. 40/2013 Z. z., zakona ¢. 72/2013 Z. z., zakona ¢. 75/2013 Z.
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z., zakona ¢. 94/2013, zakona ¢. 96/2013 Z. z., zakona ¢. 122/2013 Z. z., zakona ¢. 144/2013 Z.
z., zakona ¢. 154/2013 Z. z., zakona ¢. 213/2013 Z. z., zakona ¢. 311/2013 Z. z., zakona ¢C.
319/2013 Z. z. a zakona ¢. 347/2013 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

V sadzobniku spravnych poplatkov v éasti III PODOHOSPODARSTVO sa polozka 47 doplna
pismenami p) az x), ktoré zneju:

+P) autorizacia pomocného pripravku v ochrane rastlin 33 eur,

q predizenie doby platnosti autorizacie pomocného pripravku v ochrane rastlin 33 eur,

1) prebalenie pomocného pripravku v ochrane rastlin 33 eur,

s) zmena a doplnenie autorizacie pomocného pripravku v ochrane rastlin 33 eur,

t) povolenie na pouzivanie pomocného pripravku v ochrane rastlin na tucely vyskumu

a vyvoja 33 eur,

u) povolenie na paralelny obchod pomocného pripravku v ochrane rastlin 33 eur,
V) autorizacia pomocného pripravku v ochrane rastlin vzajomnym uznavanim 33 eur,
z) prevod autorizacie pomocného pripravku v ochrane rastlin na inu fyzicka osobu -

podnikatela alebo pravnicku osobu 16,50 eur,

X) povolenie leteckej aplikacie pomocnych pripravkov v ochrane rastlin podla osobitného
predpisu.7)*®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17c znie:

»,17¢c) § 23 zakona ¢. 387/2013 Z. z. o pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.“.

ClL 11

Zakon ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni zakona ¢. 99/2008 Z. z., zakona ¢.
274/2009 Z. z., zakona ¢. 299/2009 Z. z., zakona ¢. 391/2009 Z. z., zakona ¢. 342/2011 Z. z.,
zakona ¢. 242/2012 Z. z., zakona ¢. 42/2013 Z. z. a zakona ¢. 145/2013 Z. z. sa meni a dopir'la
takto:

1. V§ 19 ods. 3 sa za slovo ,byt" vkladaju tieto slova ,nezamenitelne oznacené pri
premiestniovani, o).
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 101 znie:

,101) Cl. 3 az 5 nariadenia (ES) ¢. 998/2003 v platnom zneni.*.
2. V § 19 sa odsek 9 vypusta.
3. Za § 54d sa vklada § 54e, ktory vratane nadpisu znie:

»§ bde
Prechodné ustanovenie icinné od 1. januara 2014

Psy, macky a fretky narodené do 31. decembra 2013 mozno nezamenitelne oznacit;!) to
neplati na psy, macky a fretky, ktoré sui predmetom uvadzania na trh, prevadzaju sa do
vlastnictva alebo do drzby iného vlastnika alebo st nekomercéne premiestnované medzi
clenskymi statmi alebo tretimi krajinami.®.

CL IV

Zakon ¢. 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 sa
meni a doplna takto:

1. V§ 17 odsek 13 znie:
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»(13) Po prehodnoteni uc¢innej latky autorizovaného pripravku na ochranu rastlin kontrolny
ustav vyzve drzitela autorizacie, aby v urcenej lehote poziadal o prehodnotenie autorizovaného
pripravku na ochranu rastlin, predlozil dokumenta¢ny subor udajov o pripravku na ochranu
rastlin a ur¢i lehotu na predloZenie posudkov odbornych pracovisk.“.

2. § 17 sa doplna odsekmi 14 az 20, ktoré zneju:

,(14) Po prijati ziadosti a dokumentacného stboru tidajov kontrolny tistav konanie prerusi do
urcenej lehoty na predlozenie odbornych posudkov podla odseku 13.

(15) Drzitel autorizacie je povinny predlozit odbornym pracoviskam ziadost o vypracovanie
odborného posudku podla odseku 13 najneskér do 30 dni od dorucenia rozhodnutia
kontrolného tstavu o preruseni konania podla odseku 14.

(16) Odborné pracovisko vypracuje odborny posudok na zaklade ziadosti drzitela autorizacie
najneskor do 30 dni pred uplynutim lehoty urcenej kontrolnym ustavom podla odseku 13.
Odborné pracovisko o zacati hodnotenia informuje kontrolny tistav.

(17) Na prehodnotenie autorizovaného pripravku na ochranu rastlin mozno pouzit aj zonalne
hodnotenie pripravku na ochranu rastlin, ak toto hodnotenie je pre podmienky Slovenskej
republiky relevantné.

(18) Kontrolny ustav rozhodne o Ziadosti podla odseku 13 na zaklade posudkov odbornych
pracovisk; povodné rozhodnutie o autorizacii straca platnost dnom nadobudnutia
pravoplatnosti nového rozhodnutia.

(19) Ak odborné pracovisko do lehoty urcenej kontrolnym ustavom podla odseku 16 odborny
posudok nevypracuje, pisomne o tom informuje drzitela autorizacie a kontrolny tstav najneskor
20 dni pred lehotou urcenou kontrolnym tstavom a navrhne lehotu na jeho predlozenie.

(20) Kontrolny ustav na zaklade oznamenia odborného pracoviska podla odseku 19
administrativne predizi lehotu na predlozenie odborného posudku podla odseku 13 na dobu
nepresahujicu 12 mesiacov. Lehotu na predlozenie odborného posudku podla tohto odseku nie
je mozné predIizit.“.

3. V§ 20 ods. 3 prva veta znie: ,Konanie o udelenie povolenia na paralelny obchod mozno
prerusit, ak kontrolny ustav poziadal prislusny organ iného clenského Statu o poskytnutie
informacii.”.

4.V § 20 ods. 5 sa slova ,trh alebo pouzivania“ nahradzaju slovami ,trh, klasifikacie, oznac¢ovania
alebo pouzivania®.

5. V § 21 sa vypusta odsek 3.
Doterajsi odsek 4 sa oznacuje ako odsek 3.

6. V § 22 sa odsek 1 doplna pismenami h) a i), ktoré zneju:

»,h) drzitel autorizacie v urcenej lehote nepredlozil Ziadost o vypracovanie odborného posudku
podla § 17 ods. 15 alebo podla § 43a ods. 1 alebo nepredlozil dokumentac¢ny subor udajov
na prehodnotenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin podla § 43a ods. 1 alebo
hodnotiacu spravu iného ¢lenského statu podla § 43a ods. 3,

i) drzitel autorizacie v urcenej lehote nepoziadal kontrolny ustav o prevod existujucej
klasifikacie a oznacenia autorizovaného pripravku na ochranu rastlin na klasifikaciu
a oznacenie podla osobitného predpisu.#)*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 44a znie:

+44a) 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.*.

7. § 24 sa vypusta.
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8. § 41 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

»(3) Kontrolny ustav konanie zastavi okrem dévodov podla vSeobecného predpisu o spravnom
konani,®) aj ak

a) doba platnosti autorizacie pripravku na ochranu rastlin uplynula alebo autorizacia
pripravku na ochranu rastlin bola zrusena,

b) doba platnosti autorizacie referenéného pripravku uplynula alebo autorizacia referenéného
pripravku bola zruSena,

c) odpadol doévod konania zacatého na zaklade Ziadosti podanej ziadatelom.*“.
P