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51
VYHLASKA
Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
z 1. februara 2021,

ktorou sa meni a dopina vyhlaska Ministerstva podohospodarstva
a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 485/2011 Z. z., ktorou sa
ustanovuji podrobnosti o pripravkoch na ochranu rastlin
v zneni vyhlasky ¢. 117/2013 Z. z.

Ministerstvo péodohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky podla § 40 pism. a) a b)

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
ustanovuje:

— X

ClL1I

Vyhlaska Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 485/2011
z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o pripravkoch na ochranu rastlin v zneni vyhlasky
117/2013 Z. z. sa meni a doplia takto:

V§5 ods. 1 sa slova ,podla prilohy ¢. 1“ nahradzaju slovami ,na tlacive, ktorého vzor je
zverejneny na webovom sidle kontrolného tustavu“ a na konci sa pripaja tato veta: ,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 ustavu predklada vzorka pripravku na ochranu rastlin
s hmotnostou 100 g alebo objemom 100 ml.*“.

V § 5 ods. 3 sa slova ,podla prilohy €. 1 je“ nahradzaja slovami ,je aj“.

V § 5 ods. 4 uvodnej vete sa vypustaju slova , podla prilohy €. 1°.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22 znie:

,2?) 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.*.

V § 5 odseky 5 a 6 zneju:

.(5) K ziadosti o predizenie doby platnosti autorizacie sa predklada vyhlasenie drzitela
autorizacie, Ze v autorizovanom pripravku na ochranu rastlin nie je zmena, ktora moéze mat
vplyv na jeho bezpecnost, alebo zmena maximalnej hladiny rezidui,?») ktora méze 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.
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(6) K ziadosti podla odseku 1 sa predklada aj navrh etikety2?) alebo navrh zmeny etikety
v elektronickej podobe, a ak je pripravok na ochranu rastlin klasifikovany,s) 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.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 22a a 23 zneju:

,2??) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych
hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a Zivoc¢iSneho pévodu
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 Eurépskeho
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.*.

V § 5 ods. 7 sa na konci pripajaju tieto slova: ,a pri ziadosti o zmenu a doplnenie autorizacie,
pri ktorej nedochadza k zmene udajov na etikete®.

V § 5 ods. 9 sa za prvu vetu vklada nova druha a tretia veta, ktoré zneju: ,Ak je pripravok na
ochranu rastlin, ktory je autorizovany ako prvy, autorizovany podla osobitného predpisu,??) nie
je potrebné vykonat hodnotenie. Ak je schvalenie uicinnej latky, ktora pripravok na ochranu
rastlin obsahuje, obnovené podla osobitného predpisu,?) Zziadost o obnovenie autorizacie
pripravku na ochranu rastlin sa predklada do troch mesiacov od datumu obnovenia
schvalenia ucinnej 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."“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 25a znie:
,259) Cl. 20 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.*.
V § 5 ods. 9 pismena c) a d) zneju:

»C) vyhlasenie ziadatela o autorizaciu o splneni podmienok uvedenych v pismenach a) a b)
a suhlas vlastnika dokumentac¢ného suboru 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,2) suhlas vlastnika
dokumentacného suboru udajov podla prilohy ¢. 2, ktory je potrebny na obnovenie
schvalenia ucinnej latky a autorizacie pripravku na ochranu rastlin.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 25b znie:
,2) CL. 59 a ¢l. 80 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.*.
§ 5 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

.(11) Zmenou udajov v etikete podla odseku 10 pism. i) nie je prediZzenie 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 ucinnej 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.*”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 27a znie:

,272) 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).“.

V § 6 odsek 2 znie:

»(2) Lehota na vypracovanie a predlozenie odborného posudku odborného pracoviska spolu
s navrhom opatreni na zniZenie rizika kontrolnému ustavu je 65 dni od dorucenia pisomne;j
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Ziadosti kontrolného ustavu po doruceni hodnotiacej spravy a dokladu o autorizacii podla
osobitného predpisu.2s) Ak odborny posudok odborného pracoviska nie je v lehote podla prvej
vety kontrolnému ustavu predloZzeny, povazuje sa to za suhlasné vyjadrenie s hodnotenim
vypracovanym hodnotiacim Statom a za suhlasné vyjadrenie, ze pripravok na ochranu rastlin
splia poziadavky podla osobitného predpisu.??) Oznacenie pripravku na ochranu rastlin pre
prislusna oblast podla osobitného predpisu?:) a tidaje uvedené na etikete pripravku na
ochranu rastlin musia byt v sulade s navrhom opatreni na zniZenie 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.2o)".

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 28, 29 az 29b zneju:

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

295) Cl. 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.*.

V § 9 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,Na pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju
ucinnu latku, ktorej schvalenie je obnovené podla osobitného predpisu,??) sa vzajomné
uznanie autorizacie vztahuje, ak je obnovena ich autorizacia podla osobitného predpisu.:9)*.

V § 9 odseky 2 az 4 zneju:

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

(3) Ak posudok referenc¢ného clenského Statu®#) nie je vypracovany v anglickom jazyku,
sucastou Zziadosti o vzijjomné uznavanie autorizacie je aj jeho uradny preklad do Statneho
jazyka, ceského jazyka alebo anglického jazyka a doklad o autorizacii tiradne preloZzeny do
Statneho jazyka. Ak posudok referené¢ného ¢lenského Statu neobsahuje hodnotenie relevantné
pre Slovensku republiku, predklada sa aj hodnotenie prislusného odborného pracoviska.

(4) Na vypracovanie a predlozenie odborného posudku odborného pracoviska spolu
s navrhom opatreni na zniZenie rizika kontrolnému tstavu sa rovnako vztahuje § 6 ods. 2.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 34 znie:
,39) Cl. 42 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.*.
V § 11 odsek 1 znie:

,(1) Ziadost o rozsirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie obsahuje navrh registracne;j
spravy a nalezitosti podla osobitného predpisu.®¥) V Ziadosti podla prvej vety mozno odkazat na
rezidualne Studie autorizovaného pouzitia, z ktorého je mozné vykonat extrapolaciu®®) na
pozadované pouzitie. Ak ziadatel nie je vlastnikom rezidualnych studii alebo studii, na ktoré sa
v ziadosti podla prvej vety odkazuje, k ziadosti sa predklada aj suhlas vlastnika Studii na
pristup k tymto Stiadiam a jeho uradny preklad do statneho jazyka.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 38 a 38a zneju:

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

38) Priloha cast A Siesty oddiel bod 6.3. nariadenia Komisie (EU) ¢é. 283/2013 z 1. marca 20183, ktorym
sa v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh stanovuju poziadavky na tdaje o ucinnych latkach (U. v. EU L 93, 3. 4. 2013)
v platnom zneni.“.

V § 11 sa vypustaju odseky 2 a 3.
Doterajsie odseky 4 az 6 sa oznacuju ako odseky 2 az 4.
V § 11 odsek 3 znie:
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»(3) RozSirenie autorizacie na menej vyznamné pouzitie je potrebné vo verejnom zaujme,*)
ak

a) na dané pouzitie je autorizovanych menej ako pat pripravkov na ochranu rastlin s ré6znymi
ucinnymi latkami a sposobmi pdsobenia,s39)
b) je preukazané, ze autorizované pripravky na ochranu rastlin nie su v dosledku vyskytu

rezistencie dostatoéne t¢inné,

c) zdovodu Specifickych poziadaviek na ochranu zdravia Iudi, 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,3®)
alebo ucinné latky na baze rastlin, rastlinnych extraktov alebo feroménov.*“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 39 az 39b zneju:

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

3%) Priloha ¢ast A treti oddiel bod 3.6. nariadenia (EU) ¢. 283/2013 v platnom zneni.
39v) Cl. 22 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v platnom zneni.*.

V § 12 ods. 1 sa slova ,uvedeny v prilohe ¢. 3" nahradzaju slovami ,zverejneny na webovom
sidle kontrolného ustavu®.

V § 12 sa vypusta odsek 4.
V § 13 odsek 1 znie:

»(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 zZiadostou podla prvej vety sa na poziadanie kontrolného tustavu predkladaju vzorky
obalov, etikiet, pribalovych letakov a vzorky pripravku na ochranu rastlin s hmotnostou 100 g
alebo objemom 100 ml.*“.

V § 13 ods. 2 sa slova ,uvedeny v prilohe ¢. 6" nahradzaju slovami ,zverejneny na webovom
sidle kontrolného ustavu®.

V § 14 ods. 1 uvodnej vete sa za slovo ,pouzivatelov” vkladaju slova ,alebo jeho pouzitie®.
V § 14 ods. 1 pismeno b) znie:

+,b) sa pri jeho aplikacii vyzaduje aplikac¢né zariadenie na profesionalne pouzitie, Specifické
podmienky alebo osobitné bezpecnostné opatrenia, ).

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 42b znie:

,42v) Priloha III k nariadeniu (EU) é. 547/2011 v platnom zneni.“.
V § 14 sa odsek 1 doplfia pismenami d) a e), ktoré zneju:
».d) jeho pouzitie nie je vhodné pre neprofesionalnych pouzivatelov alebo

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

V § 15 ods. 2 sa vypustaju slova ,podla prilohy ¢. 1.
V § 15 ods. 5 sa vypustaju slova ,,podla prilohy ¢. 1¢ a ,existujiicej”.
Nadpis nad § 17 znie: ,,Spolo¢né ustanovenia®.

V § 17 ods. 1 sa slova ,prilohy 1, 3 a 5* nahradzaju slovami ,§ 5 ods. 1, § 12 ods. 1 a § 13
ods. 1°.

8§ 18 znie:

»§ 18

(1) Zmena, ktora sa zaznamenava v spise kontrolného ustavu o autorizacii alebo v spise
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kontrolného ustavu o povoleni na paralelny obchod a ktora nevyzaduje hodnotenie pripravku
na 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 ucinnej 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 uc¢inna latka, alebo zmena
obchodného mena prevadzky, v ktorej sa vyraba zlozka pripravku na ochranu rastlin,

i) nahradenie pévodného 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 povodnej vyrobne novou vyrobnou, doplnenie dalSej vyrobne alebo vymazanie
vyrobne,

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

I) nahradenie povodnej prevadzky, v ktorej sa vyraba ucinna latka, novou prevadzkou,
v ktorej sa vyraba ucinna latka, doplnenie dalsej prevadzky, v ktorej sa vyraba ucinna
latka, alebo vymazanie prevadzky, v ktorej sa vyraba uicinna latka,

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

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

o) zmena alebo doplnenie idajov na etikete pripravku na ochranu rastlin,

p) zmena, ktora spoéiva v prediZzeni doby platnosti autorizacie pripravku na ochranu rastlin
podla osobitného predpisu.)

(2) Ak sa v doésledku zmeny podla odseku 1 menia alebo dopliajui idaje na etikete pripravku
na ochranu rastlin, sucastou zaznamu zmeny v spise kontrolného ustavu je aj schvalena
etiketa pripravku na ochranu rastlin.®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 50 znie:

,59) Cl. 43 ods. 6 nariadenia (ES) é. 1107/2009 v platnom zneni.*“.

V § 19 odsek 1 znie:

.(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.>)".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 51 znie:

,5) Cl. 1 pism. g) a ¢l. 34 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 652/2014 z 15. maja
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2014, ktorym sa stanovuje hospodarenie s vydavkami tykajucimi sa potravinového retazca, zdravia
a dobrych zivotnych podmienok zvierat, ako aj zdravia rastlin a rastlinného rozmnozovacieho
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 Eurdpskeho 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."“.

29. Prilohy €. 1, 3 az 7 sa vypustaju.
CL II

Tato vyhlaska nadobuda uc¢innost 15. februara 2021.

Jan Micovsky v. r.
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