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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 upravy

Tento zakon ustanovuje

a) pésobnost organov §tatnej 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 distribtucie, skladovania, manipulacie,
pouzivania?®) a zneS§kodnovania pomocnych priprav-
kov v ochrane rastlin alebo ich obalov,

d) podmienky skuiSania ti¢innosti pomocnych priprav-
kov v ochrane rastlin,

e) kontrolu a dohlad nad dodrziavanim tohto zakona,

f) sankcie za porusenie povinnosti ustanovenych tym-
to zakonom.

§2

Pomocné pripravky

Na tucely tohto zakona sa rozumie
a) pomocnym pripravkom pripravok na zistovanie vy-
skytu §kodlivych organizmov alebo uZitoénych orga-
nizmov, bioagens alebo pripravok aplikovany na
rastliny alebo rastlinné produkty, ktory nepatri do
rozsahu definicie podla osobitnych predpisov,?)
b) referenénym pomocnym pripravkom pomocny pri-
pravok autorizovany v Slovenskej republike,
c¢) identickym pomocnym pripravkom, na ucely para-
lelného obchodu, pomocny pripravok, ktory
1. obsahuje rovnaké aktivne zlozky, ktoré svojou
funkciou zabezpecuju uc¢innost pomocného pri-
pravku, ako referenény pomocny pripravok,
2. obsahuje rovnaka koncentraciu aktivnych
zloziek ako referenény pomocny pripravok,
3. ma rovnaky typ formulacie ako referenény po-
mocny pripravok,

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

5. vyraba rovnaka spolo¢nost alebo pridruzeny pod-
nik alebo je vyrobeny na zaklade licencie rovna-
kym vyrobnym postupom ako referenény pomoc-
ny pripravok,

6. je obsahom a charakterom jeho formulantov rov-
naky alebo ekvivalentny s obsahom a charakte-
rom formulantov referenéného pomocného pri-
pravku,

7. je velkostou, materidlom a typom obalu rovnaky
alebo ekvivalentny velkosti, materialu a typu oba-
lu referenéného pomocného pripravku z hladiska
mozného negativneho vplyvu na bezpecnost po-
mocného pripravku, ak ide o ohrozenie zdravia
Tudi, zvierat alebo zZivotného prostredia.

Posobnost organov §tatnej spravy

§3

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka
Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) je orga-
nom Statnej spravy v oblasti pomocnych pripravkov,
ktory
a) riadi vykon Statnej spravy v oblasti pomocnych pri-

pravkov,

b) udeluje povolenie podla § 18,

c) informuje Urad pre normalizaciu, metrologiu a sku-
Sobnictvo Slovenskej republiky o zamietnuti Ziadosti
o autorizaciu pomocného pripravku vzajomnym
uznavanim podla § 11,

d) rozhoduje o odvolaniach proti rozhodnutiam
Ustredného kontrolného a skiiSobného tistavu pol-
nohospodarskeho (dalej len ,kontrolny ustav®),

e) uverejnuje vo Vestniku Ministerstva podohospodar-
stva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky (dalej len
,vestnik®) zoznam autorizovanych pomocnych pri-
pravkov a pomocnych pripravkov povolenych na pa-
ralelny obchod; paralelnym obchodom je uvedenie
pomocného pripravku na trh, povoleného v clen-
skom §tate Eurdpskej unie (dalej len ,clensky stat*)
alebo v state, ktory je zmluvnou stranou Dohody

1) CI. 2 ods. 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni la-
tok 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.
2) CL. 2 ods. 25 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
%) § 2 ods. 1 zakona ¢. 136/2000 Z. z. o hnojivach.

Cl. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2003/2003 z 13. oktobra 2003 o hnojivach (Mimoriadne vydanie
U. v. EU, kap. 13/zv. 32, U. v. EU L 304, 21. 11. 2003) v platnom zneni.

Cl. 2 ods. 1, 2 a 3 pism. a) aZ c) nariadenia Eurépskeho 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 (U.v. EUL 309, 24. 11. 2009).
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o Europskom hospodarskom priestore, v Turecku
alebo vo Svajéiarsku, ktory je identicky s referenc-
nym pomocnym pripravkom.

§4

Kontrolny ustav?) je organom §tatnej spravy v oblasti
pomocnych pripravkov, ktory

a) vydava rozhodnutia k prijatym ziadostiam podla
§ 10 az 15 a koordinuje proces hodnotenia pomoc-
nych pripravkov,

b) vypracuva odborné posudky a stanoviska pre oblast
identity, fyzikalno-chemickych vlastnosti a biologic-
kych vlastnosti, analytickych metod a uc¢innosti pri
plneni uloh vyplyvajucich z tohto zakona,

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

d) vykonava skuSanie uc¢innosti pomocnych priprav-
kov v sulade so zasadami spravnej experimentalnej
praxe,

e) spolupracuje s odbornymi pracoviskami pri plneni
povinnosti podla tohto zakona,

f) vedie zoznam autorizovanych pomocnych priprav-
kov a pomocnych pripravkov povolenych na paralel-
ny obchod, vedecky vyskum a podla § 18 (dalej len
~povoleny pomocny pripravok®),

g) uchovava informacie o pomocnych pripravkoch,

h) poskytuje udaje, informacie a spravy Eurépskej ko-
misii, Eurépskemu uradu pre bezpec¢nost potravin,
medzinarodnym organizaciam, prislusnym urad-
nym organom ¢lenskych statov a tretich krajin v su-
lade s ustanoveniami tohto zakona a spolupracuje
s Centrom pre chemické latky a pripravky a s Europ-
skou chemickou agentiirou,?)

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

j) odobera vzorky a vykonava rozbory pomocnych pri-
pravkov a na zaklade vysledkov rozborov vydava
protokoly o skuSke a zaverec¢né spravy,

k) je referenénym laboratériom pre chemicku labora-
tornu kontrolu pomocnych pripravkov,

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

m) vypracuva Statistické prehlady predaja a spotreby
pomocnych pripravkov a predklada ich minister-
stvu,

n) prejednava priestupky a iné spravne delikty a ukla-
da pokuty za poruSenie ustanoveni tohto zakona.

§5

Narodné lesnicke centrum?®) je organom Statnej od-
bornej kontroly v oblasti pomocnych pripravkov, ktory
a) schvaluje a vydava metodické pokyny, metodiky

o skuSani ucinnosti pomocnych pripravkov urce-

nych na aplikaciu v lese a vykonava skuiSanie ich

ucinnosti podla zasad spravnej experimentalnej
praxe,

b) vypracuva odborné stanoviska pre oblast pomoc-
nych pripravkov pouzivanych v lesnom hospodar-
stve pri plneni uloh vyplyvajucich z tohto zakona,

c) poskytuje kontrolnému ustavu tidaje evidencie spo-
treby pomocnych pripravkov, ktort mu predkladaja
profesionalni pouzivatelia v lesnom hospodarstve
podla § 25 ods. 4.

§6

Odborné pracoviska

(1) Odborné pracovisko v oblasti pomocnych priprav-
kov
a) spolupracuje s ministerstvom a s kontrolnym tusta-
vom pri plneni uloh vyplyvajticich z tohto zakona,
b) vyjadruje sa k pouzitiu a spdésobu pouzitia pomoc-
nych pripravkov v osobitnych oblastiach,
¢) vypracuva systém narodnej klasifikacie pomocnych
pripravkov pre oblast Zivotného prostredia a ekoto-
xikologie vratane véiel a necielovych ¢lankonozcov
a navrhuje oznacenie pomocnych pripravkov z hla-
diska ich rizik pre zvierata, vtaky, vodné organizmy,
vcely, uzitoéné ¢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 Tudi,
2. zivotného prostredia,
3. necielovych organizmov,
4. véiel a necielovych ¢lankonozcov.

(2) Ministerstvo, Ministerstvo zdravotnictva Sloven-
skej republiky, Ministerstvo Zivotného prostredia Slo-
venskej republiky a Ministerstvo Skolstva, vedy, vy-
skumu a Sportu Slovenskej republiky poveria vykonom
¢innosti odborného pracoviska podla odseku 1 organi-
zacie, 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 na-
vodu uvedeného na etikete, vyberat, davkovat a na-
casovat oSetrenia rastlin alebo rastlinnych produk-
tov pomocnymi pripravkami podla podmienok ich
autorizovanych alebo povolenych pouziti tak, aby sa
zabezpecila prijatelna ucinnost s minimalnym po-
trebnym mnozstvom pomocného pripravku pri zo-

%) § 4 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.

5) § 18 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni

niektorych zakonov (chemicky zakon).

%) § 5 zakona ¢. 138/2010 Z. z. o lesnom reprodukénom materiali.

7) § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich

predpisov.
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hladneni miestnych podmienok a aby nedoslo
k ohrozeniu zdravia ludi, zvierat alebo zivotného
prostredia,

c) skladovat pomocné pripravky, manipulovat s nimi
a nakladat s ich obalmi a zvySkami tak, aby sa ne-
ohrozovalo zdravie ludi, zvierat alebo zivotné pro-
stredie,

d) poskytnut suc¢innost pracovnikovi kontrolného tus-
tavu (dalej len ,fytoinspektor®) pri vykone opravneni
podla § 8, 9, 23 alebo § 24 a pracovnikovi colného
uradu pri vykone ¢innosti podla § 24,

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

(2) Ohlasovanie otrav pomocnymi pripravkami sa vy-
konava podla osobitného predpisu.?®)

§8

Vykon kontroly a opatrenia

(1) FytoinSpektor vykonava

a) kontrolu ¢innosti uvedenych v § 7,

b) kontrolu uvadzania pomocnych pripravkov na trh,
skladovania, manipulacie, pouzZivania a zneSkodno-
vania pomocnych pripravkov alebo ich obalov,

c) kontrolu dokladov pomocnych pripravkov priich do-
voze podla § 24 a pri ich vyvoze alebo tranzite podla
osobitného predpisu.’)

(2) FytoinSpektor vypracuje o vysledku kontroly vy-
konanej podla odseku 1 do 24 hodin odo dna vykonania
kontroly zaznam, ktory obsahuje najméa
a) oznacenie organu kontroly, ktory kontrolu vykonal,
b) oznacenie kontrolovaného subjektu,

c) meno, priezvisko a podpis fytoinspektora, ktory kon-
trolu vykonal,

d) miesto a ¢éas vykonania kontroly,

e) predmet kontroly,

f) kontrolované obdobie,

g) preukazané zistenia, pisomnosti a materialy potvr-
dzujuce zistenia,

h) datum vypracovania zaznamu,

i) zoznam priloh zaznamu,

j) datum oboznamenia kontrolovaného subjektu so za-
znamom, Kktory 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.

(8) V zazname podla odseku 2 méze kontrolny tistav
ulozit povinnost kontrolovanému subjektu v urcenej
lehote prijat opatrenia na odstranenie zistenych nedos-
tatkov.

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

(5) Kontrolovany subjekt je povinny na poziadanie
fytoinspektora dostavit sa na prerokovanie zaznamu.

(6) Kontrola je skonc¢ena prerokovanim zaznamu
a jeho odovzdanim kontrolovanému subjektu.

(7) Zaznam sa povazuje za prerokovany aj vtedy, ak
sa kontrolovany subjekt bezdévodne nedostavi na pre-
rokovanie zaznamu alebo sa odmietne podpisat. Fyto-
inSpektor uvedie tieto skuto¢nosti v zazname.

(8) Kontrolny ustav na zaklade vysledkov kontroly
moze rozhodnutim

a) zakazat uvadzat na trh a pouzivat pomocné priprav-
ky, ak nie st autorizované alebo povolené na uva-
dzanie na trh; takyto pomocny pripravok sa stava
odpadom,

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

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

d) nariadit testovanie pody, rastlin a rastlinnych pro-
duktov na obsah rezidui pomocnych pripravkov,

e) nariadit stiahnutie pomocného pripravku z trhu, ak
sa v systéme kvality spravnej laboratornej praxe roz-
borom zistilo, Ze kvalitativne alebo kvantitativne
zloZenie pomocného pripravku uz nezodpoveda uda-
jom uvedenym v dokumenta¢nom subore udajov
predlozenom pri autorizacii alebo povolovani po-
mocného pripravku.

(9) Kontrolny tistav moze zabezpecit vykonanie roz-
hodnutia podla odseku 8 na naklady osoby, ktora nevy-
konala opatrenie v uréenej lehote.

(10) Kontrolny ustav moze ulozit opatrenie vo forme
docasného zakazu uvadzania pomocného pripravku na
trh alebo do¢asného zakazu jeho pouZivania, ak je do-
vod predpokladat, Zze tento predstavuje zavazné ohro-
zenie 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 kto-
rych sa pomocné pripravky vyrabaju, pouzZivaju,
skladujui, uvadzaju na trh alebo st v nich inak
pritomneé,

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

b) vykonavat potrebné zistovania vratane odoberania
vzoriek rastlin, rastlinnych produktov alebo inych
predmetov vratane pody, vody a pomocnych priprav-
kov v rozsahu potrebnom na vykonanie kontroly,

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

8) § 45 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 662/2007 Z. z.

9) Zakon ¢. 199/2004 Z. z. Colny zakon a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 450/2008 z 23. aprila 2008, ktorym sa ustanovuje Colny kodex Spoloc¢enstva (mo-

dernizovany Colny kodex) (U. v. EU L 145, 4. 6. 2008).
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d) pozadovat vysvetlenie, uplné udaje a informacie
o vsetkych c¢innostiach a zariadeniach podla pis-
men a) az c),

e) vykonat pri kontrole internetovej alebo inej formy za-
sielkového predaja'®) pomocnych pripravkov kon-
trolny nakup na zaklade poverenia kontrolnym us-
tavom.

§ 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 auto-
rizaciu®) kontrolnému tustavu. Ziadatel o autorizaciu
musi mat miesto podnikania alebo sidlo v ¢lenskom
State.

(2) K zZiadosti o autorizaciu alebo jej zmenu a doplne-
nie, ktorej nalezZitosti st uvedené vo vSeobecne zavaz-
nom pravnom predpise vydanom ministerstvom podla
§ 30, ziadatel o autorizaciu priklada
a) vypis z obchodného registra, zivnostenského regis-

tra alebo obdobného registra ziadatela o autorizaciu

nie starsi ako tri mesiace; vypis z obchodného regis-
tra alebo Zivnostenského registra sa predklada len
pri prvej ziadosti o autorizaciu a ak doslo k zmene
udajov v obchodnom registri alebo v zivnostenskom
registri,

b) dokumentacny subor udajov,

c) pisomny suhlas vlastnika dokumentac¢ného stiboru
udajov na pristup k tymto udajom, ak ziadatel

0 autorizaciu nie je vlastnikom tychto tidajov; ak je

viac vlastnikov dokumentaéného suboru udajov,

prilozi stihlas vSetkych vlastnikov dokumentaéného
stboru udajov,
d) navrh etikety v §tatnom jazyku.'')

(3) Ziadatel o autorizaciu predklada doklady uvede-
né v odseku 2 pism. a) a c¢) v originali alebo ako aradne
osvedcenu kopiu a uradne prelozené do Statneho jazy-
ka;'') preklad nie je potrebny, ak ide o doklady v ces-
kom jazyku. Dokumentacény subor udajov podla odse-
ku 2 pism. b) predklada ziadatel v Statnom jazyku,
ceskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

(4) Po prijati ziadosti o autorizaciu kontrolny ustav
do 30 dni posudi, ¢i posudzovany pripravok spésobom
ucinku patri medzi pomocné pripravky alebo medzi pri-
pravky 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 nespifla urc¢ené nalezitosti a ziadatel vlehote
urcenej kontrolnym tistavom nedostatky neodstra-
nil.

(6) Kontrolny tistav rozhodne o ziadosti o autoriza-
ciu na zaklade odbornych posudkov, vypracovanych
odbornymi pracoviskami.

(7) Odborné pracovisko vypracuje odborny posu-
dok do 120 dni odo dnia doruéenia poziadavky kontrol-
ného ustavu 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 kon-
trolného tstavu o jeho vypracovanie. Do doby doruce-
nia odbornych posudkov kontrolnému tistavu sa kona-
nie o ziadosti o autorizaciu prerusSuje. Odborné
pracovisko moze poziadat kontrolny tustav alebo ziada-
tela o doplnenie pozadovanych udajov a dokumentacie
alebo dalsie studie alebo informacie, lehota na vypra-
covanie odborného posudku sa predlzuje o dobu po-
trebnu na ich dorucenie.

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

(9) Pri autorizacii pomocnych pripravkov, pri apli-
kacii ktorych je vyliceny vstup rezidui pomocného pri-
pravku do potravinového retazca, odborné pracovisko
podla § 6 ods. 1 pism. €) prvého bodu posudzuje sulad
navrhovanej klasifikacie s predloZzenou dokumenta-
ciou a s osobitnymi predpismi;'*) reziduom je zvySok
jednej latky z pomocného pripravku alebo viacerych la-
tok z pomocného pripravku, ktoré ostavaju ako dosle-
dok jeho pouzitia vratane ich metabolitov a rozklad-
nych produktov alebo reakénych produktov. Pri
aplikacii takéhoto pomocného pripravku sa pouZivaju
primerané osobné ochranné prostriedky.

(10) Kontrolny ustav rozhodne o ziadosti o autoriza-
ciu do 120 dni odo dna prijatia Ziadosti a uréenych
nalezitosti. Na zaklade Ziadosti o zmenu a doplnenie
autorizacie kontrolny ustav vyda nové rozhodnutie; po-
vodné rozhodnutie straca platnost dnom pravoplatnos-
ti nového rozhodnutia.

(11) Pomocny pripravok moéze byt autorizovany, len ak
a) je vzhladom na sucasné vedecké a technické poznatky
vyhodnotenim dokumenta¢ného stuboru tidajov o po-
mocnom pripravku preukazané, Ze pouzitie takého pri-
pravku za obvyklych podmienok nema Skodlivy t¢inok
na zdravie ludi, zvierat alebo Zivotné prostredie,
b) neobsahuje perzistentné organické znecistujuce latky, '°)

19) § 10 az 13 zakona ¢. 108/2000 Z. z. o ochrane spotrebitela pri podomovom predaji a zasielkovom predaji v zneni neskorsich predpisov.
') Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o statnom jazyku Slovenskej republiky v zneni neskorsich predpisov.

12) Cl. 2 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

13) § 27 a 28 zakona ¢. 405/2011 Z. z.

%) Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
Zakon ¢. 67/2010 Z. z.

1%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych znecistujucich latkach,
ktorym sa meni a doplna smernica 79/117/EHS (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8, U. v. EU L 158, 30. 4. 2004) v platnom

zneni.
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c) plni funkciu na ktorua je uréeny,

d) neobsahuje uc¢innu latku uvedenu v osobitnych
predpisoch') okrem ucinnych latok uvedenych
v osobitnom predpise,’’)

e) nie je klasifikovany podla osobitného predpisu'’) ako
karcinogénny, mutagénny, toxicky pre reprodukciu
kategorie 1A, 1B a 2 alebo ako naraSajuci endokrinny
systém, ') ak ide o pouzitie na rastliny alebo rastlinné
produkty urcené 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 odse-
koch 1 az 3 a ak zloZenie aktivnej zlozZky a pomocného pri-
pravku je uplne identické so zloZzenim aktivnej zlozky
a pomocného pripravku, ktory bol autorizovany ako prvy,
a vyrobca aktivnej zlozky a pomocného pripravku je rov-
naky ako vyrobca aktivnej zlozZky a pomocného priprav-
ku, 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 Europ-
skom hospodarskom priestore, alebo v Turecku alebo
vo Svaj¢iarsku podla narodnych predpisov, zabezpecu-
jucich rovnaky stupen ochrany zdravia ludi, zvierat
a zivotného prostredia a v rozsahu, ktory splna pozia-
davky podla § 10 ods. 11 pism. b), d) a e).

(2) Ziadost o vzajomné uznavanie vautorizécie pred-
klada ziadatel kontrolnému ustavu. Ziadatel musi mat
miesto podnikania alebo sidlo v §tate podla odseku 1.

(3) K ziadosti podla odseku 2, ktorej nalezitosti st
uvedené vo vSeobecne zavaznom pravnom predpise vy-
danom ministerstvom podla § 30, Ziadatel priklada
nalezitosti podla § 10 ods. 2 pism. a) a d) podla poziada-
viek 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 odse-
ku 2 do 60 dni od prijatia uplnej Ziadosti. Do doby doru-
cenia odborného posudku kontrolnému ustavu sa ko-
nanie 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 bez-
odkladne informuje ministerstvo.

§ 12

PrediZenie doby platnosti autorizacie,
prevod autorizacie, preskiimanie autorizacie

(1) Dobu platnosti autorizacie pomocného pripravku
mozno predizit na zaklade ziadosti podanej kontrolné-
mu ustavu najneskor Sest mesiacov pred uplynutim
doby platnosti povodnej autorizacie, ak pomocny pri-
pravok aj nadalej spina ustanovenia § 10 ods. 11 alebo
§ 11 ods. 1. Okrem nalezitosti uvedenych vo vSeobecne
zavaznom pravnom predpise vydanom ministerstvom
podla § 30 mo6ze 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 tstav méze taka-
to ziadost prijat, ak jej oneskorené predlozenie ziadatel
nalezite odévodni; inak kontrolny tistav rozhodne o za-
mietnuti Ziadosti o predizenie doby platnosti autoriza-
cie.

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

(4) Dobu platnosti autorizacie pomocného pripravku
mozno predizit aj opakovane. Kontrolny tstav moze
predizit dobu platnosti autorizacie pomocného pri-
pravku, ak je to potrebné na postidenie informacii, do-
kumentacného stboru tidajov alebo na vypracovanie
posudkov odbornymi pracoviskami, na dobu potrebnua
na toto posudenie alebo vypracovanie.

(5) Drzitel autorizacie pomocného pripravku moze
poziadat o prevod autorizacie na inu fyzicki osobu
- podnikatela alebo pravnicku osobu, ktora ma miesto
podnikania alebo sidlo v ¢lenskom $tate. Ziadost pred-
klada 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) a c) a podla § 10 ods. 3. Na nového drzite-
la autorizacie prechadzaju vsetky prava a povinnosti
predchadzajuceho drzitela autorizacie. Lehoty uréené
povodnému drzitelovi autorizacie nie su prevodom
autorizacie dotknuté. Platnost autorizacie pre preva-
dzajuceho drzitela autorizacie straca platnost dnom
pravoplatnosti rozhodnutia o jej prevode. Kontrolny
ustav v rozhodnuti o prevode autorizacie uvedie den,
ku ktorému sa prevod uskutoé¢ni, a pripadnu lehotu na
dopredaj a spotrebovanie zasob pomocného pripravku
podla doterajsej autorizacie.

(6) Kontrolny ustav rozhodne o ziadosti podla odse-
ku 1 alebo odseku 5 do 60 dni odo dna prijatia tplnej
Ziadosti.

(7) Kontrolny ustav moze preskumat autorizaciu po-
mocného pripravku, ak existujua pochybnosti, Ze nie-
ktora z poziadaviek uvedenych v§ 10 ods. 11 alebo§ 11
ods. 1 nie je splnena. Drzitel autorizacie je povinny

16) 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 t¢innych latok (U.v.EUL 153, 11. 6. 2011) v platnom zneni.
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 Zivoéisneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16. 3.

2005) v platnom zneni.
17) Priloha IV nariadenia (ES) ¢. 396/2005 v platnom zneni.
18) Priloha II bod 3.6.5. nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
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predlozit kontrolnému ustavu vetky informacie, udaje
a dokumentacéné subory udajov, potrebné na presku-
manie autorizacie. Na konanie o preskimani autoriza-
cie sa primerane vztahuju ustanovenia § 10 ods. 4 az
10.

(8) Kontrolny tistav moze preverit udaje a informacie
predlozené ziadatelom podla odseku 1 alebo 5, podla
§ 10 ods. 1 alebo 2 alebo § 11 ods. 2 alebo 3. Kontrolny
ustav moze vyzadovat predlozenie nového suhlasu pod-
Ia § 10 ods. 2 pism. ¢) pri posudzovani ziadosti o zmenu
a doplnenie autorizacie a ziadosti o prediZzenie doby
platnosti autorizacie a pri preskiimani autorizacie.

§13

Povolenie na ucéely vyskumu a vyvoja

(1) Ziadost o povolenie na pouzitie neautorizovaného
pomocného pripravku alebo neautorizované pouZzitie
autorizovaného pomocného pripravku na ucely vy-
skumu a vyvoja sa predklada kontrolnému tastavu. Po-
volenie sa nevyzaduje, ak vyskum a vyvoj vykonava
kontrolny uistav, Narodné lesnicke centrum alebo certi-
fikované pracovisko.')

(2) Kontrolny ustav rozhodne o ziadosti podla odse-
ku 1 do 60 dni odo dna jej dorucenia.

(3) V povoleni modze kontrolny ustav ulozit drzitelovi
povolenia podmienky a opatrenia suvisiace so sklado-
vanim, s manipulaciou, pouzivanim pomocného pri-
pravku alebo so zneSkodnenim pomocného pripravku
a jeho obalu a oSetrenych rastlin alebo rastlinnych pro-
duktov.

(4) Drzitel povolenia podla odseku 3 alebo certifiko-
vané pracovisko najneskor sedem dni pred vykonanim
skasok pisomne oznami kontrolnému tustavu planova-
né vykonanie skusok.

(5) Rastliny alebo rastlinné produkty oSetrené neau-
torizovanym pomocnym pripravkom sa nesmu konzu-
movat ani skrmovat. Takéto rastliny alebo rastlinné
produkty je povinné zneskodnit alebo zabezpecit ich
zneSkodnenie pracovisko, ktoré pouzilo takyto pomoc-
ny pripravok. Naklady na zneskodnenie znasa zadava-
tel skusok. Doklad preukazujuci zneskodnenie oSetre-
nych rastlin alebo rastlinnych produktov pracovisko
uchovava pat rokov a na poziadanie ho predlozi kon-
trolnému ustavu.

§ 14

Povolenie na paralelny obchod

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

(2) K ziadosti podla odseku 1 ziadatel priklada
a) navrh etikety paralelného pomocného pripravku,

ktorou ma byt paralelny pomocny pripravok oznace-

ny, v elektronickej forme a pisomnej forme; navrh

19) § 28 zakona ¢. 405/2011 Z. z.
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etikety sa nepredklada k ziadosti o povolenie na pa-
ralelny obchod na osobnu spotrebu,

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

c) vypis z obchodného registra alebo zo Zivnostenského
registra ziadatela o povolenie, ak je ziadatel o povole-
nie v konani o povolenie zastupeny, predklada sa aj
vypis z obchodného registra alebo zo zivnostenského
registra zastupcu ziadatela o povolenie; vypis z ob-
chodného registra alebo zo Zivnostenského registra
sa predklada len pri prvej Ziadosti o povolenie, a ak
doslo k zmene udajov v obchodnom registri alebo
v zivnostenskom registri, vypis z obchodného regis-
tra alebo zo zivnostenského registra nesmie byt star-
81 ako tri mesiace,

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

(3) Kontrolny ustav rozhodne o ziadosti podla odse-
ku 1 do 60 dni od dorucenia Ziadosti a jej nalezitosti.

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

(5) Kontrolny ustav prerusi konanie vo veci udele-
nia povolenia na paralelny obchod do dorucenia kom-
pletnych informacii uvedenych v odseku 4. Ak prislus-
ny organ Statu povodu podla § 3 pism. e) oznami, ze
poZadované udaje k dispozicii nema alebo nie su kon-
trolnému tstavu dorucéené vlehote 90 dni od dorucenia
ziadosti podla odseku 4, kontrolny ustav konanie za-
stavi.

(6) Kontrolny uistav povoli paralelny obchod pomoc-
ného pripravku v rozsahu autorizacie referenéného po-
mocného pripravku a pre rovnaku kategoriu pouzivate-
Iov. Doba platnosti povolenia na paralelny obchod
pomocného pripravku je rovnaka ako doba autorizacie
referenéného pomocného pripravku. Ak kontrolny us-
tav na ziadost drzitela autorizacie referenéného po-
mocného pripravku autorizaciu alebo jej ¢ast zrusi, ale
podmienky uvedené v § 10 ods. 11 su stale splnené,
platnost povolenia uplynie dnom, ked platnost autori-
zacie uplynie za schvalenych podmienok.

(7) Ak je pouzitie referenéného pomocného priprav-
ku autorizované v tank-mix kombinacii, kontrolny ts-
tav rozhodne o povoleni na paralelny obchod pomocné-
ho pripravku aj na takéto pouzitie.

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

(9) Drzitel autorizacie referenéného pomocného
pripravku nie je ucastnikom konania o povoleni na pa-
ralelny obchod.

(10) Drzitel povolenia na paralelny obchod na uvede-
nie pomocného pripravku na trh alebo na osobnu spo-
trebu je povinny viest zaznamy o ¢islach sarzi a ¢islach
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povoleni vSetkych pomocnych pripravkov povolenych
na paralelny obchod a uvedenych na trh alebo doveze-
nych na osobnu spotrebu; SarZou je rovnorodé
mnozstvo pomocného pripravku vyrobené v jednom vy-
robnom cykle, ktoré ma spolo¢né charakteristiky. Tieto
zaznamy uchovava pocas piatich rokov od datumu ich
uvedenia na trh alebo dovozu a na poziadanie ich pred-
lozi kontrolnému ustavu.

(11) Drzitel povolenia na paralelny obchod na uvede-
nie pomocného pripravku na trh je povinny pisomne
nahlasit kontrolnému ustavu najneskor 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,
c) s etiketou schvalenou kontrolnym tstavom.

(14) Paralelny pomocny pripravok uréeny na osobnua
spotrebu sa moze dovazat na uizemie Slovenskej repub-
liky len v obaloch uvedenych v rozhodnuti o povoleni
alen zo §tatu uvedeného v rozhodnuti o povoleni. Para-
lelny pomocny pripravok na osobnu spotrebu sa musi
pouzivat v sulade s podmienkami uvedenymi v rozhod-
nuti o povoleni a v sulade s etiketou schvalenou kon-
trolnym ustavom.

§ 15
Prebalovanie pomocnych pripravkov

(1) Prebalovat sa mozu len autorizované pomocné
pripravky na zaklade rozhodnutia kontrolného tstavu.
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 ustav povoli prebalovanie pomocného
pripravku, ak ziadatel predlozi vsetky nalezitosti uve-
dené 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 tidajov uvedenych v rozhodnuti uvede-
ny datum prebalenia a meno a priezvisko a miesto pod-
nikania fyzickej osoby - podnikatela alebo nazov prav-
nickej osoby a jej sidlo, ktora pomocny pripravok
prebalila.

(4) Prebalovanie pomocného pripravku podla odse-
ku 1 musi drzitel rozhodnutia o prebaleni oznamit kon-
trolnému ustavu najneskor sedem dni pred prebalenim
s uvedenim miesta prebalenia a nazvu a sidla subjektu,
ktory tento pomocny pripravok prebaluje.

(5) Na etikete prebaleného pomocného pripravku
musi byt zretelne vyznacené cislo Sarze pridelené vy-
robcom pomocného pripravku.

§ 16

Poziadavky na klasifikaciu, oznacovanie
a balenie pomocnych pripravkov

(1) Pomocné pripravky sa musia klasifikovat, ozna-
covat a balit podla osobitného predpisu.'*) Klasifikaciu
pomocného pripravku navrhuje ziadatel o autorizaciu
alebo ziadatel o povolenie, sulad navrhovanej klasifika-
cie s predlozenou dokumentaciou a s osobitnym
predpisom'*) posudzuje kontrolny tistav a odborné pra-
coviska poverené podla § 6.

(2) Pomocné pripravky uvadzané na trh musia byt
oznacené etiketou, ktora je v sulade s rozhodnutim
kontrolného ustavu a v sulade s osobitnymi predpis-
mi.*) Informacie na etikete musia byt Citatelné, nezma-
zatelné 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 ludi, zvierat alebo zZivotného prostredia.

(4) Drzitel autorizacie alebo drzitel povolenia pomoc-
ného pripravku, na ktory sa nevztahuju osobitné pred-
pisy. ') je povinny balit pomocné pripravky tak, aby ich
nebolo mozné zamenit s potravou, napojom alebo krmi-
vom.

(5) Zodpovednost za spravnost udajov na etikete po-
mocného pripravku autorizovaného vzajomnym uzna-
vanim 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 pomoc-
ného pripravku, ak
a) zisti, Ze Sarza nebola stiahnuta z trhu do 30 dni odo

dna rozhodnutia o stiahnuti podla § 8 ods. 8 pism.

e),

b) sa v systéme kvality spravnej laboratérnej praxe roz-
borom zistilo, ze kvalitativne alebo kvantitativne
zloZzenie autorizovaného pomocného pripravku ale-
bo povoleného pomocného pripravku nezodpoveda
udajom uvedenym v dokumentac¢nom subore udajov
predloZenom pri autorizacii pomocného pripravku
alebo povolovani pomocného pripravku,

¢) drzitel' autorizacie pomocného pripravku alebo povo-
lenia pomocného pripravku nepredlozil na ziadost
kontrolného ustavu informacie, tidaje a dokumen-
tacéné stbory udajov alebo ak tieto informacie, idaje
a dokumentacné subory udajov neboli dostato¢né
na preskumanie existujucej autorizacie pomocného
pripravku alebo povolenia pomocného pripravku,

d) drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo povo-

29) Napriklad nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni, zakon ¢. 67/2010 Z. z., zakon ¢. 223/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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lenia pomocného pripravku uvadza na trh pomocny
pripravok v rozpore s ustanoveniami tohto zakona
alebo osobitnych predpisov,®') v rozpore s podmien-
kami a opatreniami uvedenymi v rozhodnuti o autori-
zacii pomocného pripravku alebo povoleni pomocné-
ho pripravku alebo nesplnil podmienky a opatrenia
ulozené v rozhodnuti o autorizacii pomocného pri-
pravku alebo povoleni pomocného pripravku,

e) zisti, Ze boli predloZené nepravdivé udaje tykajiice sa
skutocnosti, na ktorych zaklade bol pomocny pri-
pravok autorizovany alebo povoleny,

f) sa pocas trvania platnosti autorizacie pomocného
pripravku alebo povolenia pomocného pripravku
zisti, Ze pomocny pripravok nesplna podmienky pod-
Ia§ 10 ods. 11,

g) autorizacia pomocného pripravku v State povodu
podla § 3 pism. e) bola zrusena z dévodu jeho nedos-
tato¢nej ui¢innosti alebo z d6vodu mozného ohroze-
nia zdravia Iudi, zvierat alebo zivotného prostredia,

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 priprav-
ku alebo povolenia pomocného pripravku.

(2) Kontrolny ustav zrusi pouzitie pomocného pri-
pravku podla § 13, ak

a) drzitel' autorizacie pomocného pripravku alebo povo-
lenia pomocného pripravku nepredlozil na ziadost
kontrolného ustavu informacie, idaje a dokumen-
ta¢né subory udajov alebo ak tieto informacie, idaje
a dokumentacné 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 ne-
splna podmienky podla § 10 ods. 11,

¢) pouzitie pomocného pripravku v state povodu podla
§ 3 pism. e) bolo zrusené z dévodu nedostatocénej
ucinnosti pomocného pripravku alebo z doévodu
ohrozenia zdravia ludi, zvierat alebo Zivotného pro-
stredia,

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

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

(3) V rozhodnuti o zruSeni autorizacie pomocného
pripravku alebo povolenia pomocného pripravku alebo
o zruSeni niektorého pouzitia pomocného pripravku
kontrolny tistav méze povolit dobu odkladu na uvadza-
nie na trh, skladovanie, pouZivanie a zneSkodnenie
existujucich zasob pomocnych pripravkov v sulade
s dovodmi zruSenia autorizacie, povolenia alebo zrusSe-
nia niektorého pouzitia. Ak sa dovody na zruSenie auto-
rizacie, povolenia alebo na zruSenie niektorého
pouzitia netykaju ohrozenia zdravia Iudi, zvierat alebo

zivotného prostredia, doba odkladu je najviac Sest me-
siacov na uvedenie na trh a najviac dalsi jeden rok na
skladovanie, pouzivanie a zneSkodnenie existujacich
skladovych zasob.

(4) Po uplynuti doby platnosti autorizacie pomocné-
ho pripravku alebo povolenia pomocného pripravku je
doba odkladu na uvadzanie na trh najviac $est mesia-
cov a na skladovanie, pouzivanie a zneSkodnenie exis-
tujucich skladovych zasob najviac jeden rok od uply-
nutia doby odkladu na uvadzanie na trh.

(5) Drzitel' autorizacie pomocného pripravku alebo
drzitel povolenia, dovozca alebo nimi poverena osoba
musi preukazatelnym a ucinnym sposobom bezod-
kladne informovat kazdého, kto od neho pomocny pri-
pravok odobral, o zruSeni autorizacie alebo povolenia,
o dovodoch zruSenia alebo zmeny a o lehotach urce-
nych prislusnym rozhodnutim a zabezpecit prevzatie
a zneSkodnenie pomocnych pripravkov najneskoér do
troch mesiacov od zruSenia autorizacie pomocného pri-
pravku alebo zruSenia povolenia pomocného priprav-
ku. Na vyzvu su drzitelia autorizacie pomocného pri-
pravku alebo drzitelia povolenia pomocného
pripravku, dovozcovia pomocného pripravku alebo
nimi poverené osoby uvadzajiice pomocné pripravky na
trh povinni preukazat kontrolnému ustavu, ze tuto po-
vinnost splnili.

(6) Po zruSeni autorizacie pomocného pripravku ale-
bo povolenia pomocného pripravku alebo po uplynuti
doby platnosti autorizacie alebo povolenia pomocného
pripravku je kazdy, kto pomocny pripravok odobral,
povinny vratit pomocny pripravok drzitelovi autoriza-
cie, drzitelovi povolenia alebo dovozcovi alebo nimi po-
verenej osobe najneskor tri mesiace pred uplynutim
doby odkladu.

(7) Drzitel autorizacie pomocného pripravku, povole-
nia pomocného pripravku alebo dovozca pomocného
pripravku alebo nimi poverena osoba je povinny po-
mocny pripravok bezodkladne prevziat a zabezpecit
jeho zneSkodnenie.

(8) Naklady, ktoré vzniknu vratenim pomocného pri-
pravku, je povinny uhradit drzitel autorizacie pomoc-
ného pripravku, povolenia pomocného pripravku alebo
dovozca pomocného pripravku alebo nim poverena
osoba. Ten, Kkto si nesplni povinnost podla odseku 6, je
povinny vykonat zneskodnenie pomocného pripravku
na vlastné naklady najneskor v lehote urcenej rozhod-
nutim kontrolného ustavu.

§18

Obmedzené a kontrolované
pouzitie pomocného pripravku

(1) Povolenie uvedenia pomocného pripravku na trh,
ktory nesplna podmienky podla § 10 a 11, na tcel ob-
medzeného a kontrolovaného pouzitia, najviac na
120 dni, na zabezpecenie potrieb polnohospodarstva
a lesnictva, ktoré nemozno zabezpecit inym sposobom,

21) Napriklad zakon ¢. 67/2010 Z. z., zakon ¢. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitela a o zmene zakona Slovenskej narodnej rady
€. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 404/2007 Z. z. o vSeobecnej

bezpecnosti vyrobkov.
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moze udelit ministerstvo. Ministerstvo v povoleni urci
podmienky pre uvedenie pomocného pripravku na trh
a pre jeho pouzitie.

(2) Ziadatel spolu so ziadostou o povolenie podla od-
seku 1 predklada udaje o aplikacii, navod na pouZitie,
navrh etikety a kartu bezpec¢nostnych tidajov®) pre po-
mocny pripravok v §tatnom jazyku.'')

(3) Ministerstvo rozhodne o ziadosti na zaklade sta-
noviska kontrolného tstavu alebo Narodného lesnicke-
ho centra a posudku odborného pracoviska poverené-
ho podla § 6.

§ 19
Adjuvanty

Na pomocné pripravky, ktoré su adjuvantmi®®) sa
ustanovenia tohto zakona vztahuju do doby prijatia po-
drobnych pravidiel ich autorizacie vratane poziadaviek
na udaje a postupov oznacovania, hodnotenia, posu-
dzovania a rozhodovania podla osobitného predpisu.**)

§ 20

Podmienky uvadzania pomocnych pripravkov na trh

(1) Drzitel autorizacie pomocného pripravku alebo
povolenia pomocného pripravku je povinny bezodklad-
ne oznamit kontrolnému ustavu vsetky nové informacie
o moznych Skodlivych uéinkoch pomocného pripravku
na zdravie Iudi, zvierat alebo na zZivotné prostredie.

(2) Distributor je povinny pri predaji pomocnych pri-
pravkov poskytnut pouzivatelovi poradenstvo, najméa
informécie tykajuce sa ohrozenia zdravia ludi, 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 fy-
zicklu osobu - podnikatela, alebo obchodné meno
a sidlo, ak ide o pravnicku osobu, telefénne ¢islo,
adresu elektronickej posty, identifikaéné ¢islo or-
ganizacie,
2. opis a cenu tovaru alebo poskytnutej sluzby,
3. platobné, dodacie a obchodné podmienky na do-
danie tovaru.

(5) Ziadatel o autorizaciu pomocného pripravku ale-
bo 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 analy-

tické standardy jeho zloziek s najmenej dvojro¢nou
dobou ich pouzitelnosti,

b) rozsah hodnét fyzikalno-chemickych vlastnosti po-
mocného pripravku,

¢) navod na pouzitie pomocného pripravku.

(6) Autorizacia pomocného pripravku alebo povole-
nie pomocného pripravku nie st prenosné a nepodlie-
haji konkurznému alebo exekuénému konaniu.

(7) Pomocny pripravok sa stava odpadom a nesmie
sa uvadzat na trh a ani pouzivaf, ak
a) ho nemozno identifikovat,
b) sa nachadza v poSkodenom obale, pricom doslo
k zmene jeho fyzikalno-chemickych vlastnosti,
¢) uplynula doba odkladu alebo
d) kontrolny ustav nepovolil dobu odkladu.

§21

Ochrana udajov

(1) Ziadatel podla § 10 moze v dokumentaénom stubore
udajov predkladanom kontrolnému ustavu oznacit udaje,
ktoré sa nesmu poskytnut tretim osobam, a pisomne
poziadat kontrolny ustav, aby s oznacenymi udajmi na-
kladal ako s tdajmi podliehajucimi osobitnej ochrane.

(2) Osobitna ochrana tidajov podla odseku 1 sa nevzta-
huje na

a) udaje o mene, priezvisku a mieste podnikania, ak je
ziadatelom fyzicka osoba - podnikatel; nazve, sidle
alebo organizaénej jednotke, ak je ziadatelom prav-
nicka osoba; na identifika¢né tidaje vyrobcu pomoc-
ného pripravku,

b) nazvy a koncentracie pritomnych aktivnych zloziek
v pomocnom pripravku alebo nazov pomocného pri-
pravku,

¢) nazvy latok obsiahnutych v pomocnom pripravku,
ktoré sti 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 ¢),

e) verejne dostupnu odbornu literatiru o pomocnom
pripravku a jeho aktivnej zloZke,

f) spésoby zneskodnovania pomocného pripravku ale-
bo jeho obalu,

g) suhrn vysledkov testov a skuiSok na tucel urcenia
ucinnosti pomocného pripravku a na urcenie poso-
benia pomocného pripravku na ohrozenie zdravia
Tudi, zvierat a na zivotné prostredie,

h) opatrenia na zniZenie nebezpecenstva pri manipula-
cii, skladovani, preprave a pouzivani pomocného
pripravku,

i) kartu bezpecénostnych udajov,*?)

j) analytické metody,

22) Cl. 31 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obme-
dzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiiry, 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.

23) Cl. 2 ods. 3 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
24) Cl. 58 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
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k) postupy a opatrenia v pripade uniku pomocného pri-
pravku alebo aktivnej zlozky,
1) pokyny pre prva pomoc poskytovanu osobam, ktoré
pouZivaju pomocny pripravok alebo aktivnu zlozku.

(3) Udaje podliehajuce osobitnej ochrane podla odse-

ku 1 sa mozu poskytnut len

a) odbornym pracoviskam vykonavajucim hodnotenie
pomocného pripravku,

b) Toxikologickému informaénému centru Kliniky pra-
covného lekarstva a toxikologie,

c) colnym organom,

d) prisluSnym organom Statov, ktoré sa zmluvnou stra-
nou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore
a Europskej komisii.

(4) Subjekty uvedené v odseku 3 pism. a) az ¢) nesmu
poskytovat alebo spristupniovat udaje podliehajuce
osobitnej ochrane dalsim osobam.

(5) Ak vlastnik dokumentac¢ného stiboru udajov zve-
rejni udaje podliehajiice osobitnej ochrane, ziadatel
podla § 10 az 13 alebo drzitel autorizacie alebo povole-
nia pomocného pripravku, su povinni informovat o tom
kontrolny ustav. S tymito tdajmi sa nenaklada ako
s udajmi podliehajucimi osobitnej ochrane.

(6) Kontrolny ustav nesmie pouzit dokumentacny
subor udajov predlozeny ziadatelom podla § 10 az 13
alebo drzitelom autorizacie v prospech iného ziadatela
alebo drzitela autorizacie.

(7) Ustanovenie odseku 6 sa neuplatiuje, ak ziadatel
podla § 10 az 13 predlozil kontrolnému tstavu pisomny
suhlas 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 ob-

chod obsahuje najma:

a) obchodny nazov autorizovaného pomocného pri-
pravku alebo povoleného pomocného pripravku,

b) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela
autorizacie alebo drzitela povolenia,

c) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu po-
mocného pripravku,

d) formulaénu upravu,

e) nazov a mnozstvo kazdej aktivnej zlozky, ak ju po-
mocny pripravok obsahuje,

f) ¢islo autorizacie alebo ¢islo povolenia,

g) dobu platnosti autorizacie alebo povolenia,

h) rozsah pouzitia,

i) klasifikaciu podla osobitného predpisu.')

(2) Ministerstvo zverejnuje zoznam autorizovanych
pomocnych pripravkov a pomocnych pripravkov povo-
lenych na paralelny obchod vedeny kontrolnym usta-
vom podla § 4 pism. f) najmenej raz ro¢ne vo vestniku
a na webovom sidle ministerstva.

§23

Letecka aplikacia pomocnych pripravkov

(1) Letecka aplikacia pomocnych pripravkov sa moze
vykonavat len na zaklade povolenia.

(2) Profesionalny pouzivatel, ktory chce letecky apli-
kovat pomocné pripravky, predklada jednotliva ziadost
alebo hromadnu ziadost prislusnému organu. Su-
castou ziadosti je aj plan aplikacie pomocnych priprav-
kov a spracovany mapovy material.

(3) Rozhodnutie o povoleni na letecku aplikaciu po-

mocnych pripravkov vydava

a) prislusny organ ochrany prirody podla osobitného
predpisu;?®) rozhodnutie zasiela aj kontrolnému us-
tavu, alebo

b) kontrolny ustav pre oblasti, na ktoré sa osobitny
predpis*) nevztahuje; rozhodnutie zasiela aj pri-
sluSnému organu ochrany prirody.

(4) Sucastou rozhodnutia o povoleni st opatrenia,
aby sa zabezpecilo, Ze pri leteckej aplikacii nedojde
k Skodlivym uc¢inkom na zdravie ludi, 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 drzite-
Iom osvedcenia o kontrole a osvedcenia podla osobitné-
ho predpisu.®®)

(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 prislusen-
stvom, ktoré predstavuje najlepsiu dostupnu technolo-
giu na zniZenie uletu postrekovej hmly.

(8) Kontrolu dodrziavania ustanoveni v oblasti letec-
kych aplikacii pomocnych pripravkov vykonava kon-
trolny ustav.

(9) Letecku aplikaciu vykonava fyzicka osoba - pod-
nikatel alebo pravnicka osoba sposobila podla odse-
ku 5, ktora
a) ju vykonava vdohodnutom rozsahu, kvalite a v urce-

nom 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 vzdu-
chu rekognoskaciu ploch urcenych na oSetrenie,

d) ju vykonava podla pokynov profesionalneho
pouzivatela podla odseku 2 a podla metodik na apli-
kaciu so zretelom na meteorologické podmienky,
aby tieto umoznovali dosiahnut pozadovanu kvalitu
a ucinnost zasahu za sucasného dodrzania podmie-
nok ochrany zdravia ludi, zvierat a zivotného pro-
stredia,

2%) § 13 ods. 2 pism. h) zakona ¢. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody a krajiny v zneni neskorsich predpisov.
26) § 12 a 14 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 143/1998 o civilnom letectve (letecky zakon) a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor-

Sich predpisov.
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e) oznamuje profesionalnemu pouzivatelovi podla od-
seku 2 najmenej 24 hodin pred jej zacatim priprave-
nost na jej vykonanie a pripravenost na prilet lietad-
la,

f) pred jej zacatim, ak sa planuje pouzitie velmi toxic-
kého pomocného pripravku alebo toxického pomoc-
ného pripravku, predklada profesionalnemu
pouzivatelovi podla odseku 2 osvedcéenie o odbornej
sposobilosti podla osobitného predpisu,?)

g) oznamuje profesionalnemu pouzivatelovi podla od-
seku 2 po jej ukonéeni Sirku neoSetrenych pasov pri
okraji pozemkov a mimoriadne skuto¢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,

c) oboznamuje najmenej 48 hodin pred vykonom letec-
kej aplikacie chovatelov véiel a dotknuté obyvatel-
stvo 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 tzitkovej
a pitnej vody,

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

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

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 pro-
fesionalneho pouzivatela , fyzickej osoby - podnika-
tela alebo pravnickej osoby podla odseku 9 a posko-
deného, ak bola Skoda sposobena tretej osobe, aj
fytoinspektora podla § 7 ods.1 pism. e) a zastupcu
poistovne.

§ 24
Dovoz pomocnych pripravkov

(1) Dovazat pomocné pripravky mozno len autorizo-
vané 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 pri-
pravky len so suhlasom drzitela autorizacie alebo
drzitela povolenia.

(2) Dovazané pomocné pripravky podliehaji okrem
colného dohladu aj dohladu kontrolného ustavu. Na
zaklade zaverov kontroly vykonanej kontrolnym usta-
vom colny urad prepusti pomocné pripravky do navr-
hovaného colného rezimu.

(3) Sprievodna dokumentacia pomocného pripravku
dovazaného z tretich krajin musi obsahovat

a) kartu bezpecnostnych udajov,*)

b) dodaci list s uvedenim c¢isel Sarzi dovazanych po-
mocnych pripravkov,

¢) obchodné meno a miesto podnikania, ak ide o fyzic-
ku osobu - podnikatela alebo obchodné meno a sid-
lo, ak ide pravnicku osobu vyrobcu, dovozcu a pri-
jemcu,

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

(4) Dovoz pomocnych pripravkov pre osobnu spotre-
bu z tretich krajin je zakazany.

§ 25

Vedenie zaznamov o pomocnych
pripravkoch a nahlasovanie udajov

(1) Vyrobcovia, dodavatelia, distributori, dovozcovia
a vyvozcovia pomocnych pripravkov su povinni viest
zaznamy o pomocnych pripravkoch, ktoré vyrabaju,
dovazaju, vyvazajua, skladuju a uvadzaja na trh a ucho-
vavat ich najmenej pat rokov.

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

(3) 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 kazdoro¢ne
k 15. februaru nasledujuceho kalendarneho roka.

(5) Profesionalny pouzivatel, s vynimkou profesio-
nalneho pouzivatela uvedeného v odseku 4, je povinny
predkladat evidenciu spotreby pomocnych pripravkov
kontrolnému ustavu kazdoroc¢éne k 15. decembru pri-
slusného kalendarneho roka.

(6) Drzitelia autorizacie pomocného pripravku alebo
drzitelia povolenia pomocnych pripravkov, s vynimkou
povolenia podla § 13, su povinni predlozit kontrolnému
ustavu kazdorocne vSetky tidaje, ktoré sa tykaju obje-
mu predaja pomocnych pripravkov najneskor do 31. ja-
nuara nasledujuceho kalendarneho roka; nahlasova-
cia povinnost sa vztahuje aj na pripady, ked
v prislusnom kalendarnom roku nebolo uvedené na trh
Ziadne mnoZstvo autorizovaného pomocného priprav-
ku alebo povoleného pomocného pripravku.

(7) Kontrolny ustav a Narodné lesnicke centrum za-
obchadza s tiidajmi uvedenymi v odsekoch 4 az 6 podla
osobitného predpisu.*®)

27) § 16 ods. 2 zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni ne-

skorsich predpisov.

28) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 223/2009 z 11. marca 2009 o eur6pskej Statistike a o zruseni nariadenia (ES, Eura-
tom) ¢. 1101/2008 o prenose dovernych Statistickych tidajov Statistickému tradu Eurépskych spolo¢enstiev, nariadenia Rady (ES)
€. 322/97 o Statistike Spolo¢enstva a rozhodnutia Rady 89/382/EHS, Euratom o zaloZeni Vyboru pre Statistické programy Europ-

skych spolocenstiev (U. v. EU L 87, 31. 3. 2009).
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§ 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 sua upo-
zornenia: ,PouzZivajte pomocny pripravok bezpecnym
sposobom. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a in-
formacie o pomocnom pripravku.” Tieto upozornenia
musia byt v ramci celej reklamy lahko ¢itatelné a jasne
odlisitelné.

(3) Reklama nesmie obsahovat textové ani grafické
informacie, ktoré by mohli byt zavadzajuce z hladiska
mozného ohrozenia zdravia ludi, zvierat alebo Zivotné-
ho prostredia, ako sii najmé terminy ,s nizkym rizi-
kom*®, ,netoxicky" alebo ,neskodny*.

(4) Reklama nesmie obsahovat ziadne vizualne zo-
brazenia potencialne nebezpeénych postupov, ako
mieSanie alebo aplikaciu bez dostatoéného ochranné-
ho odevu ani Ziadne pouzitie v blizkosti jedla alebo
pouzitie pri detoch alebo v ich blizkosti.

(5) Reklama alebo propagacny material musi upozor-
nit na primerané varovné vety a symboly uvedené na
etikete.

(6) Reklama a propagac¢ny material nesmu informo-
vat sposobom, 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 praco-

viskami a kontrolnym tstavom alebo za iné ¢innosti

vykonavané na uplatnenie tohto zakona,

b) odber a rozbor vzoriek pomocnych pripravkov, pri
ktorych nebola preukazana zhoda vlastnosti kontro-
lovanej vzorky s vlastnostami uvedenymi v doku-
mentacnom subore tdajov predloZzenom na autori-
zaciu alebo povolenie,

c) odber a rozbor vzoriek rastlin, rastlinnych produk-
tov a pod na urcenie obsahu pomocnych pripravkov,
ich aktivnych zloziek alebo rezidui pri potvrdeni po-
rusenia tohto zakona alebo osobitnych predpisov.*)

(2) Vysku uhrady podla odseku 1 urci kontrolny ts-
tav alebo odborné pracoviska podla preukazatelne vy-
naloZenych opravnenych nakladov.

(3) Naklady podla odseku 1 pism. a) sa uhradzaju
priamo prislusnym odbornym pracoviskam alebo kon-
trolnému tustavu. Ziadatel, drzitel autorizacie, drzitel
povolenia na paralelny obchod alebo povolenia na ucely
vyskumu a vyvoja je povinny uhradit naklady za vyko-
nanu ¢innost 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 pripra-
vok, 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,

¢) nevykona opatrenie nariadené kontrolnym tistavom.

(2) Za priestupok podla odseku 1 ulozi kontrolny us-
tav pokutu do 500 eur; pokutu mozno ulozit aj v bloko-
vom konani.

(3) Ak do jedného roka odo diia ulozenia pokuty déjde
k opatovnému poruseniu povinnosti, za ktoré bola po-
kuta ulozena, kontrolny ustav ulozi pokutu az do dvoj-
nasobku hornej hranice pokuty uvedenej v odseku 2.

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

§ 29

Iné spravne delikty

(1) Kontrolny ustav ulozi fyzickej osobe - podnikate-
lovi 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 neu-

plné udaje a informacie,

b) pouzije pomocny pripravok mimo autorizovaného
alebo povoleného rozsahu pouzitia, v rozpore s pod-
mienkami pouzitia uvedenymi v etikete, v rozpore
s ustanoveniami § 7 ods. 1 pism. b) alebo v rozpore
s podmienkami uvedenymi v osobitnych predpi
soch,?9)

c) 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 — podnikate-
lovi alebo pravnickej osobe pokutu od 3 300 eur do
16 500 eur, ak
a) uvadza na trh pomocny pripravok v rozpore s roz-

hodnutim o autorizacii alebo povoleni alebo v rozpo-

re s povolenim podla § 18,

b) pouzije pomocny pripravok, ktory nie je autorizova-
ny alebo povoleny podla tohto zakona,

¢) nevykona opatrenie nariadené podla § 8 ods. 8 alebo
ods. 10,

29) Napriklad zakon ¢. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody a krajiny v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore
a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
39) Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov.
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d) nesplni si povinnost podla § 25 ods. 4 az 6,

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

f) oznaci pomocny pripravok etiketou v rozpore s roz-
hodnutim o autorizacii alebo povoleni alebo v rozpo-
re s povolenim podla § 18,

g) neprevezme alebo nezneskodni pomocny pripravok
po zruSeni 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 sucinnost fytoinspektorovi pri vykone
opravneni podla § 8 ods. 1, § 9, 23 alebo § 24 alebo
pracovnikovi colného tiradu 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 - podnikate-
lovi alebo pravnickej osobe pokutu od 16 500 eur do
33 100 eur, ak
a) uvedie na trh pomocny pripravok, ktory nie je autori-

zovany alebo povoleny podla tohto zakona,

b) uvedie na trh alebo pouzije pomocny pripravok urce-
ny pre neprofesionalnych pouzivatelov, priCom tento
pomocny pripravok nebol na tento ticel autorizovany
alebo povoleny,

c) uvedie na trh pomocny pripravok v rozpore s pod-
mienkami 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 autori-
zacie alebo povolenia alebo po uplynuti doby plat-
nosti autorizacie alebo povolenia alebo po uplynuti
doby odkladu na predaj a distribtuciu,

e) uvedie na trh pomocny pripravok v rozpore s ustano-
veniami § 20 ods. 3 a 4,

f) neoznami kontrolnému ustavu informacie podla
§ 20 ods. 1,

g) uvedie na trh pomocny pripravok, v ktorom vykonal
zmenu bez schvalenia uvedenej zmeny,

h) uvedie na trh pomocny pripravok klasifikovany, ba-
leny alebo oznaceny v rozpore s § 16,

i) nesplni povinnost uvedenu v rozhodnuti o autoriza-
cii alebo povoleni alebo uvedenu v povoleni podla
§ 18,

j) nepredlozi kontrolnému ustavu vSetky informacie,
udaje a dokumentaéné subory tidajov potrebné na
preskumanie autorizacie podla § 12 ods. 7,

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

1) predlozi nepravdivé alebo zavadzajuce udaje alebo
informacie tykajuce sa skuto¢nosti, na zaklade kto-
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rych bol pomocny pripravok autorizovany alebo po-
voleny,

m) prevedie autorizaciu pomocného pripravku na inu
fyzickt osobu - podnikatela alebo pravnicku osobu
bez schvalenia podla § 12 ods. 5,

n) porusi ustanovenie § 14 ods. 12.

(4) Konanie o uloZeni pokuty mozno zacat do jedného
roka odo dna, ked sa kontrolny ustav dozvedel o poru-
Seni 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 zdravia ludi,
zvierat alebo Zivotného prostredia, ¢as trvania proti-
pravneho konania a nasledky protipravneho konania.

(6) Kontrolny ustav moze v rozhodnuti o ulozeni po-
kuty 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 tistav mu moze ulozit dalsiu po-
kutu az do dvojnasobku hornej hranice pokuty.

(7) Ak ten, komu bola uloZzena pokuta, porusi do jed-
ného roka odo dna pravoplatnosti rozhodnutia
o ulozeni pokuty opakovane povinnost, za ktorad mu
bola ulozena pokuta, ulozi mu kontrolny tistav pokutu
az do dvojnasobku hornej hranice pokuty.

(8) UloZena pokuta je splatna do 30 dni odo dna na-
dobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o jej uloZeni,
ak v rozhodnuti o uloZeni pokuty nie je urcena dlhsia
lehota splatnosti.

(9) Vynos pokut je prijmom Statneho rozpocétu.

§ 30

Splnomocnovacie ustanovenie

VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda mi-
nisterstvo, ustanovi

a) podmienky, postupy a lehoty na uplatnenie ustano-
veni o autorizacii, o jej zmene a doplneni, vzajom-
nom uznavani a prevode autorizacie, povolovani po-
mocnych pripravkov na paralelny obchod a na ucely
vyskumu a vyvoja, povolovani pomocnych priprav-
kov podla § 18, ich prebalovani a podrobnosti o po-
davanych ziadostiach a nalezitostiach, dokumen-
taénom subore tidajov, obsahu stihlasu vlastnika
dokumentaéného suboru udajov podla § 10 ods. 2
pism. c), predkladani tiidajov 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 0o podavani ziadosti a ich nalezitos-
tiach a o oznamovani planovaného vykonania sku-
Sok,

d) podrobnosti o oznacovani pomocnych pripravkov
z hladiska ich rizik pre zvierata, vtaky, vodné orga-
nizmy, vcely, uzitocné clankonozce a vodné zdroje,

e) zasady a opatrenia na ochranu zdravia ludi, zvierat,
zivotného prostredia, necielovych organizmov a oso-
bitnych oblasti pri pouzivani pomocnych priprav-
kov,
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f) podmienky, poziadavky a postup leteckej aplikacie po-
mocnych pripravkov, predkladanie Ziadosti o povole-
nie leteckej aplikacie a podrobnosti o spracovanom
mapovom materiali a plane aplikacie podla § 23 ods. 2,

g) podmienky a postupy pri vedeni zaznamov o pomoc-
nych pripravkoch a nahlasovani tidajov, podmienky
a postupy na skladovanie, manipulaciu, riedenie
a mieSanie pomocnych pripravkov, manipulaciu
s obalmi a zvySkami pomocnych pripravkov, zne-
Skodnovani zmesi z nadrzi po aplikacii pomocnych
pripravkov a podrobnosti o ¢isteni pouzitych apli-
kaénych zariadeni.

§ 31
Konanie

(1) Na konanie podla tohto zakona sa vztahuje vse-
obecny predpis o spravnom konani®') okrem konania,
predmetom ktorého je
a) vypracovanie odbornych posudkov kontrolnym us-

tavom podla § 4 pism. b), narodnym lesnickym cen-

trom podla § 5 pism. b) a odbornymi pracoviskami

podla § 6 ods. 1 pism. e),

b) vydanie povolenia podla § 18.

(2) Odvolanie proti rozhodnutiu podla § 8 ods. 8 a 10
nema odkladny tcinok.

(3) Kontrolny ustav konanie zastavi okrem doévodov
podla véeobecného 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,

c) odpadol dévod konania zacatého na zaklade ziadosti
podanej ziadatelom.

§ 32
Spolo¢né a prechodné ustanovenia

(1) Drzitelia registracii alebo povoleni inych priprav-
kov sa na ucely tohto zakona rozumeju drzitelmi auto-
rizacie pomocnych pripravkov. Iné pripravky sa na uce-
ly tohto zakona rozumeji pomocnymi pripravkami.

(2) Rozhodnutia o registracii inych pripravkov vyda-
né do 31. decembra 2013 alebo rozhodnutia o vzajom-
nom uznavani autorizacie adjuvantov vydané podla
osobitného predpisu®) sa na ucely tohto zakona rozu-
meju rozhodnutiami o autorizacii pomocnych priprav-
kov a su platné do doby v nich uvedene;j.

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

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

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

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

(7) Pomocné pripravky uvedené na trh do 31. decem-
bra 2013, ktoré nie st 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 po-
mocného pripravku podla § 10 alebo ziadost o vzajom-
né uznavanie autorizacie podla § 11, alebo ziadost o po-
volenie 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 st platné do doby v nich uvedene;j.
Po uplynuti doby platnosti autorizacie uvedenych pri-
pravkov nemozno poziadat o obnovenie autorizacie.*")

§ 33

Zaverecné ustanovenie

Tento zakon bol prijaty v sulade s pravne zavaznym
aktom Europskej unie v oblasti technickych noriem
a technickych predpisov.*)

Cl. II

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni zako-
na Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996
Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky

31y Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.

32) § 30 zakona ¢. 71/1967 Zb.
33) Zakon ¢. 405/2011 Z. z.
3% § 16 zakona ¢. 405/2011 Z. z.

3%) Smernica Eur6épskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti
technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujucich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.

13/zv. 20, U.v. ES L 204, 21. 7. 1998) v platnom zneni.
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¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 324/2011 Z. z., zakona ¢. 342/2011 Z. z., zakona
¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999 Z. z., zakona ¢. 363/2011 Z. z., zakona ¢. 381/2011 Z. z., zakona
¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 392/2011 Z. z., zakona ¢. 404/2011 Z. z., zakona
¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢. 468/2000 Z. z., zakona ¢. 405/2011 Z. z., zakona ¢. 409/2011 Z. z., zakona
¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 519/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z., zakona
¢. 118/2002 Z. z., zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona ¢. 49/2012 Z. z., zakona ¢. 96/2012 Z. z., zakona
¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona ¢. 251/2012 Z. z., zakona ¢. 286/2012 Z. z., zakona
¢. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 336/2012 Z. z., zakona ¢. 339/2012 Z. z., zakona
¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z., zakona ¢. 351/2012 Z. z., zakona ¢. 439/2012 Z. z., zakona
¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona ¢. 447/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012 Z. z., zakona
¢. 245/2003 Z. z., zakona ¢. 450/2003 Z. z., zakona ¢. 8/2013 Z. z., zakona ¢. 39/2013 Z. z., zakona
¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 40/2013 Z. z., zakona ¢. 72/2013 Z. z., zakona
¢. 5/2004 Z. z., zakona ¢. 199/2004 Z. z., zakona ¢. 75/2013 Z. z., zakona ¢. 94/2013, zakona
¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona ¢. 96/2013 Z. z., zakona ¢. 122/2013 Z. z., zakona
¢. 382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 144/2013 Z. z., zakona ¢. 154/2013 Z. z., zakona
¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z., zakona ¢. 213/2013 Z. z., zakona ¢. 311/2013 Z. z., zakona
¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona ¢. 319/2013 Z. z. a zakona ¢. 347/2013 Z. z. sa meni
¢. b81/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z., zakona a doplna takto:

0012008 4 1 vikona ¢ O50/2003 1 1K sadmpatssprveyeh ppltkov as 1 FODO
- . < A sa polozka 47 doplna pismenami p)
¢. 8/2005 Z. z., zdkona ¢. 15/2005 Z. z., zakona az x), ktoré zneju:

€. 93/2005 Z. z., zakona ¢. 171/2005 Z. z., zakona ]au’torizacia ofnocného ripravku v ochrane rastlin
¢. 308/2005 Z. z., zdkona ¢. 331/2005 Z. z., zakona "P 23 p prip

¢. 341/2005 Z. z., zdkona ¢. 342/2005 Z. z., zakona eur, ' o )

&. 473/2005 Z. 7., zakona &. 491/2005 Z. z., zakona q) predlzenie doby platnosti autorizacie pomocného
&. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 558/2005 Z. z., zakona pripravku v ochrane rastlin 33 eur, )
¢. 572/2005 Z. z., zakona ¢. 573/2005 Z. z., zakona r) prebalenie pomocného pripravku v ochrane rastlin
¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z., zakona 33 eur,

¢. 15/2006 Z. z., zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona s) zmena a doplnenie autorizacie pomocného priprav-
¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124/2006 Z. z., zakona ku v ochrane rastlin 33 eur,

¢. 126/2006 Z. z., zakona ¢. 224/2006 Z. z., zakona t) povolenie na pouzivanie pomocného pripravku
¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 672/2006 Z. z., zakona vochrane rastlin na tcely vyskumu a vyvoja 33 eur,
¢. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona u) povolenie na paralelny obchod pomocného priprav-
é. 43/2007 Z. z., zakona ¢&. 95/2007 Z. z., zakona ku v ochrane rastlin 33 eur,

¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zakona v) autorizacia pomocného pripravku v ochrane rastlin
€. 279/2007 Z. z., zakona ¢. 295/2007 Z. z., zakona vzajomnym uznavanim 33 eur,

¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona z) prevod autorizacie pomocného pripravku v ochrane
¢. 343/2007 Z. z., zdkona ¢. 344/2007 Z. z., zakona rastlin na ina fyzicki osobu - podnikatela alebo
¢. 355/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona pravnicku osobu 16,50 eur,

€. 359/2007 Z. z., zakona ¢. 460/2007 Z. z., zakona x) povolenie leteckej aplikacie pomocnych pripravkov
€. 517/2007 Z. z., zakona ¢. 537/2007 Z. z., zakona v ochrane rastlin podla osobitného predpisu.!7)*.
¢. 548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zakona Poznamka pod diarou k odkazu 17¢ znie:

¢. 577/2007 Z. z., zakona ¢. 647/2007 Z. z., zakona 7 § 25 Zakonlz &, 557/5015 7. 7. 9 pomocnyeh pripravkoch
?' 661/2007 Z. z., Z’akona VC‘ 92/2008 Z. z., Zz‘ikona ’ vochrane rastlin a o zmene a doplneni niektorych zakonov.*.
¢. 112/2008 Z. z., zakona ¢. 167/2008 Z. z., zakona

¢. 214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona Gl I

¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢. 408/2008 Z. z., zakona :

¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z., zakona

é. 495;2008 Z. z., zakona €. 514;2008 Z. z., zakona Zakon ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti
¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009 Z. z., zakona v zneni zakona ¢. 99/2008 Z. z., zakona ¢. 274/2009
¢é. 188/2009 Z. z., zakona é. 191/2009 Z. z., zakona Z. z., zakona ¢. 299/2009 Z. z., zakona ¢. 391/2009
é. 274/2009 Z. z., zakona ¢. 292/2009 Z. z., zakona Z. z., zakona €. 342/2011 Z. z., zakona ¢. 242/2012
¢. 304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zikona Z. z., zakona €. 42/2013 Z. z. a zakona ¢. 145/2013
¢. 307/2009 Z. z., zakona ¢. 465/2009 Z. z., zakona Z. z. sa meni a doplna takto:

¢. 478/2009 Z. z., zakona ¢. 513/2009 Z. z., zakona . B}
&. 568/2009 Z. 7., zakona ¢. 570/2009 Z. z., zédkona 1. V§ 19 ods. 3 sa za slovo ,byt" vkladaju tieto slova
¢. 594/2009 Z. z., zakona ¢. 67/2010 Z. z.. zakona ,hezamenitelne oznacené pri premiestinovani,'*")”.

¢. 92/2010 Z. z., zakona ¢. 136/2010 Z. z., zakona Poznamka pod c¢iarou k odkazu 101 znie:

¢. 144/2010 Z. z., zakona ¢. 514/2010 Z. z., zakona ,11) Cl. 3 az 5 nariadenia (ES) ¢. 998/2003 v platnom zneni.*“.
¢. 556/2010 Z. z., zakona ¢. 39/2011 Z. z., zakona .,

¢. 119/2011 Z. z., zakona & 200/2011 Z. z., zakona 2.V § 19 sa odsek 9 vypusta.

¢. 223/2011 Z. z., zakona ¢. 254/2011 Z. z., zakona 3. Za § 54d sa vklada § 54e, ktory vratane nadpisu
¢. 256/2011 Z. z., zakona ¢. 258/2011 Z. z., zakona Znie:
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.8 bde

Prechodné ustanovenie u¢inné od 1. januara 2014

Psy, macky a fretky narodené do 31. decembra 2013
mozno nezamenitelne oznacif;'’’) to neplati na psy,
macky a fretky, ktoré su predmetom uvadzania na trh,
prevadzaju sa do vlastnictva alebo do drzby iného
vlastnika alebo st nekomeréne premiestnované medzi
¢lenskymi Statmi alebo tretimi krajinami.”.

Cl IV

Zakon €. 405/2011 Z. z. orastlinolekarskej starostli-
vosti a o zmene zakona Narodnej rady Slovenskej re-
publiky ¢é. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v zneni neskorsich predpisov sa meni a dopina takto:

1. V § 17 odsek 13 znie:

,(13) Po prehodnoteni ucinnej latky autorizovaného
pripravku na ochranu rastlin kontrolny ustav vyzve
drzitela autorizacie, aby v urcéenej lehote poziadal
o prehodnotenie autorizovaného pripravku na ochranu
rastlin, predlozil dokumentac¢ny subor tdajov o pri-
pravku na ochranu rastlin a ur¢i lehotu na predlozenie
posudkov odbornych pracovisk.*”.

2. § 17 sa dopina odsekmi 14 az 20, ktoré zneja:

,(14) Po prijati ziadosti a dokumentaé¢ného stboru
udajov kontrolny tistav konanie prerusi do urcenej le-
hoty na predlozenie odbornych posudkov podla odse-
ku 13.

(15) Drzitel autorizacie je povinny predlozit odbor-
nym pracoviskam ziadost o vypracovanie odborného
posudku podla odseku 13 najneskor do 30 dni od doru-
cenia rozhodnutia kontrolného tistavu o preruseni ko-
nania podla odseku 14.

(16) Odborné pracovisko vypracuje odborny posu-
dok 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 ustav.

(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 od-
seku 13 na zaklade posudkov odbornych pracovisk;
povodné rozhodnutie o autorizacii straca platnost
dnom nadobudnutia pravoplatnosti nového rozhodnu-
tia.

(19) Ak odborné pracovisko do lehoty urcenej kon-
trolnym ustavom podla odseku 16 odborny posudok
nevypracuje, pisomne o tom informuje drzitela autori-
zacie a kontrolny tistav najneskor 20 dni pred lehotou
urcenou kontrolnym ustavom a navrhne lehotu na jeho
predlozZenie.

(20) Kontrolny ustav na zaklade oznamenia odbor-
ného pracoviska podla odseku 19 administrativne
predizi lehotu na predloZenie odborného posudku po-
dla odseku 13 na dobu nepresahujucu 12 mesiacov.
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Lehotu na predlozenie odborného posudku podla tohto
odseku nie je mozné predizit.*.

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

4.V § 20 ods. 5 sa slova ,trh alebo pouzivania® na-
hradzaju slovami ,trh, klasifikacie, oznacovania alebo
pouzivania“.

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

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

,h) drzitel autorizacie v urcenej lehote nepredlozil zia-
dost o vypracovanie odborného posudku podla § 17
ods. 15 alebo podla § 43a ods. 1 alebo nepredlozil do-
kumentacény subor tidajov na prehodnotenie autori-
zacie pripravku na ochranu rastlin podla § 43a
ods. 1 alebo hodnotiacu spravu iného clenského sta-
tu podla § 43a ods. 3,

i) drzitel autorizacie v urcenej lehote nepoziadal kon-
trolny uistav o prevod existujucej klasifikacie a ozna-
¢enia autorizovaného pripravku na ochranu rastlin
na klasifikaciu a oznacenie podla osobitného pred-
pisu.**)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 44a znie:

,*%) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smer-
nic 67/548/EHS a 1999/45[ES aozmenea doplneni naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31. 12. 2008)
v platnom zneni.".

7. § 24 sa vypusta.

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

.(3) Kontrolny ustav konanie zastavi okrem dévodov
podla véeobecného 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 dévod konania zac¢atého na zaklade ziadosti
podanej ziadatelom.".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 66 znie:

,56) § 30 zakona €. 71/1967 Zb.*“.

9. Za § 43 sa vklada § 43a, ktory vratane nadpisu
znie:

.8 43a
Prechodné ustanovenia uéinné od 1. januara 2014

(1) Drzitel autorizacie pripravku na ochranu rastlin,
ktory poziadal kontrolny tistav o prehodnotenie autori-
zacie do 31. decembra 2013, je povinny predlozit kon-
trolnému ustavu dokumentacny subor udajov
a poziadat odborné pracovisko o vypracovanie odbor-
ného posudku najneskor do 31. marca 2014. Odborné
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pracovisko vypracuje odborny posudok na zaklade zia-
dosti drzitela autorizacie do lehoty uréenej kontrolnym
ustavom.

(2) Kontrolny ustav zrusi autorizaciu pripravku na
ochranu rastlin, ktorého doba na prehodnotenie uply-
nula do 31. decembra 2013, okrem pripravku na
ochranu rastlin s obsahom t¢innych latok uvedenych v
osobitnom predpise,®) ak drzitel tejto autorizacie do
31. marca 2014 nepredlozil kontrolnému ustavu zia-
dost o prehodnotenie autorizacie tohto pripravku a do-
kumentacny subor udajov alebo do 30 dni od doruce-
nia rozhodnutia o preruSeni konania nepredlozil
odbornému pracovisku ziadost o vypracovanie odbor-
ného posudku, alebo v uréenej lehote nepredlozil kon-
trolnému ustavu odborné posudky.

(3) Na prehodnotenie autorizacie pripravku na
ochranu rastlin mozno vyuzit aj jeho hodnotenie vypra-
cované inym clenskym §tatom podla osobitného
predpisu®) po schvaleni jeho ti¢innych latok, ak je toto
hodnotenie pre podmienky Slovenskej republiky rele-
vantné. Drzitel autorizacie spolu so ziadostou o pre-
hodnotenie autorizacie predlozi kontrolnému tistavu aj
hodnotiacu spravu tohto ¢lenského statu.

(4) Drzitel autorizacie pripravku na ochranu rastlin,
ktory nie je klasifikovany podla osobitného predpisu,**?)
je povinny predlozit kontrolnému ustavu do 28. febru-
ara 2017 ziadost o zmenu a doplnenie autorizacie z do-
vodu prevodu existujucej klasifikacie a oznacenia.®)
Sucastou ziadosti je navrh klasifikacie a oznacovania
podla osobitného predpisu;**) za spravnost prevodu je
zodpovedny drzitel autorizacie.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 67 az 69 zneju:
,%7) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 737/2007 z 27. juna 2007 o usta-
noveni postupu pri obnove zaradenia prvej skupiny ti¢innych
latok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a vytvoreni
zoznamu tychto latok (U. v. EU L 169, 29. 6. 2007).

68) 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 po-
volovania pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155,
11. 6. 2011).

69) Cl. 61 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008..
CLV

Tento zakon nadobuda uéinnost 1. januara 2014.

Ivan GasSparovié v. r.

Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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