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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 10. septembra 2008,

ktorym sa ustanovuji poziadavky na uvadzanie pripravkov na ochranu
rastlin na trh

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. k) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
zakona ¢. 207/2002 Z. z. nariaduje:

§1

Toto nariadenie vlady ustanovuje povolené ucinné latky v pripravkoch na ochranu rastlin,
poziadavky na uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin (dalej len ,pripravok®) na trh, kontrolu
ucinnych latok v pripravkoch, obsah informacii poskytovanych ¢lenskym statom Eurépskej unie
(dalej len ,clensky stat“) a Europskej komisii (dalej len ,Komisia“) a ustanovuje jednotné zasady na
odborné posudenie a registraciu pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich mikroorganizmy
(dalej len ,jednotna zasada®) pri ich hodnoteni a registracii s cielom zabezpecit ochranu zdravia
Iudi a zvierat a ochranu zivotného prostredia.

§2

Na tucely tohto nariadenia vlady sa rozumie

a) existujucou ucinnou latkou ucinna latka, ktora bola uvedena pred 26. julom 1993 na trh v
Statoch, ktoré su zmluvnymi stranami Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore, a
Svajciarsku a je uvedena v osobitnom predpise,’)

b) navrhovatelom vyrobca ucinnej latky alebo osoba nim poverena, ktora podala Ziadost o
zaradenie u¢innej latky do zoznamu povolenych ucéinnych latok,

¢) zoznamom povolenych ucinnych latok zoznam, do ktorého na zaklade prislusnych pravne
zavaznych predpisov Eurdpskej unie (dalej len ,predpis) po predchadzajucom hodnoteni
¢lenskymi Statmi su zaradené ucinné latky uznané za sposobilé na pouzitie na ochranu rastlin
na uzemi ¢lenskych Statov pri dodrziavani podmienok ustanovenych tymito predpismi,

d) antibiézou vztah medzi dvoma druhmi alebo viacerymi druhmi, v ktorom je jeden druh aktivne
poskodzovany,

e) antimikrobialnym cinitelom alebo antimikrobiotikom prirodzene sa vyskytujuca polosynteticka
alebo synteticka latka, ktora vykazuje antimikrobialnu c¢innost, ktorou zabija alebo tlmi rast
mikroorganizmov, pricom antimikrobiotikum zahfnia antibiotika, ktorymi sa rozumeju latky
vyrobené alebo odvodené z mikroorganizmov, antikokcidialy, ktorymi sa rozumeju latky acinné
proti kokcidiam, parazitnym jednobunkovym prvokom,

f) formulantom kazda zlozka pripravku na ochranu rastlin okrem ucéinnej latky,
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g

h)

i)

j)
k)

1)

m)
n)

0)

p)

q)

1)

s)

uc

uc

a)

b)

identitou ui¢innej latky informacia o chemickom nazve, vyrobcovi, Struktiirnom vzorci, vyrobnej
metode, minimalnej Cistote ucinnej latky, identifikacii jej izomérov, necistot a aditiv a o
analytickom profile Sarzi,

kolonizaciou Sirenie a pretrvavanie mikroorganizmu vo vonkajSom alebo vo vnutornom povrchu
tela, ktoré mozu suvisief s neSkodnymi a funkénymi organizmami, ako aj s patogénnymi
mikroorganizmami, priCom mozny vyskyt tychto tuc¢inkov sa neuvadza; pri kolonizacii by
mikroorganizmus mal pretrvat pocas dlhsej doby, ako sa ocakava, v urCitom organe a
populacia mikroorganizmov moéze klesnuf, ale pomalSie, nez je obvyklé odumieranie, pricom
populacia méze byt stala alebo rastuca,

ekologickou nikou jedine¢na environmentalna poloha obyvana urcitymi druhmi, vnimana v
zmysle skutoéného obyvaného fyzického priestoru a funkcie v spolocenstve alebo ekosystéme,

hostitelom zivocich, ¢lovek alebo rastlina, ktora prechovava alebo zivi iny organizmus,

Specifickostou k hostitelovi rozsah réznych hostitelskych druhov, ktoré mézu byt kolonizované
mikrobiologickymi druhmi alebo kmenmi; mikroorganizmus, ktory je Specificky k hostitelovi,
kolonizuje alebo ma nepriaznivé tiCinky na jeden alebo len maly pocet roznych hostitelskych
druhov; mikroorganizmus, ktory nie je Specificky k hostitelovi, méze mat nepriaznivé ti¢inky na
Siroké spektrum roéznych hostitelskych druhov,

mykotoxinom toxin produkovany hubami,

nezivotaschopnym mikroorganizmom mikroorganizmus, ktory nie je schopny rozmnozZovat sa
alebo prenasat geneticky material,

nezivotaschopnym reziduom reziduum, ktoré nie je schopné rozmnozZovat sa alebo prenasat
geneticky material,

patogenitou schopnost mikroorganizmu spoésobit chorobu alebo poSkodenie hostitela vratane
choroby sposobenej kombinaciou toxicity a invazivnosti alebo toxicity a schopnosti kolonizovat;

niektoré invazivne patogény vsSak sposobuju chorobu ako vysledok abnormalnej reakcie
obranného systému hostitela,

zivotaschopnym reziduom reziduum, ktoré je schopné sa rozmnozovat alebo prenasat geneticky
material,

viroidom akéakolvek trieda infekénych ¢initelov pozostavajucich z malého retazca ribonukleovej
kyseliny nespojeného so ziadnym proteinom, pricom ribonukleova kyselina nekoéduje proteiny a
nedochadza k jej translacii; ribonukleova kyselina sa kopiruje pomocou enzymov hostitelskej
bunky, pricom viroidy sposobujui niekolko choréb rastlin,

virulenciou miera stupnia schopnosti mikroorganizmu vyvolat chorobu indikovana vaznostou
vyvolanej choroby, mnozstvo davky, ktoré je potrebné na sposobenie Specifického stupna
patogenity, pricom sa meria experimentalne strednou smrtelnou davkou LD50 alebo strednou
infekénou davkou ID50,

novou ucinnou latkou ucinna latka, ktora nebola uvedena pred 26. julom 1993 na trh v
statoch, ktoré su zmluvnymi stranami Dohody o Europskom hospodarskom priestore,?) a
Svajciarsku.

§3

(1) Pripravok musi obsahovat niektora z ucinnych latok uvedenu v zozname povolenych
innych latok v prilohe ¢. 1.

(2) Pripravok obsahujuci nova ucinnu latku, ktora nie je uvedena v zozname povolenych
innych latok, mozno registrovat najviac na tri roky, ak

dokumentacny subor udajov o ti¢innej latke pripravku vyhovuje poziadavkam pre navrhovany
rozsah pouzitia pripravku,
Ustredny kontrolny a skusobny ustav polnohospodarsky (dalej len ,kontrolny tstav®) a odborné

pracoviska v odbornych posudkoch potvrdia, ze uc¢innu latku mozno zaradit do zoznamu
povolenych uc¢innych latok,



373/2008 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 3

¢) bola potvrdena formalna uplnost dokumentaéného suboru udajov na urovni Eurépskej unie.
(3) Registraciu pripravku podla odseku 2 mozZno opakovane predlZovat.

(4) Pripravok obsahujuci existujucu ucinnu latku, o ktorej zaradeni do zoznamu povolenych
ucinnych latok alebo nezaradeni do zoznamu povolenych ucinnych latok sa este nerozhodlo, sa
moze registrovat v lehote ustanovenej v osobitnom predpise.s)

(5) Rozsirenie rozsahu pouzitia registrovaného pripravku mozno povolit

a) po predlozeni dokumentacného suboru udajov a odoévodnenia rozsirenia rozsahu pouzitia
pripravku,

b) ak odborné posudky potvrdili, Ze takéto pouzitie nema nepriaznivy tc¢inok na zdravie Iudi,
zvierat alebo na zivotné prostredie,

c) ak je jeho pouzitie v mensSom rozsahu.

(6) Navod na rozsirené pouzitie pripravku podla odseku 5 sa uvedie na etikete pripravku alebo
sa uverejni vo Vestniku Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky.

(7) Ziadatel o registraciu pripravku, ktory obsahuje len ucinné latky zaradené do zoznamu
povolenych uc¢innych latok, pred vykonanim skuiSobnych testov na stavovcoch poziada kontrolny
ustav o posudenie, €i pripravok, ktory chce zaregistrovat, ma rovnaké zloZenie ako uZz registrovany
pripravok, s cielom zabranit duplicitnym testom na stavovcoch. Sucastou Ziadosti je pisomné
vyhlasenie ziadatela o tom, ze chce poziadat o registraciu pripravku vo svojom vlastnom mene a ze
ma pristup k dokumentacnému suboru udajov.

(8) Ak ma pripravok rovnakeé zlozenie ako uz zaregistrovany pripravok, kontrolny ustav poskytne
ziadatelovi meno a adresu drzitela registracie pripravku a stucasne informuje drzitela registracie o
mene a adrese ziadatela o registraciu.

(9) Na poziadanie kontrolného ustavu drzitel registracie pocas trvania registracie doda s
najmenej dvojrocnou dobou pouzitelnosti

a) vzorku registrovaného pripravku,
b) vzorku technickej ticinnej latky,
c) analyticky Standard ucinnej latky,
d) analytické Standardy necistot,

e) analyticky Standard relevantnych metabolitov, rezidui pesticidov a internych standardov.

(10) Testy a studie potvrdzujuce ucinnost pripravku a jeho neskodnost pre ludi, zvierata,
rastliny a zivotné prostredie, na stanovenie fyzikalno-chemickych vlastnosti uéinnej latky a
pripravku, na stanovenie maximalnych limitov rezidui a metédy na stanovenie ucinnej latky,
pripravku a ich rezidui sa preukazuju vysledkom analyzy vykonanej podla slovenskych
technickych noriem¢ alebo medzinarodne uznanych metoéd skuisania, ktoré sa vzfahuji na
poInohospodarstvo, zdravie rastlin a Zivotné prostredie a vykonali sa na tizemi, na ktorom sa bude
pripravok pouzivat, alebo v porovnatelnych podmienkach uzemia iné¢ho ¢clenského Statu.

(11) Pri registracii pripravku na zaklade vzajomného uznavania registracii predlozi ziadatel
kontrolnému ustavu informacie a udaje potvrdzujuce porovnatelnost podmienok tykajucich sa
polnohospodarstva, zdravia rastlin a zivotného prostredia vratane klimatickych podmienok
dolezitych na pouzivanie pripravkov.
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(12) Ak ziadatel preukaze, Zze podmienky v danych tzemiach su porovnatelné, nevyzaduje sa
opakovanie testov a analyz vykonanych v suvislosti s registraciou pripravku v inom clenskom
State.

(13) Ak sa potvrdi porovnatelnost podmienok, pripravok sa zaregistruje na dobu, ktora
zodpoveda dobe registracie pripravku v prislusnom c¢lenskom State.

(14) Odborné pracoviska bezodkladne informujii kontrolny tstav o pripadoch a dévodoch, ked
pozadovali opakovanie testu, a to aj vtedy, ak zZiadatel o registraciu pripravku preukazal, Ze
podmienky tykajiice sa polnohospodarstva, zdravia rastlin a zivotného prostredia vratane
klimatickych podmienok, ktoré st dodlezité na pouzivanie daného pripravku v dotknutom regione
clenského statu, v ktorom bol test vykonany alebo pre ktory bolo rozhodnutie o registracii vydaneé,
su porovnatelné s podmienkami na tizemi Slovenskej republiky.

(15) Pri zmenach najvyssich limitov rezidui, ktoré su uvedené v osobitnom predpise,’) Urad
verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,urad verejného zdravotnictva“) informuje
kontrolny utstav.

(16) Pripravok, ktory nie je registrovany na uzemi Slovenskej republiky, mozno vyrabaft,
skladovat alebo prepravovat cez tzemie Slovenskej republiky, ak je urceny na pouzitie v inom
clenskom State a ak je takyto pripravok v nom registrovany.

§4

(1) Skusanie biologickej ucinnosti pripravkov a inych pripravkov sa vykonava podla zasad
spravnej experimentalnej praxe, ktoré su uvedené v prilohe ¢. la. Certifikat o spodsobilosti
skuSania biologickej tucCinnosti pripravkov a inych pripravkov podla zasad spravnej
experimentalnej praxe sa vydava na zaklade ziadosti, ktora sa podava na kontrolnom ustave.s:)

(2) Skusanie biologickej ui¢innosti pripravkov a inych pripravkov su opravnené vykonavat osoby,
ktorym kontrolny ustav vydal poverenie na skusanie biologickej tii¢innosti pripravkov.s)

(3) Na ucely registracie sa uznavaju vysledky skuSok pripravkov z hladiska ich biologickej
ucinnosti, ktoré boli vykonané podla zasad spravnej experimentalnej praxe; ak ide o laboratorne
skusky, tak podla zasad spravnej laboratérnej praxe.s)

(4) Ziadost o zaradenie ucinnej latky do zoznamu povolenych uéinnych latok sa zasiela
kontrolnému ustavu, ktory ju bezodkladne zasiela Komisii. Ziadatel o zaradenie ucinnej latky do
zoznamu povolenych ucinnych latok na zaklade vyzvy kontrolného ustavu zasle Komisii, ostatnym
clenskym Statom a kontrolnému ustavu dokumentacny subor udajov pre ucinnu latku, ktory
splina poziadavky podla osobitného predpisu,®) a dokumentaény subor tidajov pre najmenej jeden
pripravok na ochranu rastlin s obsahom tejto ti¢innej latky, ktory spliia poziadavky podla
osobitného predpisu.’) Hodnotenie uc€innej latky na ucely zaradenia do zoznamu povolenych
ucinnych latok vykonava za Slovensku republiku kontrolny tistav a odborné pracoviska.

(5) Po zaradeni ucinnej latky, po zmene podmienok zaradenia a po obnoveni zaradenia ucinnej
latky do zoznamu povolenych ucinnych latok uvedenych v prilohe ¢. 1 kontrolny ustav v
spolupraci s odbornymi pracoviskami prehodnoti podla prilohy ¢. 2 registraciu kazdého pripravku
s obsahom tejto uéinnej latky, ¢ splna podmienky Géistoty, identity a funkciu uéinnej latky
uvedenej v prilohe ¢. 1 a & pripravok splfia podmienky uvedené v prilohe ¢. 1 stlpci 6 podla
jednotnych zasad podla § 8 ods. 1 alebo podla osobitnych predpisov.8) Na zaklade prehodnotenia
kontrolny tstav v pripade potreby zmeni alebo zrusi registraciu takého pripravku.
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(6) Ziadatel o registraciu poskytne kontrolnému tustavu rozsah hodnét fyzikalno-chemickych
vlastnosti pripravku na ochranu rastlin.

§5

(1) Pripravok mozno uvadzat na trh, len ak je baleny a oznaceny podla osobitného predpisu?) a
podla priloh ¢. 3 az 6.

(2) Kazdy pripravok musi byt jasne a nezmazatelne oznaceny podla prilohy ¢. 7.

(3) Fyzické osoby alebo pravnické osoby nesmu uvadzat na trh tc¢inné latky, ak

a) nie su klasifikované, balené a oznacené podla osobitného predpisu?®) a podla tohto nariadenia
vlady,

b) pri novej ucinnej latke navrhovatel nezaslal dokumentacny stubor uidajov pre nova ucinnu latku
kontrolnému tustavu, prislusSnym organom c¢lenskych statov a Komisii spolu s vyhlasenim, Ze
dana ucinna latka je urcena na pouzitie ako pripravok.

(4) Nové ucinné latky urcené na vyskum a vyvoj mozno uvadzat na trh aj vtedy, ak navrhovatel
nesplnil podmienku podla odseku 3 pism. b).

(5) Ak odborné pracoviska na zaklade odborného posudenia vo svojom odbornom posudku
uvedu aj iné upozornenia na osobitné riziko alebo bezpecnostné opatrenia, ako su uvedené v
prilohe ¢. 7 bodoch 20 a 21, tato skutocnost bezodkladne oznamia kontrolnému tustavu a
ministerstvu a zaroven uvedu dovody, pre ktoré Ziadaju pridanie dalSich upozorneni na osobitné
riziko alebo bezpecnostnych opatreni. Kontrolny ustav bezodkladne informuje ostatné clenské
Staty a Komisiu o dévodoch pridania dalSich upozorneni na osobitné riziko alebo bezpe¢nostnych
opatreni.

(6) Pripravok podla § 3 ods. 16 musi byt baleny a oznaceny podla odsekov 1 a 2. Oznacenie
takéhoto pripravku nemusi byt v Statnom jazyku. Prepravovanu zasielku pripravkov na uzemi
Slovenskej republiky musi sprevadzat uradne overeny preklad rozhodnutia o registracii v
¢lenskom State, v ktorom je pripravok registrovany, a uradne overeny preklad oznacenia
pripravku.

(7) Pripravok sa musi pouZivat za podmienok uvedenych na obale pripravku, uréenych
rozhodnutim kontrolného tstavu podla zasad spravnej praxe v ochrane rastlin alebo tam, kde je to
mozné, podla zasad integrovanej ochrany rastlin.

§6

(1) Kontrolu dodrziavania podmienok ustanovenych podla tohto nariadenia vlady vykonava
priebezne kontrolny tstav podla planu kontroly.

(2) Ak kontrolny ustav na zaklade vysledku rastlinolekarskej kontroly zisti, ze pripravok, ktory
zaregistroval podla § 3 ods. 1 alebo ktory je povinny registrovat podla § 3 ods. 11, predstavuje
riziko pre zdravie Iudi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie, moéZe docasne obmedzit alebo zakazat
pouzivanie alebo predaj takéhoto pripravku. O takomto postupe bezodkladne informuje Komisiu a
clenské staty s uvedenim dovodov takéhoto rozhodnutia.

(3) Kontrolny ustav informuje do 1. augusta prislusného kalendarneho roka clenské Staty a
Komisiu o opatreniach prijatych na odstranenie nedostatkov zistenych pri kontrolach vykonanych
v predchadzajucom kalendarnom roku.



