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387
ZAKON
z 22. oktobra 2013

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

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

§1
Predmet dpravy
Tento zakon ustanovuje

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

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

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

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

f) sankcie za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

§2
Pomocné pripravky
Na ucely tohto zakona sa rozumie

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

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

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

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

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

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

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

Posobnost organov sStatnej spravy

§3

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

a)
b)

c)

d)

€)

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

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

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

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

§4

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

a)

b)

c)

d)

€)

h)

i)
j)
k)
1)

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

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

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

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

spolupracuje s odbornymi pracoviskami pri plneni povinnosti podla tohto zakona,

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

uchovava informacie o pomocnych pripravkoch,

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

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

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

je referenénym laboratériom pre chemicku laboratérnu kontrolu pomocnych pripravkov,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

d) eviduje otravy necielovych organizmov pomocnymi pripravkami,

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

. vciel a necielovych ¢lankonozcov.

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

§7

Povinnosti osob v oblasti pomocnych pripravkov

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

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



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 387/2013 Z. z.

¢) skladovat pomocné pripravky, manipulovat s nimi a nakladat s ich obalmi a zvySkami tak, aby
sa neohrozovalo zdravie Iudi, zvierat alebo Zivotné prostredie,

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

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

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

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

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

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

vykonania kontroly zaznam, ktory obsahuje najma

a) oznacenie organu kontroly, ktory kontrolu vykonal,

b) oznacenie kontrolovaného subjektu,

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

d) miesto a ¢as vykonania kontroly,

e) predmet kontroly,

f) kontrolované obdobie,

g) preukazané zistenia, pisomnosti a materialy potvrdzujuce zistenia,

h) datum vypracovania zaznamu,

i) zoznam priloh zaznamu,

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

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

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

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

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

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

(8) Kontrolny ustav na zaklade vysledkov kontroly moéze rozhodnutim

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 10
Autorizacia pomocného pripravku

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

(2) Kziadosti o autorizaciu alebo jej zmenu a doplnenie, ktorej nalezitosti sii uvedené vo



