Návrh
Vyhláška

Ministerstva pôdohospodárstva a rozvoja vidieka
Slovenskej republiky
z .................. 2013,
ktorou sa ustanovujú podrobnosti o pomocných prípravkoch v ochrane rastlín
Ministerstvo pôdohospodárstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky podľa § 30 zákona č. .../2013 Z. z. o pomocných prípravkoch v ochrane rastlín a o doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon“) ustanovuje:

Táto vyhláška ustanovuje podrobnosti o 

a) podmienkach, postupoch a lehotách na uplatnenie ustanovení o autorizácii, povoľovaní a prebaľovaní pomocných prípravkov v ochrane rastlín (ďalej len „pomocný prípravok“) a o podávaných žiadostiach a náležitostiach, o dokumentačnom súbore údajov, obsahu súhlasu vlastníka dokumentačného súboru údajov podľa § 10 ods. 2 písm. c) zákona a o predkladaní údajov a informácií, obsahu rozhodnutia podľa § 10 až 12 a § 14 a 15 zákona,
b) obsahu a formáte etikety,

c) podmienkach, postupoch a lehotách na uplatnenie ustanovení o skúškach účinnosti podľa tohto zákona, o podávaných žiadostiach a náležitostiach,
d) zásadách a opatreniach na ochranu zdravia ľudí, zvierat, necieľových organizmov, životného prostredia a osobitných oblastí pri používaní pomocných prípravkov,
e) podmienkach, požiadavkách a postupoch na uplatnenie ustanovení o leteckej aplikácii pomocných prípravkov a o predkladaní žiadostí o povolenie leteckej aplikácie,

f) podmienkach a postupoch o vedení záznamov o pomocných prípravkoch a nahlasovaní údajov, podmienkach a postupoch na uplatnenie ustanovení o skladovaní, manipulácii, riedení a miešaní pomocných prípravkov, manipulácii s obalmi a zvyškami pomocných prípravkov, zneškodňovaní zmesí z nádrží po aplikácii pomocných prípravkov a o čistení použitých aplikačných zariadení.
Autorizácia pomocného prípravku
 Vzor žiadosti o autorizáciu pomocného prípravku, vzájomné uznávanie autorizácie, predĺženie doby platnosti autorizácie a o zmenu a doplnenie autorizácie, prevod autorizácie, prebaľovanie pomocného prípravku je uvedený v prílohe č. 1.
Vzor žiadosti o povolenie na paralelný obchod pomocného prostriedku je uvedený v prílohe č. 2.

Obsah súhlasu vlastníka dokumentačného súboru údajov je uvedený v prílohe č. 3.

Minimálny rozsah dokumentačného súboru údajov pre autorizáciu pomocných prípravkov je uvedený v prílohe č. 4. 

Náležitosťami žiadosti o zmenu a doplnenie autorizácie pomocného prípravku podľa § 10 zákona  sú 
g) podrobný opis a odôvodnenie požadovanej zmeny,

h) pôvodné zloženie a nové zloženie pomocného prípravku vo forme porovnávacej tabuľky, ak sa požaduje zmena v zložení pomocného prípravku,
i) navrhovaná technická špecifikácia aktívnej zložky a údaje o identite, ak sa požaduje zmena, ktorá ovplyvní identitu aktívnej zložky,

j) karta bezpečnostných údajov pre nové aj pôvodné koformulanty, vypracovaná podľa osobitného predpisu,4) ak sa požaduje zmena v zložení pomocného prípravku,

k) karta bezpečnostných údajov pre pomocný prípravok s pôvodným zložením a s novým zložením vypracovaná podľa osobitného predpisu,4) ak sa žiada zmena zloženia pomocného prípravku,

l) štúdie o fyzikálno-chemických a technických vlastnostiach pomocného prípravku alebo vyhlásenie, že zmena nemá významný vplyv na fyzikálno-chemické vlastnosti,

m) analytické metódy na stanovenie aktívnej zložky alebo nečistôt v technickej aktívnej zložke ak už predložené metódy nie sú vyhovujúce,

n) obalová špecifikácia, ak sa požaduje zmena obalu alebo nový obal pomocného prípravku,

o) tabuľka správnej poľnohospodárskej praxe na podmienky Slovenskej republiky pre rastlinu, rastlinný produkt alebo škodlivý organizmus, pre ktoré je pomocný prípravok autorizovaný, ak sa mení rozsah a spôsob použitia alebo ak sa požaduje zmena v zložení pomocného prípravku,

p) informácia o spôsobe použitia, ak požadovaná zmena predstavuje zmenu a doplnenie spôsobu použitia,

q) relevantné toxikologické štúdie a ekotoxikologické štúdie a informácie, ak požadovaná zmena môže mať vplyv na zdravie ľudí alebo zvierat, alebo ak požadovaná zmena predstavuje rozšírenie použitia na novú rastlinu alebo rastlinný produkt alebo nový škodlivý organizmus.

Náležitosťami žiadosti na vzájomné uznávanie autorizácie pomocného prípravku podľa § 11 zákona sú  

r) doklad potvrdzujúci, že pomocný prípravok bol vyrobený alebo uvedený na trh v niektorom členskom štáte Európskej únie alebo v Turecku alebo bol uvedený na trh v súlade s právom niektorého zo štátov Európskeho združenia voľného obchodu, ktoré sú súčasne zmluvnou stranou dohody o Európskom hospodárskom priestore požiadavky,

s) informácia o právnom predpise, na základe ktorého bol pomocný prípravok uvedený na trh v štáte uvedenom v písmene a), ak nie je táto informácia súčasťou dokladu podľa písmena a),

t) informácia o zodpovednom orgáne štátu uvedenom v písmene a), ktorý povolenie na uvedenie na trh vydal, ak nie je táto informácia súčasťou dokladu podľaom  písmena a), 

u) kópia etikety, s ktorou sa pomocný prípravok uvádza na trh v štáte podľa písmena a), 

v) karta bezpečnostných údajov o pomocnom prípravku, ak pomocný prípravok podlieha klasifikácii podľa osobitného prepisu.5)

Rozhodnutie o autorizácii pomocného prípravku podľa § 10 zákona, vzájomnom uznaní autorizácie podľa § 11 zákona, zmene a doplnení autorizácie, predĺžení doby platnosti autorizácie, prehodnotení autorizácie, prevode autorizácie podľa § 12 a prebaľovaní pomocného prípravku podľa § 15 zákona obsahuje 
w) obchodný názov pomocného prípravku alebo jeho ochrannú známku,

x) názov aktívnej zložky a jej množstvo v pomocnom prípravku, ak ju pomocný prípravok obsahuje,
y) číslo autorizácie,

z) meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikačné číslo, ak ide o fyzickú osobu – podnikateľa, alebo obchodné meno, sídlo a identifikačné číslo, ak ide o právnickú osobu, výrobcu a držiteľa autorizácie pomocného prípravku,

aa) funkciu pomocného prípravku,

ab) typ a objem obalu,

ac) dobu platnosti autorizácie,

ad) etiketu, ak sa menia údaje v nej uvedené,
ae) určené podmienky a opatrenia súvisiace s pomocným prípravkom, jeho uvádzaním na trh, so skladovaním, s jeho používaním a zneškodňovaním, vrátane požiadavky na monitoring nežiaducich vplyvov použitia pomocného prípravku na zdravie ľudí, zvierat a životné prostredie, ktorej súčasťou je aj stanovenie rozsahu tohto monitoringu.
V rozhodnutí o prevode autorizácie na inú fyzickú osobu - podnikateľa alebo právnickú osobu je uvedený deň, ku ktorému sa prevod uskutoční a prípadná lehota na dopredaj a spotrebovanie zásob pomocného prípravku podľa predchádzajúcej autorizácie.
Na etikete pomocného prípravku sa uvádzajú informácie uvedené v prílohe č. 5. Ak je priestor na obale príliš malý, informácie uvedené v prílohe č. 5 v bodoch k) až m), o), p) a r) sa môžu uviesť na samostatnom príbalovom letáku, takýto príbalový leták sa pokladá za súčasť etikety. Etiketa a obal pomocného prípravku určeného na výskum a vývoj obsahuje informácie uvedené v písmenách b) až d) a písm. h) a i). Obsahuje tiež všetky označenia uvedené v povolení na použitie pomocného prípravku na účely výskumu a vývoja a tiež slová „Pomocný prípravok určený na pokusné použitie, nie je úplne charakterizovaný, pri manipulácii buďte veľmi opatrní!“.

Povolenie na používanie pomocných prípravkov na účely výskumu a vývoja
(1) Vzor žiadosti na použitie pomocných prípravkov na účely výskumu a vývoja je uvedený v prílohe č. 6. Náležitosťami  žiadosti podľa § 13 sú 

af) dokumentácia obsahujúca všetky dostupné údaje potrebné na posúdenie možných účinkov na zdravie ľudí, zvierat alebo možného vplyvu na životné prostredie, najmenej však údaje o aplikácii, 
ag) návod na použitie, 

ah) karta bezpečnostných údajov,
ai) odborné posudky odborných pracovísk. 

(2) Vzor oznámenia plánovaného vykonania skúšok je uvedený v prílohe č. 7.
Povolenie na paralelný obchod pomocného prípravku
Rozhodnutie o povolení na paralelný obchod pomocného prípravku podľa § 14 zákona obsahuje 
aj) údaje o paralelnom pomocnom prípravku
1. názov paralelného pomocného prípravku,

2. názov aktívnej zložky a jej množstvo v paralelnom pomocnom prípravku, ak paralelný pomocný prípravok aktívnu zložku obsahuje,

3. číslo povolenia,

4. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikačné číslo, ak bolo pridelené, ak ide o fyzickú osobu – podnikateľa, alebo obchodné meno, sídlo a identifikačné číslo, ak ide o právnickú osobu, výrobcu a držiteľa povolenia,

5. funkciu pomocného prípravku,

6. schválený obal, druh, typ a objem,

7. doba  platnosti povolenia,

ak) údaje o pomocnom prípravku autorizovanom v členskom štáte pôvodu
1. názov členského štátu,
2. názov pomocného prípravku,

3. názov aktívnej zložky a jej množstvo v paralelnom pomocnom prípravku, ak paralelný pomocný prípravok aktívnu zložku obsahuje,

4. číslo autorizácie,
5. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikačné číslo, ak bolo pridelené, ak ide o fyzickú osobu – podnikateľa, alebo obchodné meno, sídlo a identifikačné číslo, ak ide o právnickú osobu, držiteľa autorizácie,

al) údaje o referenčnom pomocnom prípravku

1. názov pomocného prípravku,
2. názov aktívnej zložky a jej množstvo v paralelnom pomocnom prípravku, ak paralelný pomocný prípravok aktívnu zložku obsahuje,

3. číslo autorizácie,

4. meno, priezvisko, obchodné meno, miesto podnikania a identifikačné číslo, ak bolo pridelené, ak ide o fyzickú osobu – podnikateľa, alebo obchodné meno, sídlo a identifikačné číslo, ak ide o právnickú osobu, držiteľa autorizácie,

5. funkcia pomocného prípravku,

6. schválený obal, typ a objem,

7. doba platnosti autorizácie,
am) etiketu, s ktorou sa môže pomocný prípravok uvádzať na trh alebo používať,

an) podmienky a opatrenia súvisiace s pomocným prípravkom, jeho uvádzaním na trh, so skladovaním,  jeho používaním a zneškodňovaním, vrátane požiadavky na monitoring nežiaducich vplyvov použitia pomocného prípravku na zdravie ľudí a životné prostredie, ktorej súčasťou je aj stanovenie rozsahu tohto monitoringu.

Zmeny zaznamenané v spise o autorizácii alebo povolení na paralelný obchod nevyžadujúce hodnotenie pomocného prípravku sú zmeny

ao) osoby splnomocnenej konať v mene držiteľa autorizácie alebo držiteľa povolenia na paralelný obchod,

ap) sídla alebo miesta trvalého pobytu držiteľa autorizácie alebo držiteľa povolenia na paralelný obchod,

aq) názvu alebo mena držiteľa autorizácie alebo držiteľa povolenia na paralelný obchod.

Výnimky pri mimoriadnych situáciách

Vzor žiadosti o povolenie uvedenia na trh pomocného prípravku na obmedzené a kontrolované použitie podľa § 18 zákona je uvedený v prílohe č. 8.

Skúšanie biologickej účinnosti

(1) Na účely autorizácie pomocných prípravkov v tank-mix kombinácii s prípravkami na ochranu rastlín sa predkladajú výsledky skúšok biologickej účinnosti z dvoch vegetačných sezón podľa metodiky Európskej a stredozemskej organizácie na ochranu rastlín (ďalej len „organizácia“) EPPO PP1/226, Hodnotenie účinnosti prípravkov na ochranu rastlín vykonaných v pôdno-klimatických podmienkach relevantných pre Slovenskú republiku.

(2) Skúšky biologickej účinnosti sa vykonávajú na základe žiadosti, predloženej po prerokovaní s kontrolným ústavom alebo povereným lesníckym centrom pre každý pomocný prípravok, ktorý bude používaný samostatne alebo v tank-mix kombinácii s prípravkom na ochranu rastlín samostatne v dvoch vyhotoveniach každoročne v lehote 

ar) pre jarné aplikácie do 15. februára,
as) pre jesenné aplikácie do 15. júla. 

(3) Vzor žiadosti o vykonanie skúšky biologickej účinnosti kontrolným ústavom alebo povereným lesníckym centrom je uvedený v prílohe č. 9. 

(4) Vzorky pomocných prípravkov určených na skúšanie ich biologickej účinnosti a vzorky autorizovaných pomocných prípravkov, ktoré sa použijú na porovnanie biologickej účinnosti (ďalej len „štandardný pomocný prípravok“), sa predkladajú kontrolnému ústavu alebo poverenému lesníckemu centru 
at) pre jarné aplikácie do 28. februára,
au) pre jesenné aplikácie do 15. augusta.
(5) Ak nie je autorizovaný pomocný prípravok, ktorý je možné použiť ako štandardný pomocný prípravok, akceptuje sa aj predloženie neautorizovaného pomocného prípravku.
(6) Ak sú pomocné prípravky uvedené v odseku 4 alebo odseku 5 klasifikované,5) predkladajú sa aj príslušné karty bezpečnostných údajov4) v slovenskom jazyku v elektronickej aj písomnej forme. 

(7) V odôvodnených prípadoch sa môže lehota uvedená v odseku 2 alebo 4 predĺžiť. O predĺženie lehoty sa žiada ešte pred jej uplynutím.

(8) Označenie vzoriek pomocných prípravkov určených na skúšky ich biologickej účinnosti obsahuje

av) názov alebo kód pomocného prípravku, 

aw) názov a obsah každej aktívnej zložky, ak pomocný prípravok aktívnu zložku obsahuje,
ax) číslo výrobnej šarže pomocného prípravku,

ay) dátum výroby a dátum exspirácie pomocného prípravku,

az) množstvo pomocného prípravku v balení.

Označenie pomocných prípravkov z hľadiska ich rizík pre zvieratá, vodné organizmy, včely, užitočný hmyz a vodné zdroje

(9) Pomocné prípravky sa z hľadiska ochrany zvierat, okrem vtákov, označujú

ba) Z 1: pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá zvlášť nebezpečný osobitne pre prežúvavce, ak hodnota LD50 pomocného prípravku je pre prežúvavce menšia ako 10 mg.kg-1 živej hmotnosti,

bb) Z 2: pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá osobitne nebezpečný, ak hodnota LD50 pomocného prípravku je pre zvieratá menšia ako 10 mg.kg-1 živej hmotnosti,

bc) Z 3: pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá nebezpečný, ak hodnota LD50 pomocného prípravku je pre zvieratá v rozsahu od 10 do 100 mg.kg-1 živej hmotnosti, 

bd) Z 4: riziko vyplývajúce z použitia prípravku pri dodržaní predpísanej dávky alebo koncentrácie je pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá relatívne prijateľné, ak hodnota LD50 pomocného prípravku je pre zvieratá nad 100 mg.kg-1 živej hmotnosti. 

(10) Pomocné prípravky sa z hľadiska ochrany vtákov označujú
be) Vt 1: pomocný prípravok je pre vtáky jedovatý, ak hodnota LD50 pomocného prípravku je pre vtáky menšia ako 10 mg.kg-1 živej hmotnosti,

bf) Vt 2: morené osivo je pre vtáky jedovaté, ak je morené osivo toxické v dávkach, ktoré sú schopné jednotlivé druhy vtákov prijať; osobitne rastlinožravé vtáky – herbivora,

bg) Vt 3: pomocný prípravok je pre vtáky jedovatý, nesmie byť voľne dostupný vtákom ako potrava; posudzuje sa morené osivo a rodenticídy,

bh) Vt 4: pomocný prípravok je pre vtáky škodlivý i pri neprekročení predpísanej dávky alebo koncentrácie, ak hodnota LD50 pomocného prípravku je pre vtáky v rozsahu od 10 do 100 mg.kg-1 živej hmotnosti, alebo

bi) Vt 5: riziko vyplývajúce z použitia pomocného prípravku pri dodržaní predpísanej dávky alebo koncentrácie je pre vtáky prijateľné pri nepresiahnutí predpísanej dávky alebo koncentrácie, ak hodnota LD50 pomocného prípravku je pre vtáky nad 100 mg.kg-1 živej hmotnosti.

(11) Pomocné prípravky sa z hľadiska ochrany vodných organizmov označujú 

bj) Vo 1: pre ryby a ostatné vodné organizmy mimoriadne jedovatý, ak hodnota LC50 pomocného prípravku je pre vodné organizmy menšia ako 1 mg.l-1,

bk) Vo 2: pre ryby a ostatné vodné organizmy jedovatý, ak hodnota LC50 pomocného prípravku je pre vodné organizmy v rozmedzí od 1 do 10 mg.l-1,

bl) Vo 3: pre ryby a ostatné vodné organizmy slabo jedovatý, ak hodnota LC50 pomocného prípravku je pre vodné organizmy v rozmedzí od 10 do 100 mg.l-1, alebo

bm) Vo 4: riziko vyplývajúce z použitia pomocného prípravku pri dodržaní predpísanej dávky alebo koncentrácie je pre ryby a ostatné vodné organizmy prijateľné, ak hodnota LC50 pomocného prípravku je pre vodné organizmy väčšia ako 100 mg.l-1.

(12) Pomocné prípravky sa z hľadiska ochrany včiel označujú

bn) Vč 1: pomocný prípravok pre včely jedovatý, ak hodnota HQ prípravku je vyššia ako 2 500,

bo) Vč 2: pomocný prípravok pre včely škodlivý, ak hodnota HQ prípravku je v rozsahu 50 – 2 500, alebo

bp) Vč 3: pomocný prípravok pre včely s prijateľným rizikom pri dodržaní predpísanej dávky alebo koncentrácie, ak hodnota HQ je menšia ako 50.

(13) Pomocné prípravky sa z hľadiska ochrany užitočných článkonožcov, okrem včiel, označujú

bq) Vč 1: pomocný prípravok je jedovatý pre populácie (uvedie sa druh alebo vyššia systematická jednotka užitočného článkonožca),

br) Vč 2: pomocný prípravok je škodlivý pre populácie (uvedie sa druh alebo vyššia systematická jednotka užitočného článkonožca),

bs) Vč 3: pomocný prípravok je pre populácie (uvedie sa druh alebo vyššia systematická jednotka užitočného článkonožca) s prijateľným rizikom.

(14) Tank- mix kombinácie pomocných prípravkov pre včely s prijateľným rizikom pri dodržaní predpísanej dávky alebo koncentrácie (Vč 3) sa z hľadiska ochrany včiel označujú ako pomocné prípravky pre včely škodlivé (Vč 2).

(15)  Pomocné prípravky sa z hľadiska ochrany vodných zdrojov a vzhľadom na riziko znečistenia podzemných vôd alebo povrchových vôd označujú P H O1 až P H O5.

(16) Označovanie pomocných prípravkov podľa

bt) odsekov 1 až 3 sa vykonáva na základe posúdenia pomocného prípravku odborným pracoviskom podľa § 6 ods. 1 písm. e) tretieho bodu zákona,

bu) odsekov 4 a 5 sa vykonáva na základe posúdenia odborným pracoviskom podľa § 6 ods. 1 písm. e) štvrtého bodu zákona,

bv) odseku 7 sa vykonáva na základe posúdenia odborným pracoviskom podľa § 6 ods. 1 písm. e) druhého bodu zákona.
Ochrana včiel

(17) Pomocný prípravok, pre včely jedovatý (Vč 1) sa nepoužije

bw) na kvitnúcich porastoch navštevovaných včelami,

bx) na stromoch, kroch a iných rastlinách, ktoré sú navštevované včelami v čase kvetu, pri výskyte medovice alebo mimokvetového nektáru, 

by) leteckou aplikáciou.

(18) Pomocný prípravok pre včely škodlivý (Vč 2) sa nepoužije počas letu včiel

bz) na kvitnúcich porastoch navštevovaných včelami,

ca) na stromoch, kroch a iných rastlinách, ktoré sú navštevované včelami v čase kvetu, pri výskyte medovice alebo mimokvetového nektáru, 

cb) leteckou aplikáciou na pozemkoch, ponad ktoré smeruje hromadný let včiel za zdrojom znášky,

cc) sa aplikuje po ukončení letu včiel, najneskôr do 23. hodiny dňa.

(19) Za kvitnúci porast navštevovaný včelami sa považuje porast, kde na 1 m2 sa nachádzajú priemerne dve kvitnúce rastliny. Priemerný počet kvitnúcich rastlín vrátane kvitnúcich burín v porastoch sa zisťuje v pásoch širokých 1 m a dlhých 100 m, a to na plochách do 10 ha na piatich miestach a na plochách nad 10 ha na desiatich miestach. Ak sú podstatné rozdiely v kvitnutí niektorej časti porastu, posudzuje sa táto časť samostatne. Za kvitnúce stromy a kry sa považujú aj stromy a kry navštevované včelami pri výskyte medovice alebo mimokvetového nektáru.

(20) Pomocný prípravok pre včely jedovatý (Vč 1) alebo pomocný prípravok pre včely škodlivý (Vč 2) možno použiť počas denného letu včiel v okruhu 100 m okolo trvalého stanovišťa včelstiev len so súhlasom včelára. Stanovište včelstiev, ak nie je v zastavanej časti obce, sa označí žltým rovnostranným trojuholníkom s dĺžkou strany 1 m v horizontálnej polohe.

(21) Pomocný prípravok pre včely jedovatý (Vč 1) možno použiť len v takej vzdialenosti od kvitnúcich porastov, kvitnúcich stromov a krov navštevovaných včelami alebo od stanovišťa včelstiev, ktorá pri spôsobe použitia pomocného prípravku a aplikačného zariadenia, pri sile a smere vetra zaručuje, že včely neprídu do styku s použitým pomocným prípravkom. Pri použití pomocného prípravku pre včely škodlivého (Vč 2) sa vzdialenosť dodrží, ak sa pomocný prípravok použije v čase letu včiel.

(22) Na porastoch pod kvitnúcimi stromami možno použiť

cd) pomocný prípravok pre včely jedovatý (Vč 1) len takým spôsobom, ktorý vylučuje zanesenie pomocného prípravku na kvety stromov,

ce) pomocný prípravok pre včely škodlivý (Vč 2) len takým spôsobom, ktorý vylučuje zanesenie pomocného prípravku na kvety stromov v čase letu včiel.

(23) Na použitie pomocného prípravku pre včely jedovatého (Vč 1) a pre včely škodlivého (Vč 2) v uzatvorenom priestore, zabezpečenom pred včelami a inými opeľovačmi odseky 1 až 4 sa nevzťahujú.
(24) Letecká aplikácia pomocného prípravku sa nevykoná na pozemku, cez ktorý smeruje hromadný let včiel za zdrojom znášky pozorovateľný zo zeme sluchom a zrakom. 
(25) Pomocný prípravok pre včely škodlivý (Vč 2) možno letecky aplikovať, iba ak

cf) je to nevyhnutné z dôvodu výskytu škodlivých organizmov a nemožno použiť pomocný prípravok pre včely s prijateľným rizikom (Vč 3),

cg) je zabezpečené, že takou aplikáciou nebudú zasiahnuté včelstvá, dráhy letu včiel za znáškou a porasty navštevované včelami,

ch) o tejto aplikácii boli preukázateľne najmenej 48 h pred jej výkonom informovaní chovatelia včiel, ktorých včelstvá môžu byť v dôsledku leteckej aplikácie poškodené a ktorí boli preukázateľne informovaní aj užívateľmi pozemkov o prijatých opatreniach na ochranu včiel.

Ochrana zvierat
(26) Pomocný prípravok, pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá nebezpečný (Z3) a pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá osobitne nebezpečný (Z2) sa nepoužije

ci) vo zverniciach, v bažantniciach, rezerváciách pre zver a v ich blízkosti,

cj) v čase liahnutia vtákov a rodenia zvierat na tých pozemkoch, kde liahnutie a rodenie prebieha.

(27) Pri použití pomocného prípravku pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá nebezpečného (Z3) a pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá osobitne nebezpečného (Z2) v prípadoch uvedených v odseku 1 je potrebné posúdenie pomocného prípravku odborným pracoviskom a určenie podmienok jeho použitia.
(28) Pomocný prípravok pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá zvlášť nebezpečný osobitne pre prežúvavce (Z1) sa nesmie aplikovať na pastviny, kde sa pasú domáce a voľne žijúce prežúvavce a rastliny ošetrené takýmto pomocným prípravkom nesmú byť prežúvavcami skrmované.

(29) Rastliny ošetrené pomocným prípravkom pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá osobitne nebezpečným (Z2) nesmú byť zvieratami skrmované počas trvania ochrannej doby uvedenej na etikete pomocného prípravku.

(30) Opatrenia na ochranu zvierat pri používaní pomocného prípravku pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá nebezpečného (Z3) a pre domáce, hospodárske a voľne žijúce zvieratá osobitne nebezpečného (Z2) sú

ck) vypudenie zvierat z pozemku, ktorý má byť ošetrený, tesne pred použitím prípravku,

cl) zabránenie priameho zásahu zvierat pri aplikácii prípravku,

cm) zabránenie prístupu zvierat na ošetrené pozemky dostupnými a ekonomicky únosnými prostriedkami, napríklad plašiče zvierat, elektrické ohrady, minimálne počas ošetrenia prípravkom,

cn) dodržanie technologických postupov a ochrannej doby pomocného prípravku najmä pri ošetrení krmív a pastvín.

Ochrana rýb a ostatných vodných organizmov

Pomocný prípravok pre ryby a ostatné vodné organizmy mimoriadne jedovatý (Vo 1) alebo prípravok pre ryby a ostatné vodné organizmy jedovatý (Vo 2) sa

co) nepoužije vo vodných ekosystémoch a v mokradiach,
cp) aplikuje letecky tak, aby hladiny stojacich vôd alebo tečúcich vôd neboli aplikovaným pomocným prípravkom zasiahnuté.
Ochrana vodných zdrojov

V 1. ochrannom pásme sú z používania vylúčené všetky pomocné prípravky. V ostatných ochranných pásmach je použitie jednotlivých pomocných prípravkov upravené na základe výsledkov hodnotenia rizika, pridelením indexu nasledovne:
cq) P H O1 – pomocný prípravok je vylúčený z použitia vo vnútornej časti 2. ochranného pásma zdrojov podzemných vôd a povrchových vôd; ak nie je v konkrétnych prípadoch 2. ochranné pásmo rozdelené na vnútornú a vonkajšiu časť, platí zákaz pre celé 2. ochranné pásmo,

cr) P H O2 – pomocný prípravok je vylúčený z použitia vo vnútornej časti 2. ochranného pásma zdrojov podzemných vôd; ak nie je v konkrétnych prípadoch 2. ochranné pásmo rozdelené na vnútornú a vonkajšiu časť, platí zákaz pre celé 2. ochranné pásmo; vo vnútornej časti 2. ochranného pásma povrchových vodných zdrojov môže byť tento pomocný prípravok použitý za týchto podmienok:

1. pomocný prípravok sa nemôže použiť, ak sa do 24 hodín očakávajú dažďové zrážky,

2. pomocný prípravok sa nemôže použiť vo vnútornej časti 2. ochranného pásma vodárenského toku,

3. pomocný prípravok sa môže použiť vo vnútornej časti 2. ochranného pásma povrchových vôd za predpokladu, že je dodržaný 50 m široký neošetrený pás smerom k vodnému toku, alebo 10 m smerom k najbližšiemu odvodňovaciemu kanálu a z ošetrenia týmito pomocnými prípravkami sú vylúčené svahovité pozemky nad 7°, kde je riziko splavovania pomocného prípravku do povrchových vôd,

4. v oblasti použitia herbicídov je potrebné zabezpečiť zvýšený dohľad, prípadne sledovanie rezíduí v indikovaných prípadoch,

5. je potrebné dôsledne prihliadať na rozsah zaburinenia a na nevyhnutnosť ošetrenia daných pozemkov,

cs) P H O3 – pomocný prípravok je vylúčený z použitia vo vnútornej časti 2. ochranného pásma zdrojov podzemných vôd; ak nie je v konkrétnych prípadoch 2. ochranné pásmo rozdelené na vnútornú a vonkajšiu časť, platí obmedzenie pre celé 2. ochranné pásmo,

ct) P H O4 – pomocný prípravok je vylúčený z použitia vo vnútornej časti 2. ochranného pásma zdrojov podzemných vôd a povrchových vôd; ak nie je toto pásmo rozdelené na vnútornú a vonkajšiu časť, pomocný prípravok je vylúčený z použitia v celom 2. ochrannom pásme; pomocný prípravok sa nesmie aplikovať v blízkosti sídiel zásobovaných vodou zo studní, čo posudzuje miestne príslušný vodohospodársky orgán,

cu) P H O5 – pomocný prípravok je vylúčený z použitia v celom 2. ochrannom pásme zdrojov podzemných vôd a povrchových vôd a v 3. ochrannom pásme vodárenských nádrží; pomocný prípravok sa tiež nesmie aplikovať v blízkosti sídiel zásobovaných vodou zo studní, čo posudzuje miestne príslušný vodohospodársky orgán, nesmie sa použiť na pozemkoch určených pre pestovanie surovín, vrátane krmív, ktoré sa použijú na výrobu detskej výživy a na pozemkoch s ekologickým poľnohospodárstvom, kde aplikáciu možno podľa daných miestnych podmienok povoliť v dávke zodpovedajúcej dolnej hranici autorizovaného rozsahu, nesmie sa aplikovať na pozemkoch, ktoré sú spádované k vodným tokom a vodným nádržiam.

Žiadosť podľa osobitného predpisu
) o vydanie súhlasu alebo povolenie výnimky na aplikáciu pomocného prípravku v chránenom vtáčom území, navrhovanom chránenom vtáčom území alebo území európskeho významu (ďalej len „Natura 2000“) sa posudzuje z hľadiska vplyvu pomocného prípravku na určitú skupinu živých organizmov podľa prílohy č. 10.
Letecká aplikácia

(31) Leteckú aplikáciu v poľnohospodárstve, lesnom a vodnom hospodárstve (ďalej len „letecká aplikácia“) pomocného prípravku vykonávanú zo vzduchu, rozdelenú na postrekovanie, poprašovanie a zahmlievanie je účelné použiť tam, kde terénne podmienky, dlhšie trvanie aplikácie pomocného prípravku a významná ekonomická nevýhodnosť neumožňujú použitie pozemnej aplikácie, ak ide o

cv) rýchle ošetrenie veľkých plôch z dôvodu kalamitného výskytu škodlivého organizmu,

cw) ošetrovanie trvalých porastov – ovocné sady, chmeľnice, vinice, lesné porasty,

cx) ošetrovanie porastov, kde by použitie pozemnej techniky mohlo spôsobiť veľké hospodárske škody,

cy) ošetrovanie poľnohospodárskych plodín, ktoré z dôvodu zlých klimatických podmienok nie je možné v agrotechnických termínoch ošetriť pozemnou aplikáciou,

cz) ošetrovanie porastov na neprístupných a ťažko prístupných miestach, alebo

da) iné závažné okolnosti. 

(32) Lietadlo je účelné použiť na ošetrenie väčších súvislých plôch poľnohospodárskej pôdy alebo lesných porastov v rovinatom alebo mierne členitom teréne, ak je potrebné rýchle a kvalitné ošetrenie.

(33) Vrtuľník je účelné použiť na ošetrenie porastov hlavne tam, kde nie je možné použiť pozemné aplikačné zariadenie ani lietadlo. Ide hlavne o členité terény, chmeľnice, vinohrady, ovocné sady a lesné porasty.

(34) Spracovaný mapový materiál podľa § 23 ods. 2 zákona obsahuje farebne vyznačené 

a)  jednotlivé ošetrované plochy v mierke najviac 1:50 000,

b) výmery jednotlivých ošetrovaných plôch, navrhovaný pomocný prípravok a aplikačnú dávku,

c) elektrické vedenie nad terénom a väčšie prekážky,

d) pracovné letisko,

e) vodné nádrže a vodné toky,

f) chránené územia a ochranné pásma vodných zdrojov,

g) stanovištia chovu včiel a pastviny,

h) obývané oblasti.
(35) Plán aplikácie pomocného prípravku podľa § 23 ods. 2 zákona obsahuje 
db) určenie plôch na výkon leteckej aplikácie,

dc) určenie najvhodnejšej leteckej techniky, 

dd) určenie najvhodnejšieho pomocného prípravku zo zoznamu autorizovaných a povolených pomocných prípravkov podľa § 22 zákona,

de) postupy pre vstupy do zakázaných leteckých priestorov, vrátane povolenia Leteckého úradu Slovenskej republiky na výnimku pre výkon špeciálnej leteckej činnosti, ak ide o leteckú aplikáciu v zakázanom leteckom priestore. 

(36) Možnosť príletu nad ošetrované plochy musí byť najmenej z dvoch strán.

(37) Letecká aplikácia sa vykonáva s ohľadom na terén a poveternostné podmienky tak, aby aplikovaným pomocným prípravkom neboli zasiahnuté obývané oblasti, povrchové vody, územie cudzieho štátu, iné poľnohospodárske plodiny, lesné porasty, záhrady, včelstvá, pasúci sa dobytok, chránené územia a ochranné pásma vodných zdrojov.

(38) Povrch pracovného letiska nesme mať nerovnosti, ktoré by mohli nepriaznivo ovplyvňovať štart a pristátie, pričom výška trávnatého povrchu nesmie presiahnuť 30 cm a súvislá vrstva snehu 10 cm. 

(39) Poveternostné podmienky na výkon leteckej aplikácie sú uvedené v prílohe č. 12.
Záznamy o pomocných prípravkoch a nahlasovanie údajov

(40) Evidenciu spotreby pomocných prípravkov možno viesť aj v elektronickej podobe, pričom počas kontroly vykonávanej zamestnancom právnickej osoby určenej podľa § 3 písm. b) zákona sa zabezpečí aj listinná podoba aktualizovaná k termínu kontroly.

(41) Evidencia spotreby pomocných prípravkov (ďalej len „evidencia“) sa uchováva najmenej tri roky od skončenia kalendárneho roka, v ktorom boli pomocné prípravky aplikované. Vzor evidencie je uvedený v prílohe č. 13.

(42) Súhrnné údaje o spotrebe pomocných prípravkov rozdelené podľa plodín a škodlivých organizmov sa predkladajú na tlačive, ktorého vzor je uvedený v prílohe č. 14.

(43) V súhrnných údajoch podľa odseku 3 sa oddeľujú údaje o spotrebe moridiel použitých na morenie osiva vysiateho na užívaných pozemkoch od údajov o spotrebe moridiel použitých na morenie osiva určeného na uvádzanie na trh.

(44) Súhrnné údaje o spotrebe pomocných prípravkov sa predkladajú na tlačive, ktorého vzor je uvedený v prílohe č. 15. 

(45) Údaje o pomocných prípravkoch uvedených na trh sa predkladajú na tlačive, ktorého vzor je uvedený v prílohe č. 16.

Skladovanie pomocných prípravkov

(46) Pomocný prípravok sa skladuje v originálnom neporušenom obale v samostatnom sklade.

(47) Skladovací priestor používaný na skladovanie pomocných prípravkov spĺňa požiadavky podľa osobitného predpisu
) a

df) zabezpečuje

1. pomocné prípravky pred poveternostnými vplyvmi, ktoré by mohli ohroziť ich chemické vlastnosti a fyzikálne vlastnosti, ich biologickú účinnosť a použitie,

2. okolité životné prostredie pred vplyvmi skladovaných pomocných prípravkov, a to aj pri havárii, požiari alebo záplave,

3. pomocné prípravky pred preniknutím skladovaných pomocných prípravkov do podložia a verejnej kanalizácie,

4. bezpečnú manipuláciu s pomocnými prípravkami tak, aby nedošlo k porušeniu ich obalov, uzáverov a označení a poškodeniu života a zdravia ľudí a zvierat,

5. očistu predmetov a plôch v skladovacom priestore, ak došlo k ich kontaminácii pomocnými prípravkami,

dg) je vybavený

6. podľa stupňa nebezpečenstva vyznačeným ochranným pásmom,

7. dostupným zdrojom vody a osvetlením všetkých priestorov,

8. lekárničkou pre poskytnutie prvej pomoci pri náhodnom požití alebo vdýchnutí pomocného prípravku alebo zasiahnutí očí a pokožky,

9. hasiacimi prostriedkami,

10. prostriedkami na odstraňovanie havárií,

11. prostriedkami na asanáciu skladovacích priestorov,

12. dostatočným množstvom náhradných obalov,

13. krytým skladovacím priestorom s nepriepustnou podlahou alebo kontajnerom na zhromažďovanie prázdnych obalov pomocných prípravkov,

14. osobnými ochrannými pracovnými prostriedkami v množstve zodpovedajúcom počtu osôb prichádzajúcich do priameho styku so skladovanými pomocnými prípravkami,

15. technickými prostriedkami určenými na odoberanie a navažovanie čiastkových množstiev z obalov skladovaných pomocných prípravkov, 

16. zariadením zabezpečujúcim ventiláciu a priebežné meranie teploty a relatívnej vlhkosti.

(48) Uzavretý sklad má

dh) stavebné riešenie vyhovujúce objemu a druhu skladovaných pomocných prípravkov,

di) účinné vetranie,

dj) zabezpečenú optimálnu teplotu skladovania,

dk) zabezpečenie pred vniknutím nepovolaných osôb,

dl) zreteľne označené vchody a východy,

dm) vyhovujúce protipožiarne opatrenia,

dn) umývateľnú a nepriepustnú podlahu, hladké steny a stropy,

do) police označené údajom o maximálnej nosnosti,

dp) podlahu opatrenú žľabom ústiacim do záchytnej nádrže.

(49) Pomocný prípravok označený ako veľmi toxickýChyba! Záložka nie je definovaná.) sa skladuje v samostatnej časti skladu zabezpečenej proti prístupu nepovolaných osôb alebo v pevných uzamykateľných skriniach v sklade pomocných prípravkov.

(50) O množstve skladovaných zásob pomocných prípravkov, ich príjme a výdaji a likvidácii prázdnych obalov a odpadov z pomocných prípravkov sa vedie samostatná evidencia.

Riedenie a miešanie pomocných prípravkov

(51) Pri riedení pomocného prípravku v aplikačnom zariadení sa odmerané množstvo pomocného prípravku vlieva za stáleho miešania do nádrže naplnenej do polovice vodou a následne sa doplní na požadovaný objem.

(52) Miešanie pomocných prípravkov vo forme tank-mix kombinácie, ako zmes dvoch alebo viacerých pomocných prípravkov alebo zmes pomocného prípravku s prípravkom na ochranu rastlín pripravená na okamžitú aplikáciu, sa vykonáva na základe platného zoznamu autorizovaných a povolených pomocných prípravkov alebo podľa obmedzení a pokynov uvedených na etiketách miešaných pomocných prípravkov a prípravkov na ochranu rastlín.

Manipulácia s obalmi a zvyškami pomocných prípravkov

(53) Prázdne obaly z pomocných prípravkov sa vyplachujú najmenej trikrát po sebe vodou ručne alebo vo vyplachovacom zariadení. Výplachová kvapalina sa vylieva do nádrže aplikačného zariadenia počas miešania pred aplikáciou pomocného prípravku.

(54) Nespotrebované zvyšky pomocných prípravkov sa skladujú v pôvodných obaloch.

Čistenie použitých aplikačných zariadení

(55) Po aplikácii pomocných prípravkov sa minimalizujú zvyšky nespotrebovaných zmesí v nádržiach aplikačných zariadení až na úroveň technologického zvyšku.

(56) Čistenie aplikačných zariadení sa vykonáva po ukončení aplikácie prípravku priamo na ošetrovanom pozemku čistou vodou a vodou s prídavkom čistiaceho prostriedku tak, aby koncentrácia účinnej látky prípravku v oplachovej zmesi dosahovala najviac 0,01 %. (3) Oplachová voda sa vystrieka na ošetrovanom pozemku tak, aby neboli zasiahnuté zdroje podzemných vôd ani recipienty povrchových vôd.

Účinnosť

Táto vyhláška nadobúda účinnosť 1. júna 2013.
Príloha č. 1 
Žiadosť o autorizáciu, vzájomné uznávanie autorizácie, zmenu a doplnenie autorizácie, prevod autorizácie, prebaľovanie, a predĺženie doby platnosti autorizácie
a) písomný súhlas podľa osobitného predpisu
), ak ide o pomocný prípravok s obsahom geneticky modifikovaného organizmu,

b) karta bezpečnostných údajov vypracovaná podľa osobitného predpisu
) v štátnom jazyku v elektronickej aj písomnej forme, ak je pomocný prípravok klasifikovaný podľa osobitného predpisu
),
c) vzorky obalov, etikiet a príbalových letákov, ak o to kontrolný ústav požiada,

d) dokumentačný súbor údajov.

Príloha č. 2
Žiadosť o povolenie na paralelný obchod pomocného prostriedku
a) písomný súhlas podľa osobitného predpisu3), ak ide o pomocný prípravok s obsahom geneticky modifikovaného organizmu,

b) karta bezpečnostných údajov vypracovaná podľa osobitného predpisu4) v štátnom jazyku v elektronickej aj písomnej forme, ak je pomocný prípravok klasifikovaný podľa osobitného predpisu5),
c) vzorky obalov, etikiet a príbalových letákov, ak o to kontrolný ústav požiada,

d) dokumentačný súbor údajov.

Príloha č. 3
Obsah súhlasu vlastníka dokumentačného súboru údajov
Príloha č. 4
Minimálny rozsah dokumentačného súboru údajov
Príloha č. 5
Požiadavky na označovanie (etiketu) pomocných prostriedkov
Príloha č. 6
Žiadosť o použitie pomocných prostriedkov na účely výskumu a vývoja
Príloha č. 7
Oznámenie plánovaného vykonania skúšok podľa § 11 ods. 3 zákona
Príloha č. 8 Žiadosť o povolenie uvedenia na trh pomocného prípravku na obmedzené a kontrolované použitie podľa § 16 zákona
Príloha č. 9 Žiadosť o vykonanie skúšky biologickej účinnosti
Príloha č. 10 Aplikácia prípravkov na ochranu rastlín z hľadiska ich vplyvu na skupiny živých organizmov
Príloha č. 11 Žiadosť o leteckú aplikáciu pomocného prípravku
Príloha č. 12 Poveternostné podmienky na výkon leteckej aplikácie
Príloha č. 13 Evidencia spotreby pomocných prípravkov
Príloha č. 14 Súhrnné údaje o spotrebe prípravkov na ochranu rastlín rozdelené podľa plodín a škodlivých organizmov 
Príloha č. 15 Súhrnné údaje o spotrebe prípravkov na ochranu rastlín
Príloha č. 16 Súhrnné údaje o prípravkoch na ochranu rastlín uvedených na trh
�) § 28 zákona č. 543/2002 Z. z.


�) STN 465891 z 1. 10. 1981, Skladovanie prípravkov na ochranu rastlín.


�) § 17 zákona č. 151/2002 Z. z. o používaní genetických technológií a geneticky modifikovaných organizmov.


�) Čl. 31 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii a obmedzovaní chemických látok (REACH) a o zriadení Európskej chemickej agentúry, o zmene a doplnení smernice 1999/45/ES a o zrušení nariadenia Rady (EHS) č. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) č. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smerníc Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES v platnom znení (Ú. v. EÚ L 396, 30.12.2006).


�) Zákon č. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemických látok a chemických zmesí na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov (chemický zákon).
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