TABUĽKA  ZHODY

právneho predpisu

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

	Smernica Rady 2009/82/ES z 13. júla 2009, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť tetrakonazol medzi účinné látky (Text s významom pre EHP)
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2009 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 373/2008, ktorým sa ustanovujú požiadavky na uvádzanie prípravkov na ochranu rastlín na trh v znení neskorších predpisov

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1
	Príloha I k smernici 91/414/ES sa mení a dopĺňa tak, ako je stanovené v prílohe k tejto smernici.
	n. a. 
	
	
	
	n. a.
	

	Č:2

O:1
	1. Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. júna 2010 zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom informujú Komisiu. 

Tieto ustanovenia uplatňujú od 1. júla 2010.

Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty. 
	N
	373/2008Z.z.

...../2009 Z.z.

	§13

Č: I

B: 4
Č:II
	Týmto nariadením vlády sa preberajú právne akty

Európskych spoločenstiev uvedené v prílohe č. 11

4. Príloha č. 11 sa dopĺňa   trinástym až šestnástym bodom, ktoré znejú:

13.  Smernica Rady 2009/82/ES  z 13. júla 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť tetrakonazol medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 196, 28.7.2009).“.
14.  Smernica Komisie 2009/115/ES z 31. augusta 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť metomyl ako účinnú látku (Ú. v. EÚ L 228, 1.9.2009),

15. Smernica Rady 2009/116/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica  91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009),

16. Smernica Rady 2009/117/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica 91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínový olej č. CAS 8042-47-5 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009).“. 

Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť  1. decembra 2009. 
	Ú
	

	Č:3

O:1
	1 V súlade so smernicou 91/414/EHS členské štáty v prípade potreby do 30. júna 2010 zmenia alebo odoberú existujúce povolenia týkajúce sa prípravkov na ochranu rastlín s obsahom tetrakonazolu ako účinnej látky. 
Do tohto dátumu overia najmä to, či sú podmienky prílohy I k uvedenej smernici týkajúce sa tetrakonazolu splnené, s výnimkou tých, ktoré sú stanovené v časti B položky týkajúcej sa tejto účinnej látky, a či držiteľ povolenia má dokumentáciu spĺňajúcu požiadavky prílohy II k uvedenej smernici alebo má k nej prístup v súlade s podmienkami článku 13 uvedenej smernice.
	N
	193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2007 Z. z.

373./2008 Z.z.

193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2009 Z. z.

193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2007 Z. z.

.../2009 Z. z.
	§ 14

O:1

P:D

§ 4

O: 5
§:11

O:9
P:A

P: B

P: C

P:D

§:11

O:10
P:A

P: B

P: C

P:D

Č:I

B: 3
	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

d) účinná látka prípravku na ochranu rastlín bola zaradená do zoznamu povolených účinných látok a kontrolný ústav alebo odborné pracovisko v procese prehodnocovania existujúcej registrácie zistili, že účinná látka, ktorá sa nachádza v registrovaných prípravkoch na ochranu rastlín, nespĺňa požiadavky vyplývajúce z právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev,

(5) Po zaradení účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok uvedených v prílohe č. 1 kontrolný ústav v spolupráci s odbornými pracoviskami prehodnotí podľa prílohy č. 2 registráciu každého prípravku s obsahom tejto účinnej látky, či spĺňa podmienky čistoty, identity a funkciu účinnej látky uvedenej v prílohe č. 1 a či prípravok spĺňa podmienky uvedené v prílohe č. 1 stĺpci 6 podľa jednotných zásad podľa § 8 ods. 1 alebo podľa osobitných predpisov*. Na základe prehodnotenia kontrolný ústav v prípade potreby zmení alebo zruší registráciu takéhoto prípravku
* príloha č. 4  nariadenia vlády SR č. 316/2007, ktorým sa ustanovujú požiadavky na dokumentačný súbor údajov účinných látok a prípravkov na ochranu rastlín a jednotné zásady na odborné posudzovanie a registráciu prípravkov na ochranu rastlín
(9) Kontrolný ústav počas posudzovania úplnosti dokumentačného súboru údajov a v konaní o registrácii prípravku na ochranu rastlín nesmie použiť dokumentačný súbor údajov o účinnej v prospech iných žiadateľov o registráciu alebo držiteľov registrácií prípravkov na ochranu rastlín

a) ak žiadateľ nepredloží súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov s úradne osvedčeným podpisom a úradným prekladom do slovenského jazyka.

b) počas desiatich rokov od prvého zaradenia novej účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok,

b) počas najviac desiatich rokov pre existujúcu účinnú látku od prvej registrácie prípravku, ak táto registrácia bola udelená pred zaradením tejto účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok alebo

c) počas piatich rokov od prvého zaradenia účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok alebo od

zmeny podmienok zaradenia účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok, alebo od rozhodnutia o zachovaní účinnej látky v zozname povolených účinných látok; ak toto päťročné obdobie uplynie

pred obdobím uvedeným v písmenách b) a c), predĺžuje sa obdobie piatich rokov tak, aby uplynulo k rovnakému dátumu ako v prípadoch uvedených v písmenách

b) a c).

(10) Kontrolný ústav počas posudzovania úplnosti dokumentačného súboru údajov a v konaní o registrácii prípravku na ochranu rastlín nesmie použiť dokumentačný súbor údajov o prípravku na ochranu rastlín v prospech iných žiadateľov o registráciu alebo držiteľov registrácií prípravkov na ochranu rastlín

a) ak žiadateľ nepredloží súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov s úradne osvedčeným podpisom a úradným prekladom do slovenského jazyka.

b) počas desiatich rokov od prvej registrácie prípravku v členskom štáte, ak tejto registrácii predchádzalo

zaradenie niektorej účinnej látky v prípravku na ochranu rastlín do zoznamu povolených účinných látok, alebo

b) počas desiatich rokov od prvej registrácie prpravku na ochranu rastlín v Slovenskej republike,ak táto registrácia bola udelená pred zaradením ktorejkoľvek

z účinných látok do zoznamu povolených

účinných látok.

Por. číslo

299
Názov účinnej látky 

Tetraconazole
Termín prehodnotenia účinnej látky a zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom tejto účinnej látky (§ 4 ods.8)

30. júna 2010.

Prehodnocuje sa predovšetkým splnenie

podmienok prílohy č. 1 s výnimkou tých, ktoré sú uvedené v časti B tejto prílohy, a zároveň sa preveruje, či držiteľ registrácie vlastní alebo má prístup k dokumentačnému súboru údajov pre účinnú látku.

Podmienky prehodnotenia a termín zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom jednej účinnej látky (§ 4 ods. 8)

30. 6. 2014

Podmienky prehodnotenia a termín zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom viacerých účinných látok (§ 4 ods. 8) 

Ak je to potrebné, registrácia sa zmení alebo zruší najneskôr do 30. júna 2014 alebo do termínu, ktorý je stanovený v tomto nariadení vlády pre príslušnú účinnú látku alebo látky zaradené do zoznamu povolených účinných látok podľa toho, ktorá je posledná pre každý prípravok na ochranu rastlín s obsahom účinnej látky tetraconazole spolu s inou účinnou látkou zaradenou do zoznamu povolených účinných látok do 31. decembra 2009.


	Ú
	

	Č:3

O:2
	2. Odchylne od odseku 1 členské štáty prehodnotia najneskôr do 31. decembra 2009 každý povolený prípravok na ochranu rastlín s obsahom tetrakonazolu ako jedinej účinnej látky alebo jednej z viacerých účinných látok, z ktorých všetky sú uvedené v prílohe I k smernici 91/414/EHS, v súlade s jednotnými zásadami ustanovenými v prílohe VI k smernici 91/414/EHS, na základe dokumentácie spĺňajúcej požiadavky prílohy III k uvedenej smernici a s prihliadnutím na časť B položky v prílohe I k uvedenej smernici týkajúcej sa tetrakonazolu. Na základe tohto hodnotenia určia, či prípravok spĺňa podmienky stanovené v článku 4 ods. 1 písm. b), c), d) a e) smernice 91/414/EHS.
	N
	373/2008 Z. z.
	§ 4 

O:5
	 (5)  Po zaradení účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok uvedených v prílohe č. 1 kontrolný ústav v spolupráci s odbornými pracoviskami prehodnotí podľa prílohy č. 2 registráciu každého prípravku s obsahom tejto účinnej látky, či spĺňa podmienky čistoty, identity a funkciu účinnej látky uvedenej v prílohe č. 1 a či prípravok spĺňa podmienky uvedené v prílohe č. 1 stĺpci 6 podľa jednotných zásad podľa § 8 ods. 1 alebo podľa osobitných predpisov*. Na základe prehodnotenia kontrolný ústav v prípade potreby zmení alebo zruší registráciu takéhoto prípravku
* príloha č. 4  nariadenia vlády SR č. 316/2007, ktorým sa ustanovujú požiadavky na dokumentačný súbor údajov účinných látok a prípravkov na ochranu rastlín a jednotné zásady na odborné posudzovanie a registráciu prípravkov na ochranu rastlín

	Ú
	

	Č:3

O:2

P:a
	Po tomto určení členské štáty:

a) v prípade prípravku s obsahom tetrakonazolu ako jedinej účinnej látky v prípade potreby zmenia alebo odoberú povolenie do 30. júna 2014 alebo
	N
	193/2005 Z. z. v znení zákona č. 45/2009 Z. z.  
	§ 14

O:1

P:E


	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

e) prehodnotením existujúcej registrácie podľa právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev sa zistí, že prípravok na ochranu rastlín len s obsahom účinnej látky zaradenej do zoznamu povolených účinných látok nespĺňa požiadavky vyplývajúce z právne záväzných aktov Európskej únie

a Európskych spoločenstiev,
	Ú
	

	Č:3

O:2

P:b
	b) v prípade prípravku s obsahom tetrakonazolu ako jednej z viacerých účinných látok v prípade potreby zmenia alebo odoberú povolenie do 30. júna 2014 alebo do dátumu určeného na takúto zmenu alebo odobratie v príslušnej smernici alebo smerniciach, ktorými sa príslušná látka alebo látky dopĺňajú do prílohy I k smernici 91/414/EHS, podľa toho, ktorý z týchto dátumov nastane neskôr. 
	N
	193/2005 Z. z. v znení zákona č. 45/2007 Z. z.   
	§ 14

O:1

P:E


	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

e) prehodnotením existujúcej registrácie podľa právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev sa zistí, že prípravok na ochranu rastlín len s obsahom účinnej látky zaradenej do zoznamu povolených účinných látok nespĺňa požiadavky vyplývajíce z právne záväzných aktov Európskej únie

a Európskych spoločenstiev,
	Ú
	

	Č:4
	Táto smernica nadobúda účinnosť 1. januára 2010.
	n. a.
	
	
	
	n. a.
	

	Č:5
	Táto smernica je určená členským štátom.

V Bruseli 13. júla 2009
	n. a.
	
	
	
	n. a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	Na koniec tabuľky v prílohe I k smernici 91/414/EHS sa dopĺňa táto položka:
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	2. Príloha č. 1 sa dopĺňa riadkom č. 298 a 299, ktoré znejú:


	Ú
	

	
	Číslo


	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 299
Tetraconazole

č. CAS 112281-77-3 

č. CIPAC 726
	Ú
	

	
	Bežný názov,

identifikačné čísla 

„Tetrakonazol 

č. CAS 112281-77-3

č. CIPAC 726
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 299
Tetraconazole

č. CAS 112281-77-3 

č. CIPAC 726 
	Ú
	

	
	Názov IUPAC

(RS)-2-(2,4-dichlórfenyl)-3- (1H-1,2,4-triazol-1-yl)-propyl- 1,1,2,2-tetrafluóretyléter
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	IUPAC názov

(RS)-2-(2,4-dichlórfenyl)-3- (1H-1,2,4-triazol-1-yl)-propyl- 1,1,2,2-tetrafluóretyléter
	Ú
	

	
	Čistota (1)

≥ 950 g/kg (racemická zmes)
Toluén (nečistota): najviac 13 g/kg 
(1) Ďalšie podrobnosti o identite a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Čistota1) [g/kg]

≥ 950 (racemická zmes)
Toluén (nečistota): najviac 13 g/kg

(1) Ďalšie podrobnosti o totožnosti a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	Ú
	

	
	Nadobudnutie účinnosti

1. januára 2010
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia od:

1. 1. 2010
	Ú
	

	
	Skončenie platnosti zaradenia

31. decembra 2019
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia do:

31. 12. 2019
	Ú
	

	
	Osobitné ustanovenia

Časť A

Môžu sa povoliť len použitia ako fungicídu v prípade poľných plodín v maximálnom množstve 0,100 kg/ha každý tretí rok na tom istom poli. Použitia v prípade jabĺk a hrozna sa nesmú povoliť. 
Časť B

Na uplatňovanie jednotných zásad prílohy VI sa zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa tetrakonazolu finalizovanej Stálym výborom pre potravinový reťazec a zdravie zvierat 26. februára 2009, a najmä jej dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnotení musia členské štáty venovať osobitnú pozornosť: — ochrane vodných organizmov a necieľových rastlín; v súvislosti s týmito identifikovanými rizikami sa v prípade potreby uplatňujú opatrenia na zníženie rizika, ako sú ochranné zóny, — ochrane podzemných vôd, ak sa účinná látka používa v regiónoch s citlivými pôdnymi a/alebo klimatickými podmienkami. Príslušné členské štáty požiadajú o: — predloženie ďalších informácií týkajúcich sa podrobného posúdenia rizika pre spotrebiteľov, — ďalšie informácie o špecifikácii, pokiaľ ide o ekotoxikológiu, — ďalšie informácie o osude a správaní prípadných metabolitov vo všetkých príslušných zložkách, — podrobné posúdenie rizika takýchto metabolitov pre vtáky, cicavce, vodné organizmy a necieľové článkonožce, — ďalšie informácie o prípadných účinkoch narúšajúcich endokrinný systém vtákov, cicavcov a rýb. Zabezpečia, aby oznamovateľ predložil takéto informácie Komisii do 31. decembra 2011.“ 
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Časť A

Registrovať sa môže len použitie ako fungicíd na poľné plodiny v maximálnom množstve 0,100 kg/ha každý tretí rok na tom istom poli. Použitia na jablká a hrozno sa nesmú registrovať.

ČASŤ B 

Pri uplatňovaní jednotných zásad kontrolný ústav a odborné pracoviská zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa tetraconazolu, a najmä jej dodatky I a II v konečnom znení Stáleho výboru pre potravinový reťazec a zdravie zvierat z 26. februára 2009. 

Pri tomto celkovom hodnotení musí venovať osobitnú pozornosť: 

· referenčné laboratórium ochrane vodných organizmov a necieľových rastlín; v súvislosti s týmito identifikovanými rizikami v prípade potreby v odbornom posudku uvedie opatrenia na zníženie rizika, ako sú ochranné zóny, ktoré kontrolný ústav uvedie na etikete prípravku, 

· výskumný ústav ochrane podzemných vôd, ak sa účinná látka používa v regiónoch s citlivými pôdnymi a/alebo klimatickými podmienkami. 

Držiteľ registrácie predloží kontrolnému ústavu a Komisii do 31. decembra 2011

· ďalšie informácie týkajúce sa podrobného posúdenia rizika pre spotrebiteľov, 

·  ďalšie informácie o špecifikácii, pokiaľ ide o ekotoxikológiu,

· ďalšie informácie o osude a správaní prípadných metabolitov vo všetkých príslušných zložkách životného prostredia, 

·  podrobné posúdenie rizika takýchto metabolitov pre vtáky, cicavce, vodné organizmy a necieľové článkonožce, 

· ďalšie informácie o prípadných účinkoch narúšajúcich endokrinný systém vtákov, cicavcov a rýb. 

 
	Ú
	


TABUĽKA  ZHODY

právneho predpisu

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

	Smernica Komisie 2009/115/ES z 31. augusta 2009, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť metomyl ako účinnú látku (Text s významom pre EHP)
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2009 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 373/2008, ktorým sa ustanovujú požiadavky na uvádzanie prípravkov na ochranu rastlín na trh v znení neskorších predpisov

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1
	Príloha I k smernici 91/414/ES sa mení a dopĺňa tak, ako je stanovené v prílohe k tejto smernici.
	n. a. 
	
	
	
	n. a.
	

	Č:2

O:1
	Členské štáty uvedú do účinnosti zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou najneskôr do 31. januára 2010. Komisii bezodkladne oznámia znenie týchto ustanovení a tabuľku zhody medzi týmito ustanoveniami a touto smernicou. 
Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti o odkaze určia členské štáty.


	N
	373/2008Z.z.

...../2009 Z.z.


	§13

Č: I

B: 4
Č:II
	Týmto nariadením vlády sa preberajú právne akty

Európskych spoločenstiev uvedené v prílohe č. 11

4. Príloha č. 11 sa dopĺňa   trinástym až šestnástym bodom, ktoré znejú:

13.  Smernica Rady 2009/82/ES  z 13. júla 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť tetrakonazol medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 196, 28.7.2009),
14. Smernica Komisie 2009/115/ES z 31. augusta 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť metomyl ako účinnú látku (Ú. v. EÚ L 228, 1.9.2009).“.

15. Smernica Rady 2009/116/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica  91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009),

16. Smernica Rady 2009/117/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica 91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínový olej č. CAS 8042-47-5 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009).“. 

Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť  1. decembra 2009. 
	Ú
	

	Č:3


	Táto smernica nadobúda účinnosť 1. septembra 2009.
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Č:4

	Táto smernica je určená členským štátom.
	n.a.
	
	
	
	n.a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	Na koniec tabuľky v prílohe I k smernici 91/414/EHS sa dopĺňa táto položka:
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	2. Príloha č. 1 sa dopĺňa riadkom č. 298 a 299, ktoré znejú:


	Ú
	

	
	Číslo


	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 298

Methomyl

č. CAS: 16752-77-50 

č. CIPAC: 264
	Ú
	

	
	Bežný názov,

identifikačné čísla 

metomyl 

CAS č.: 16752-77-50 

CIPAC č.: 264
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 298

Methomyl

č. CAS: 16752-77-50 

č. CIPAC: 264
	Ú
	

	
	Názov IUPAC

S-metyl-(EZ)-N- [(metylkarbamoyl)oxy] tioacetimidát 
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	IUPAC názov

S-metyl-(EZ)-N- [(metylkarbamoyl)oxy] tioacetimidát
	Ú
	

	
	Čistota (1)

≥ 980 g/kg

(1) Ďalšie podrobnosti o identite a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Čistota1) [g/kg]

≥ 980 

(1) Ďalšie podrobnosti o totožnosti a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	Ú
	

	
	Nadobudnutie účinnosti

1. septembra 2009 
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia od:

1. 9. 2009
	Ú
	

	
	Skončenie platnosti zaradenia

31. augusta 2019
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia do:

31. 8. 2019
	Ú
	

	
	Osobitné ustanovenia

Časť A

Povoliť sa môže iba používanie látky ako insekticídu na zelenine, pričom dávky nepresiahnu 0,25 kg účinnej látky na hektár pri jednom použití, a za jedno vegetačné obdobie sa môže látka použiť najviac dvakrát. Povolenia sa vydávajú len profesionálnym používateľom. 
Časť B

Na implementáciu jednotných zásad prílohy VI sa zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa metomylu, finalizovanej Stálym výborom pre potravinový reťazec a zdravie zvierat 12. júna 2009, a najmä jej dodatky I a II. V rámci tohto celkového posúdenia členské štáty venujú osobitnú pozornosť: 
— bezpečnosti operátora: v podmienkach používania musí byť predpísané používanie primeraného osobného ochranného výstroja. Osobitná pozornosť sa venuje vystaveniu operátorov, ktorí nosia na chrbte prístroje, alebo používajú iný ručný aplikačný výstroj;
 — ochrane vtákov; 
— ochrane vodných organizmov: podmienky udelenia povolenia v prípade potreby zahŕňajú opatrenia na zníženie rizika, ako sú ochranné zóny, zníženie odtoku vody a trysky obmedzujúce rozprašovanie;
 — ochrane necieľových článkonožcov, najmä včiel: uplatnia sa opatrenia na zníženie rizika, aby sa predišlo akémukoľvek kontaktu so včelami. 
Členské štáty zabezpečia, že zmesi založené na metomyle obsahujú účinný repelent a/alebo dávidlo. 
V prípade potreby podmienky povolenia zahŕňajú ďalšie opatrenia na zníženie rizika.“ 
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Časť A

Registrovať sa môže len použitie ako insekticíd na zeleninu, pričom dávky nepresiahnu 0,25 kg účinnej látky na hektár na jednu aplikáciu, a za jedno vegetačné obdobie sa môže látka aplikovať najviac dvakrát. Môže sa registrovať len na použitie profesionálnymi používateľmi. 

ČASŤ B 

Pri uplatňovaní jednotných zásad kontrolný ústav a odborné pracoviská zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa metomylu, finalizovanej Stálym výborom pre potravinový reťazec a zdravie zvierat 12. júna 2009, a najmä jej dodatky I a II. 

Pri tomto celkovom posúdení venuje osobitnú pozornosť: 

— úrad verejného zdravotníctva bezpečnosti operátora: v odbornom posudku pre dané podmienky používania predpíše používanie primeraných osobných ochranných pomôcok, ktoré kontrolný ústav uvedie na etikete prípravku. Osobitnú pozornosť venuje expozícii operátorov, ktorí používajú chrbtové aplikátory, alebo iné ručné aplikačné zariadenia; 

— referenčné laboratórium ochrane vtákov; 

— referenčné laboratórium ochrane vodných organizmov: v odbornom posudku v prípade potreby uvedie opatrenia na zníženie rizika, ako sú ochranné zóny, zníženie odtoku vody a trysky obmedzujúce úlet, ktoré kontrolný ústav uvedie na etikete prípravku; 

— ústav včelárstva ochrane necieľových článkonožcov, najmä včiel: v odbornom posudku uvedie opatrenia na zníženie rizika, aby sa predišlo akémukoľvek kontaktu so včelami, ktoré kontrolný ústav uvedie na etikete prípravku. 

Držiteľ registrácie zabezpečí, aby prípravky s obsahom metomylu obsahovali účinný repelent a/alebo dávidlo. 

V prípade potreby odborné pracoviská v odborných posudkoch uvedú ďalšie opatrenia na zníženie rizika,  ktoré kontrolný ústav uvedie na etikete prípravku.  
	Ú
	


TABUĽKA  ZHODY

právneho predpisu

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

	Smernica Rady 2009/116/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica 91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 medzi účinné látky (Text s významom pre EHP)
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2009 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 373/2008, ktorým sa ustanovujú požiadavky na uvádzanie prípravkov na ochranu rastlín na trh v znení neskorších predpisov

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1
	Príloha I k smernici 91/414/ES sa mení a dopĺňa tak, ako sa uvádza v prílohe k tejto smernici. 
	n. a. 
	
	
	
	n. a.
	

	Č:2

O:1
	Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. júna 2010 zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne oznámia znenie týchto ustanovení. 
Tieto ustanovenia uplatňujú od 1. júla 2010.

Členské štáty uvedú priamo v prijatých opatreniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty. 
	N
	373/2008Z.z.

...../2009 Z.z.


	§13

Č: I

B: 4
Č:II
	Týmto nariadením vlády sa preberajú právne akty

Európskych spoločenstiev uvedené v prílohe č. 11

4. Príloha č. 11 sa dopĺňa   trinástym až šestnástym bodom, ktoré znejú:

13.  Smernica Rady 2009/82/ES  z 13. júla 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť tetrakonazol medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 196, 28.7.2009).“.

14.  Smernica Komisie 2009/115/ES z 31. augusta 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť metomyl ako účinnú látku (Ú. v. EÚ L 228, 1.9.2009),

15. Smernica Rady 2009/116/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica  91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009),

16. Smernica Rady 2009/117/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica 91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínový olej č. CAS 8042-47-5 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009).“. 

Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť  1. decembra 2009. 
	Ú
	

	Č:3

O:1
	1 V súlade so smernicou 91/414/EHS členské štáty v prípade potreby do 30. júna 2010 zmenia a doplnia alebo odoberú existujúce povolenia pre prípravky na ochranu rastlín obsahujúce parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623- 86-0 a č. CAS 97862-82-3 ako účinné látky. 

Do tohto dátumu overia najmä to, či sú splnené podmienky prílohy I k uvedenej smernici týkajúce sa parafínových olejov č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3, s výnimkou tých, ktoré sú stanovené v časti B záznamu týkajúceho sa uvedených účinných látok, a či má držiteľ povolenia dokumentáciu, ktorá spĺňa požiadavky prílohy II k uvedenej smernici v súlade s podmienkami článku 13 uvedenej smernice, alebo má k takejto dokumentácii prístup. 
	N
	193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2007 Z. z.

373./2008 Z.z.

193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2009 Z. z.

193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2007 Z. z.

.../2009 Z. z.
	§ 14

O:1

P:D

§ 4

O: 5

§:11

O:9

P:A

P: B

P: C

P:D

§:11

O:10

P:A

P: B

P: C

P:D

Č:I

B: 3
	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

d) účinná látka prípravku na ochranu rastlín bola zaradená do zoznamu povolených účinných látok a kontrolný ústav alebo odborné pracovisko v procese prehodnocovania existujúcej registrácie zistili, že účinná látka, ktorá sa nachádza v registrovaných prípravkoch na ochranu rastlín, nespĺňa požiadavky vyplývajúce z právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev,

(5) Po zaradení účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok uvedených v prílohe č. 1 kontrolný ústav v spolupráci s odbornými pracoviskami prehodnotí podľa prílohy č. 2 registráciu každého prípravku s obsahom tejto účinnej látky, či spĺňa podmienky čistoty, identity a funkciu účinnej látky uvedenej v prílohe č. 1 a či prípravok spĺňa podmienky uvedené v prílohe č. 1 stĺpci 6 podľa jednotných zásad podľa § 8 ods. 1 alebo podľa osobitných predpisov*. Na základe prehodnotenia kontrolný ústav v prípade potreby zmení alebo zruší registráciu takéhoto prípravku
* príloha č. 4  nariadenia vlády SR č. 316/2007, ktorým sa ustanovujú požiadavky na dokumentačný súbor údajov účinných látok a prípravkov na ochranu rastlín a jednotné zásady na odborné posudzovanie a registráciu prípravkov na ochranu rastlín
(9) Kontrolný ústav počas posudzovania úplnosti dokumentačného súboru údajov a v konaní o registrácii prípravku na ochranu rastlín nesmie použiť dokumentačný súbor údajov o účinnej v prospech iných žiadateľov o registráciu alebo držiteľov registrácií prípravkov na ochranu rastlín

a) ak žiadateľ nepredloží súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov s úradne osvedčeným podpisom a úradným prekladom do slovenského jazyka.

b) počas desiatich rokov od prvého zaradenia novej účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok,

b) počas najviac desiatich rokov pre existujúcu účinnú látku od prvej registrácie prípravku, ak táto registrácia bola udelená pred zaradením tejto účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok alebo

c) počas piatich rokov od prvého zaradenia účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok alebo od

zmeny podmienok zaradenia účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok, alebo od rozhodnutia o zachovaní účinnej látky v zozname povolených účinných látok; ak toto päťročné obdobie uplynie

pred obdobím uvedeným v písmenách b) a c), predĺžuje sa obdobie piatich rokov tak, aby uplynulo k rovnakému dátumu ako v prípadoch uvedených v písmenách

b) a c).

(10) Kontrolný ústav počas posudzovania úplnosti dokumentačného súboru údajov a v konaní o registrácii prípravku na ochranu rastlín nesmie použiť dokumentačný súbor údajov o prípravku na ochranu rastlín v prospech iných žiadateľov o registráciu alebo držiteľov registrácií prípravkov na ochranu rastlín

a) ak žiadateľ nepredloží súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov s úradne osvedčeným podpisom a úradným prekladom do slovenského jazyka.

b) počas desiatich rokov od prvej registrácie prípravku v členskom štáte, ak tejto registrácii predchádzalo

zaradenie niektorej účinnej látky v prípravku na ochranu rastlín do zoznamu povolených účinných látok, alebo

b) počas desiatich rokov od prvej registrácie prpravku na ochranu rastlín v Slovenskej republike,ak táto registrácia bola udelená pred zaradením ktorejkoľvek

z účinných látok do zoznamu povolených

účinných látok.

Por. číslo

298

Názov účinnej látky 

parafínové oleje 

č. CAS 64742-46-7 

č. CAS 72623-86-0 

č. CAS 97862-82-3 

č. CIPAC nie je k dispozícii 

Termín prehodnotenia účinnej látky a zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom tejto účinnej látky (§ 4 ods.8)

30. júna 2010.

Prehodnocuje sa predovšetkým splnenie

podmienok prílohy č. 1 s výnimkou tých, ktoré sú uvedené v časti B tejto prílohy, a zároveň sa preveruje, či držiteľ registrácie vlastní alebo má prístup k dokumentačnému súboru údajov pre účinnú látku.

Podmienky prehodnotenia a termín zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom jednej účinnej látky (§ 4 ods. 8)

30. 6. 2014

Podmienky prehodnotenia a termín zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom viacerých účinných látok (§ 4 ods. 8) 

Ak je to potrebné, registrácia sa zmení alebo zruší najneskôr do 30. júna 2014 alebo do termínu, ktorý je ustanovený v tomto nariadení vlády pre príslušnú účinnú látku alebo látky zaradené do zoznamu povolených účinných látok podľa toho, ktorá je posledná pre každý prípravok na ochranu rastlín s obsahom účinnej látky parafínový olej č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0, č. CAS 97862-82-3 spolu s inou účinnou látkou zaradenou do zoznamu povolených účinných látok do 31. decembra 2009.

	Ú
	

	Č:3

O:2
	2. Odchylne od odseku 1 členské štáty prehodnotia najneskôr do 31. decembra 2009 každý povolený prípravok na ochranu rastlín obsahujúci parafínové oleje č. CAS 64742-46- 7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 ako jediné účinné látky alebo spolu s viacerými účinnými látkami, z ktorých všetky boli uvedené v prílohe I k smernici 91/414/EHS, v súlade s jednotnými zásadami ustanovenými v prílohe VI k smernici 91/414/EHS, a to na základe dokumentácie, ktorá spĺňa požiadavky prílohy III k uvedenej smernici, a s prihliadnutím na časť B záznamu v prílohe I k uvedenej smernici, ktorý sa týka parafínových olejov č. CAS 64742-46-7, 72623-86-0 a 97862-82-3. Na základe tohto hodnotenia určia, či prípravok spĺňa podmienky stanovené v článku 4 ods. 1 písm. b), c), d) a e) smernice 91/414/EHS. 
	N
	373/2008 Z. z.
	§ 4 

O:5
	 (5)  Po zaradení účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok uvedených v prílohe č. 1 kontrolný ústav v spolupráci s odbornými pracoviskami prehodnotí podľa prílohy č. 2 registráciu každého prípravku s obsahom tejto účinnej látky, či spĺňa podmienky čistoty, identity a funkciu účinnej látky uvedenej v prílohe č. 1 a či prípravok spĺňa podmienky uvedené v prílohe č. 1 stĺpci 6 podľa jednotných zásad podľa § 8 ods. 1 alebo podľa osobitných predpisov*. Na základe prehodnotenia kontrolný ústav v prípade potreby zmení alebo zruší registráciu takéhoto prípravku
* príloha č. 4  nariadenia vlády SR č. 316/2007, ktorým sa ustanovujú požiadavky na dokumentačný súbor údajov účinných látok a prípravkov na ochranu rastlín a jednotné zásady na odborné posudzovanie a registráciu prípravkov na ochranu rastlín

	Ú
	

	Č:3

O:2

P:a
	Po tomto určení členské štáty:

a) v prípade prípravku, ktorý obsahuje parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 ako jediné účinné látky, podľa potreby zmenia a doplnia alebo odoberú povolenie najneskôr do 30. júna 2014 alebo 
	N
	193/2005 Z. z. v znení zákona č. 45/2009 Z. z.  
	§ 14

O:1

P:E


	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

e) prehodnotením existujúcej registrácie podľa právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev sa zistí, že prípravok na ochranu rastlín len s obsahom účinnej látky zaradenej do zoznamu povolených účinných látok nespĺňa požiadavky vyplývajúce z právne záväzných aktov Európskej únie

a Európskych spoločenstiev,
	Ú
	

	Č:3

O:2

P:b
	b) v prípade prípravku, ktorý obsahuje parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 spolu s viacerými účinnými látkami, podľa potreby zmenia a doplnia alebo odoberú povolenie do 30. júna 2014 alebo do dátumu stanoveného na takúto zmenu a doplnenie alebo odobratie v smernici alebo smerniciach, ktorými sa príslušná látka alebo látky dopĺňajú do prílohy I k smernici 91/414/EHS, podľa toho, ktorý z týchto dátumov je neskorší. 
	N
	193/2005 Z. z. v znení zákona č. 45/2007 Z. z.   
	§ 14

O:1

P:E


	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

e) prehodnotením existujúcej registrácie podľa právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev sa zistí, že prípravok na ochranu rastlín len s obsahom účinnej látky zaradenej do zoznamu povolených účinných látok nespĺňa požiadavky vyplývajíce z právne záväzných aktov Európskej únie

a Európskych spoločenstiev,
	Ú
	

	Č:4
	Táto smernica nadobúda účinnosť 1. januára 2010.
	n. a.
	
	
	
	n. a.
	

	Č:5
	Táto smernica je určená členským štátom.

V Luxemburgu 25. júna 2009 
	n. a.
	
	
	
	n. a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	Na koniec tabuľky v prílohe I k smernici 91/414/EHS sa dopĺňa tento záznam:
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	2. Príloha č. 1 sa dopĺňa riadkom č. 298 až 301, ktoré znejú:


	Ú
	

	
	Číslo


	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 300
parafínové oleje 

č. CAS 64742-46-7 

č. CAS 72623-86-0 

č. CAS 97862-82-3 

č. CIPAC nie je k dispozícii
	Ú
	

	
	Bežný názov,

identifikačné čísla 

„parafínové oleje

č. CAS 64742-46-7 

č. CAS 72623-86-0 

č. CAS 97862-82-3 

č. CIPAC nie je k dispozícii
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 300

parafínové oleje 

č. CAS 64742-46-7 

č. CAS 72623-86-0 

č. CAS 97862-82-3 

č. CIPAC nie je k dispozícii
	Ú
	

	
	Názov podľa IUPAC

parafínový olej
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	IUPAC názov

parafínový olej
	Ú
	

	
	Čistota (1)

Európsky liekopis 6.0 

(1) Ďalšie podrobnosti o identite a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Čistota1) [g/kg]

Európsky liekopis 6.0
(1) Ďalšie podrobnosti o totožnosti a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	Ú
	

	
	Nadobudnutie účinnosti

1. januára 2010
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia od:

1. 1. 2010
	Ú
	

	
	Zaradenie platí do

31. decembra 2019
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia do:

31. 12. 2019
	Ú
	

	
	Osobitné ustanovenia

Časť A

Povolené môže byť len použitie ako insekticíd a akaricíd. 

Časť B

Na vykonávanie jednotných zásad uvedených v prílohe VI sa zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa parafínových olejov č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3, a najmä jej dodatky I a II. Podmienky použitia v prípade potreby zahŕňajú opatrenia na zníženie rizika. Dotknuté členské štáty požiadajú o: 
— predloženie špecifikácií komerčne vyrábaného technického materiálu, aby overili súlad s kritériami čistoty uvedenými v Európskom liekopise 6.0. Zabezpečia, aby oznamovatelia poskytli takéto informácie Komisii do 30. júna 2010.“ 
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Časť A

Registrovať sa môže len použitie ako insekticíd a akaricíd. 

ČASŤ B 

Pri uplatňovaní jednotných zásad kontrolný ústav a odborné pracoviská zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa parafínových olejov č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3, a najmä jej dodatky I a II. 

Odborné pracoviská v prípade potreby v odborných posudkoch uvedú opatrenia na zníženie rizika, ktoré kontrolný ústav uvedie na etikete prípravku. 

Držiteľ registrácie predloží kontrolnému ústavu a Komisii do 30. júna 2010: 

— špecifikáciu komerčne vyrábaného technického materiálu na overenie súladu s kritériami čistoty uvedenými v Európskom liekopise 6.0.  
	Ú
	


TABUĽKA  ZHODY

právneho predpisu

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

	Smernica Rady 2009/117/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica 91/414/EHS s cieľom zaradiť  parafínový olej č. CAS 8042-47-5 medzi účinné látky  (Text s významom pre EHP)
	Právne predpisy Slovenskej republiky
- návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky č. .../2009 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 373/2008, ktorým sa ustanovujú požiadavky na uvádzanie prípravkov na ochranu rastlín na trh v znení neskorších predpisov

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	Text
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámka

	Č:1
	Príloha I k smernici 91/414/ES sa mení a dopĺňa tak, ako sa uvádza v prílohe k tejto smernici. 
	n. a. 
	
	
	
	n. a.
	

	Č:2

O:1
	Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. júna 2010 zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne oznámia znenie týchto ustanovení. 
Tieto ustanovenia uplatňujú od 1. júla 2010.

Členské štáty uvedú priamo v prijatých opatreniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty.
	N
	373/2008Z.z.

...../2009 Z.z.


	§13

Č: I

B: 4
Č:II
	Týmto nariadením vlády sa preberajú právne akty

Európskych spoločenstiev uvedené v prílohe č. 11

4. Príloha č. 11 sa dopĺňa   trinástym až šestnástym bodom, ktoré znejú:

13.  Smernica Rady 2009/82/ES  z 13. júla 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť tetrakonazol medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 196, 28.7.2009),

14.  Smernica Komisie 2009/115/ES z 31. augusta 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť metomyl ako účinnú látku (Ú. v. EÚ L 228, 1.9.2009),

15. Smernica Rady 2009/116/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica  91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínové oleje č. CAS 64742-46-7, č. CAS 72623-86-0 a č. CAS 97862-82-3 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009),

16. Smernica Rady 2009/117/ES z 25. júna 2009,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica 91/414/EHS s cieľom zaradiť parafínový olej č. CAS 8042-47-5 medzi účinné látky (Ú. v. EÚ L 237, 9.9.2009).“. 

Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť  1. decembra 2009. 
	Ú
	

	Č:3

O:1
	1 V súlade so smernicou 91/414/EHS členské štáty v prípade potreby do 30. júna 2010 zmenia a doplnia alebo odoberú existujúce povolenia pre prípravky na ochranu rastlín obsahujúce parafínový olej č. CAS 8042-47-5 ako účinnú látku. 
Do tohto dátumu overia najmä to, či sú splnené podmienky prílohy I k uvedenej smernici týkajúce sa parafínového oleja č. CAS 8042-47-5, s výnimkou tých, ktoré sú stanovené v časti B záznamu týkajúceho sa tejto účinnej látky, a či má držiteľ povolenia dokumentáciu, ktorá spĺňa požiadavky prílohy II k uvedenej smernici v súlade s podmienkami článku 13 uvedenej smernice, alebo má k takejto dokumentácii prístup. 
	N
	193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2007 Z. z.

373./2008 Z.z.

193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2009 Z. z.

193/2005 Z. z. 

v znení zákona č. 45/2007 Z. z.

.../2009 Z. z.
	§ 14

O:1

P:D

§ 4

O: 5

§:11

O:9

P:A

P: B

P: C

P:D

§:11

O:10

P:A

P: B

P: C

P:D

Č:I

B: 3
	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

d) účinná látka prípravku na ochranu rastlín bola zaradená do zoznamu povolených účinných látok a kontrolný ústav alebo odborné pracovisko v procese prehodnocovania existujúcej registrácie zistili, že účinná látka, ktorá sa nachádza v registrovaných prípravkoch na ochranu rastlín, nespĺňa požiadavky vyplývajúce z právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev,

(5) Po zaradení účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok uvedených v prílohe č. 1 kontrolný ústav v spolupráci s odbornými pracoviskami prehodnotí podľa prílohy č. 2 registráciu každého prípravku s obsahom tejto účinnej látky, či spĺňa podmienky čistoty, identity a funkciu účinnej látky uvedenej v prílohe č. 1 a či prípravok spĺňa podmienky uvedené v prílohe č. 1 stĺpci 6 podľa jednotných zásad podľa § 8 ods. 1 alebo podľa osobitných predpisov*. Na základe prehodnotenia kontrolný ústav v prípade potreby zmení alebo zruší registráciu takéhoto prípravku
* príloha č. 4  nariadenia vlády SR č. 316/2007, ktorým sa ustanovujú požiadavky na dokumentačný súbor údajov účinných látok a prípravkov na ochranu rastlín a jednotné zásady na odborné posudzovanie a registráciu prípravkov na ochranu rastlín
(9) Kontrolný ústav počas posudzovania úplnosti dokumentačného súboru údajov a v konaní o registrácii prípravku na ochranu rastlín nesmie použiť dokumentačný súbor údajov o účinnej v prospech iných žiadateľov o registráciu alebo držiteľov registrácií prípravkov na ochranu rastlín

a) ak žiadateľ nepredloží súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov s úradne osvedčeným podpisom a úradným prekladom do slovenského jazyka.

b) počas desiatich rokov od prvého zaradenia novej účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok,

b) počas najviac desiatich rokov pre existujúcu účinnú látku od prvej registrácie prípravku, ak táto registrácia bola udelená pred zaradením tejto účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok alebo

c) počas piatich rokov od prvého zaradenia účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok alebo od

zmeny podmienok zaradenia účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok, alebo od rozhodnutia o zachovaní účinnej látky v zozname povolených účinných látok; ak toto päťročné obdobie uplynie

pred obdobím uvedeným v písmenách b) a c), predĺžuje sa obdobie piatich rokov tak, aby uplynulo k rovnakému dátumu ako v prípadoch uvedených v písmenách

b) a c).

(10) Kontrolný ústav počas posudzovania úplnosti dokumentačného súboru údajov a v konaní o registrácii prípravku na ochranu rastlín nesmie použiť dokumentačný súbor údajov o prípravku na ochranu rastlín v prospech iných žiadateľov o registráciu alebo držiteľov registrácií prípravkov na ochranu rastlín

a) ak žiadateľ nepredloží súhlas vlastníka dokumentačného súboru údajov s úradne osvedčeným podpisom a úradným prekladom do slovenského jazyka.

b) počas desiatich rokov od prvej registrácie prípravku v členskom štáte, ak tejto registrácii predchádzalo

zaradenie niektorej účinnej látky v prípravku na ochranu rastlín do zoznamu povolených účinných látok, alebo

b) počas desiatich rokov od prvej registrácie prpravku na ochranu rastlín v Slovenskej republike,ak táto registrácia bola udelená pred zaradením ktorejkoľvek

z účinných látok do zoznamu povolených

účinných látok.

Por. číslo

301
Názov účinnej látky 

parafínový olej 

č. CAS 8042-47-5 

č. CIPAC nie je k dispozícii
Termín prehodnotenia účinnej látky a zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom tejto účinnej látky (§ 4 ods.8)

30. júna 2010.

Prehodnocuje sa predovšetkým splnenie

podmienok prílohy č. 1 s výnimkou tých, ktoré sú uvedené v časti B tejto prílohy, a zároveň sa preveruje, či držiteľ registrácie vlastní alebo má prístup k dokumentačnému súboru údajov pre účinnú látku.

Podmienky prehodnotenia a termín zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom jednej účinnej látky (§ 4 ods. 8)

30. 6. 2014

Podmienky prehodnotenia a termín zmeny alebo zrušenia registrácie prípravku na ochranu rastlín s obsahom viacerých účinných látok (§ 4 ods. 8) 

Ak je to potrebné, registrácia sa zmení alebo zruší najneskôr do 30. júna 2014 alebo do termínu, ktorý je ustanovený v tomto nariadení vlády pre príslušnú účinnú látku alebo látky zaradené do zoznamu povolených účinných látok podľa toho, ktorá je posledná pre každý prípravok na ochranu rastlín s obsahom účinnej látky parafínový olej č. CAS 8042-47-5 spolu s inou účinnou látkou zaradenou do zoznamu povolených účinných látok do 31. decembra 2009.“. 

	Ú
	

	Č:3

O:2
	2. Odchylne od odseku 1 členské štáty prehodnotia najneskôr do 31. decembra 2009 každý povolený prípravok na ochranu rastlín obsahujúci parafínový olej č. CAS 8042-47-5 ako jedinú účinnú látku alebo ako jednu z viacerých účinných látok, z ktorých všetky boli uvedené v prílohe I k smernici 91/414/EHS, v súlade s jednotnými zásadami ustanovenými v prílohe VI k smernici 91/414/EHS, a to na základe dokumentácie, ktorá spĺňa požiadavky prílohy III k uvedenej smernici, a s prihliadnutím na časť B záznamu v prílohe I k uvedenej smernici, ktorý sa týka parafínového oleja č. CAS 8042-47-5. Na základe tohto hodnotenia určia, či prípravok spĺňa podmienky stanovené v článku 4 ods. 1 písm. b), c), d) a e) smernice 91/414/EHS. 
	N
	373/2008 Z. z.
	§ 4 

O:5
	 (5)  Po zaradení účinnej látky do zoznamu povolených účinných látok uvedených v prílohe č. 1 kontrolný ústav v spolupráci s odbornými pracoviskami prehodnotí podľa prílohy č. 2 registráciu každého prípravku s obsahom tejto účinnej látky, či spĺňa podmienky čistoty, identity a funkciu účinnej látky uvedenej v prílohe č. 1 a či prípravok spĺňa podmienky uvedené v prílohe č. 1 stĺpci 6 podľa jednotných zásad podľa § 8 ods. 1 alebo podľa osobitných predpisov*. Na základe prehodnotenia kontrolný ústav v prípade potreby zmení alebo zruší registráciu takéhoto prípravku
* príloha č. 4  nariadenia vlády SR č. 316/2007, ktorým sa ustanovujú požiadavky na dokumentačný súbor údajov účinných látok a prípravkov na ochranu rastlín a jednotné zásady na odborné posudzovanie a registráciu prípravkov na ochranu rastlín

	Ú
	

	Č:3

O:2

P:a
	Po tomto určení členské štáty:

a) v prípade prípravku, ktorý obsahuje parafínový olej č. CAS 8042-47-5 ako jedinú účinnú látku, podľa potreby zmenia a doplnia alebo odoberú povolenie najneskôr do 30. júna 2014, alebo 
	N
	193/2005 Z. z. v znení zákona č. 45/2009 Z. z.  
	§ 14

O:1

P:E


	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

e) prehodnotením existujúcej registrácie podľa právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev sa zistí, že prípravok na ochranu rastlín len s obsahom účinnej látky zaradenej do zoznamu povolených účinných látok nespĺňa požiadavky vyplývajúce z právne záväzných aktov Európskej únie

a Európskych spoločenstiev,
	Ú
	

	Č:3

O:2

P:b
	b) v prípade prípravku, ktorý obsahuje parafínový olej č. CAS 8042-47-5 ako jednu z viacerých účinných látok, podľa potreby zmenia a doplnia alebo odoberú povolenie do 30. júna 2014 alebo do dátumu stanoveného na takúto zmenu a doplnenie alebo odobratie v smernici alebo smerniciach, ktorými sa príslušná látka alebo látky dopĺňajú do prílohy I k smernici 91/414/EHS, podľa toho, ktorý z týchto dátumov je neskorší. 
	N
	193/2005 Z. z. v znení zákona č. 45/2007 Z. z.   
	§ 14

O:1

P:E


	(1) Kontrolný ústav pred uplynutím doby platnosti registrácie zruší rozhodnutie o registrácii prípravku na ochranu rastlín, ak

e) prehodnotením existujúcej registrácie podľa právne záväzných aktov Európskej únie a Európskych spoločenstiev sa zistí, že prípravok na ochranu rastlín len s obsahom účinnej látky zaradenej do zoznamu povolených účinných látok nespĺňa požiadavky vyplývajíce z právne záväzných aktov Európskej únie

a Európskych spoločenstiev,
	Ú
	

	Č:4
	Táto smernica nadobúda účinnosť 1. januára 2010.
	n. a.
	
	
	
	n. a.
	

	Č:5
	Táto smernica je určená členským štátom.

V Luxemburgu 25. júna 2009 
	n. a.
	
	
	
	n. a.
	

	Prílohy
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha 

č. I
	Na koniec tabuľky v prílohe I k smernici 91/414/EHS sa dopĺňa tento záznam:
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	2. Príloha č. 1 sa dopĺňa riadkom č. 298 a 299, ktoré znejú:


	Ú
	

	
	Č.

	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 301
parafínový olej 

č. CAS 8042-47-5 

č. CIPAC nie je k dispozícii
	Ú
	

	
	Bežný názov,

identifikačné čísla 

„parafínový olej

 č. CAS 8042-47-5 

č. CIPAC nie je k dispozícii
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Všeobecný názov účinnej látky, identifikačné čísla

Č. 301

parafínový olej 

č. CAS 8042-47-5 

č. CIPAC nie je k dispozícii 
	Ú
	

	
	Názov podľa IUPAC

parafínový olej
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	IUPAC názov

parafínový olej 
	Ú
	

	
	Čistota (1)

Európsky liekopis 6.0 

(1) Ďalšie podrobnosti o identite a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Čistota1) [g/kg]

Európsky liekopis 6.0
(1) Ďalšie podrobnosti o totožnosti a špecifikácii účinnej látky sú uvedené v revíznej správe.
	Ú
	

	
	Nadobudnutie účinnosti

1. januára 2010
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia od:

1. 1. 2010
	Ú
	

	
	Zaradenie platí do

31. decembra 2019
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Dátum zaradenia do:

31. 12. 2019
	Ú
	

	
	Osobitné ustanovenia

Časť A

Povolené môže byť len použitie ako insekticíd a akaricíd. 

Časť B

Na vykonávanie jednotných zásad uvedených v prílohe VI sa zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa parafínového oleja č. CAS 8042-47-5, a najmä jej dodatky I a II. 
Podmienky použitia v prípade potreby zahŕňajú opatrenia na zníženie rizika. Dotknuté členské štáty požiadajú o:
 — predloženie špecifikácií komerčne vyrábaného technického materiálu, aby overili súlad s kritériami čistoty uvedenými v Európskom liekopise 6.0. Zabezpečia, aby oznamovateľ poskytol takéto informácie Komisii do 30. júna 2010.“
	N
	.../2009 Z. z.
	Č:I

B:2
	Časť A

Registrovať sa môže len použitie ako insekticíd a akaricíd. 

ČASŤ B 

Pri uplatňovaní jednotných zásad kontrolný ústav a odborné pracoviská zohľadnia závery revíznej správy týkajúcej sa parafínového oleja č. CAS 8042-47-5, a najmä jej dodatky I a II. Odborné pracoviská v prípade potreby v odborných posudkoch uvedú opatrenia na zníženie rizika, ktoré kontrolný ústav uvedie na etikete prípravku. 

Držiteľ registrácie predloží kontrolnému ústavu a Komisii do 30. júna 2010: 

—špecifikáciu komerčne vyrábaného technického materiálu na overenie súladu s kritériami čistoty uvedenými v Európskom liekopise 6.0.“. 
	Ú
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