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Navodilo vlagateljem za uvrstitev FFS na seznam nujno potrebnih FFS za zagotavljanje zdravstvenega varstva rastlin

V skladu s 23. b členom Zakona o fitofarmacevtskih sredstvih (Uradni list RS, št. 98/2004 – UPB1 in 14/2007) imajo predstavniki proizvajalca tega FFS v Republiki Sloveniji, združenje kmetijskih proizvajalcev, Kmetijsko gozdarska zbornica, pravna oseba, ki se ukvarja s prometom FFS in osebe iz prvega odstavka 9. člena tega zakona, možnost za uvrstitev FFS na seznam nujno potrebnih FFS za zagotavljanje zdravstvenega varstva rastlin. Vlagatelji morajo vložiti vlogo pri pristojnem organu. Vloga mora vsebovati naslednje podatke:

· Izpolnjen obrazec vloge za nujno potrebno FFS za zagotavljanje zdravstvenega varstva rastlin (vloga se nahaja na spleti strani Fitosanitarne uprave RS in vsebuje vse zahteve, ki jih mora predložiti vlagatelj).
Zahtevani podatki:

· podatki o FFS, ki je predmet vloge: trgovsko ime, vsebnost in ime aktivne snovi, ime in naslov proizvajalca in države, kjer je FFS registrirano…),
· strokovna utemeljitev potrebe po tem FFS (razloge za uvrstitev na seznam; ni nobenega registriranega FFS za določen namen uporabe in proti škodljivemu organizmu;  če je predmet vloge uporaba, ki je že registrirana v RS, mora vlagatelj natančno obrazložiti, zakaj registrirano FFS ne zagotavlja ustreznega zdravstvenega varstva rastlin in zakaj je za ta namen potrebno dodatno FFS),

· podatki o pravni ali fizični osebi za opravljanje prometa FFS na območju Republike Slovenije (pravne ali fizične osebe morajo izpolnjevati pogoje glede prostorov, opreme in kadrov v skladu s 5. členom Zakona o FFS),
· predložitev originalne etikete z navodilom za uporabo (etiketa z navodilom za uporabo iz države porekla FFS),
· predložitev etikete z navodilom za uporabo v slovenskem jeziku (etiketa z navodilom za uporabo mora biti opremljena v skladu s Pravilnikom o opremljanju fitofarmacevtskih sredstev (Uradni list RS, št. 67/2001, 43/2002). Vsebovati mora tudi ostale nacionalne zahteve glede razvrščanja, pakiranja, označevanja v skladu s predpisi iz področja kemikalij (Zakon o kemikalijah (Uradni list RS, št. 110/2003 z vsemi spremembami),  zahteve glede varovanja voda v skladu s predpisi o vodah (Zakon o vodah (Uradni list RS, št. 67/02, 110/02 z vsemi spremembami) in zahteve glede ravnanja z nevarnimi odpadki v skladu z Zakonom o varstvu okolja - uradno prečiščeno besedilo (ZVO-1-UPB1) (Uradni list RS, št. 39/06),
· predložitev varnostnega lista za pripravek v slovenskem jeziku v skladu s predpisi iz področja kemikalij (Zakon o kemikalijah (Uradni list RS, št. 110/2003 z vsemi spremembami).
Pristojni organ pri obravnavi vloge preveri:

· ali vloga vsebuje vse zahtevane podatke,
· ali je FFS registrirano v primerljivi EU državi članici (podatke pridobi od pristojnega organa, kjer je FFS registrirano, zaprosi lahko tudi za ostale podatke, če je to potrebno pri obravnavanju vloge),

· ali je FFS registrirano za predlagan namen uporabe in proti določenemu škodljivemu organizmu,
· ali v Sloveniji ne obstaja registrirano FFS za določen namen uporabe in proti določenemu škodljivemu organizmu,

· ali sta promet in uporaba FFS skladna s predpisi (ostanki FFS niso v nasprotju s predpisi, ki urejajo ostanke, aktivna snov v FFS ni bila črtana s seznama aktivnih snovi…),
· ali pravna ali fizična oseba za distribucijo FFS na območju Republike Slovenije izpolnjuje pogoje za opravljanje prometa z FFS,
· ali je predložena etiketa z navodilom za uporabo v skladu s predpisi, 
· ali je predložen varnostni list za pripravek v skladu s predpisi.
Če je predmet vloge uporaba, za katero je že registrirano FFS v RS, pa vlagatelj meni, da ni učinkovito, bo pristojni organ strokovno preveril trditve vlagatelja, po možnosti zahteval podatke tudi od pristojnega organa EU države, iz katere se predlaga prenos registracije. (Primer: vlagatelj bo navedel, da obstoječe registrirano sredstvo ne deluje učinkovito in da za zagotavljanje zdravstvenega varstva rastlin potrebujemo dodatno FFS. Pristojni organ bo strokovno preveril učinkovitost registriranega FFS in zaprosil pristojni organ države, iz katere se predlaga prenos registracije za podatke o učinkovitosti FFS, ki je predmet vloge).
Če se vloga nanaša na določeno FFS, ki je že registrirano v RS, se o vlogi obvesti nosilca registracije (vlagatelj in nosilec registracije se lahko dogovorita, da se dodatna uporaba navede na etiketo že registriranega FFS (v tem primeru odgovornost za uporabo prevzame vlagatelj in ne nosilec registracije). Če pa do dogovora ne pride, mora vlagatelj poskrbeti za opremljanje in promet FFS, ki je predmet prenosa registracije.
Kdaj uvrstitev FFS na seznam nujno potrebnih FFS za zagotavljanje zdravstvenega varstva rastlin ni mogoča:
· kadar je aktivna snov izključena s seznama dovoljenih aktivnih snovi,
· kadar vloga ni popolna in ne vsebuje vseh zahtevanih podatkov,

· kadar FFS ni registrirano v primerljivi EU državi,
· FFS ni registrirano za predlagan namen uporabe v primerljivi EU državi,

· če je FFS registrirano v EU državi, ki ni primerljiva glede klimatskih in okoljskih pogojev v RS, (primerljivost EU države se preverja glede na klimatske, okoljske, prehranske in pedološke razlike, ki bi lahko privedli do bistvenih razlik pri uporabi določenega FFS glede na lastnosti le-tega in bi uporaba pripravka lahko imela negativne posledice na okolje in zdravje ljudi),
· ostanki FFS so v nasprotju s predpisi, ki urejajo zakonodajo na področju ostankov,

· v RS obstaja učinkovito registrirano FFS za predlagan namen uporabe in proti določenemu škodljivemu organizmu, 
· če je za določen namen uporabe že bilo uvrščeno FFS na seznam nujno potrebnih FFS (v primeru večjega števila vlog za enak namen uporabe, se vlagatelji med seboj dogovorijo, katero vlogo bodo zagovarjali. Če do dogovora ne pride, bo Fitosanitarna uprava upoštevala prvo prispelo vlogo),

· če uporaba določenega FFS zahteva posebno opremo za tretiranje in po tretiranju (npr. posebne komore, čistilne naprave, posebne šobe in podobno), lahko Fitosanitarna uprava od vlagatelja zahteva dodatne podatke, na podlagi katerih preveri, ali se aplikacija lahko izvaja na področju RS. Če navedena oprema ni na razpolago, prenos registracije ni mogoč.

Po obravnavi zadeve se izda odločba v kateri se navede: ime FFS, namen uporabe (samo uporabe, ki so predmet vloge in ne vse uporabe, ki so registrirane v primerljivi EU državi), obveznosti vlagatelja, obveznosti distributerja FFS na območju Republike Slovenije, ki izpolnjuje pogoje glede prometa FFS, in  je odgovoren za označevanje in opremljanje FFS ter drugi pogoji registracije, ki so povzeti iz registracije države izvora in obveznosti, ki sledijo iz Zakona o fitofarmacevtskih sredstvih in se nanašajo na obveščanje pristojnega organa o rabi FFS.
Pristojni organ bo končno odločitev za (ne)uvrstitev na seznam nujno potrebnih FFS za zagotavljanje zdravstvenega varstva rastlin kot tudi razloge in obrazložitev objavil na internetni strani Fitosanitarne uprave RS. 

