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ROZHODNUTIE
O AUTORIZACII PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20

Ustredny kontrolny a skugobny ustav polnohospodarsky v Bratislave (d’alej len
,kontrolny ustav*) ako prislu$ny organ Statnej spravy v oblasti rastlinolekarskej starostlivosti
na zaklade urcenia Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
na vykon povinnosti kontrolného Ustavu podl'a § 4 zakona ¢. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej
starostlivosti a 0 zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&. 145/1995 Z. z.
o0 spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon*):

- podla ¢lanku 40 a 41 nariadenia Eurdpskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (d’alej len ,,nariadenie®),

- podla § 16 zakona,

- podrla § 9 vyhlasky MPRV SR ¢. 485/2011, ktorou sa ustanovuju podrobnosti o pripravkoch
na ochranu rastlin (d’alej len ,,vyhlaska®)

- podla § 46 a 47 zékona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani V zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ,,spravny poriadok*)

- nazaklade ziadosti spolo¢nosti Octavius Hunt Ltd., Dove Lane, Redfield, BS5 9NQ Bristol,
Spojené kralovstvo Velkej Britdnie a Severného irska, v zastiipeni spolognostou PelGar
s.r.0., Na Vysluni 7/2424, 100 00 Praha 10, Ceska republika (d’alej len ,Ziadatel*)
0 vzajomné uznavanie autorizacie pripravku na ochranu rastlin ACTELLIC SMOKE
GENERATOR NO. 20 prijatej na kontrolnom 0(stave dina 20.02.2019, pod c¢islom
ORP/927/2019

ROZHODOL TAKTO:

Uvedeny pripravok na ochranu rastlin sa povol'uje uvadzat na trh za nasledovnych podmienok:

Udaje o pripravku na ochranu rastlin autorizovanom v Slovenskej republike

Nazov pripravku na ochranu rastlin: ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO.
20

Kédové oznacenie pripravku na ochranu
rastlin: A13668A
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VSeobecny nazov a obsah ucinnych latok

pripravku na ochranu rastlin: pirimiphos-methyl, 225 g/kg

Typ formulécie (Uprava): FU (dymovnica (horl'avy pesticid))
Funkcia pripravku na ochranu rastlin: pripravok proti zivo¢isSnym Skodcom
Cislq -autorizz’ucie pripravku na ochranu 20-00674-AU

rastlin:

Doba autorizdcie pripravku na ochranu

rastlin: 31.07.2021

Doba odkladu pokial’ ide o predaj a

distribuciu pripravku na ochranu rastlin: 31.01.2022

Doba odkladu, pokial’ ide o zneSkodnenie,

uskladnenie a pouZzitie existujucich zasob

pripravku na ochranu rastlin: 31.01.2023

Drzitel’ autorizécie pripravku na ochranu Octavius Hunt Ltd.

rastlin: Dove Lane, Redfield
BS5 9NQ, Bristol
Spojené kralovstvo Velkej Britanie
a Severného lrska

I1CO drzitela autorizacie: 3555496

Zastupca drzZitela v SR: PelGar s.r.o.
Na Vysluni 7/2424, 100 00 Praha 10
Ceska republika

ICO zastupcu drZitela autorizacie: 28514718

Vyrobca pripravku na ochranu rastlin: Octavius Hunt Ltd.
Dove Lane, Redfield
BS5 9NQ, Bristol
Spojené kralovstvo Velkej Britanie
a Severného lrska

Vlastnik udajov o pripravku na ochranu Octavius Hunt Ltd.

rastlin: Dove Lane, Redfield
BS5 9NQ, Bristol
Spojené kralovstvo Vel'kej Britanie
a Severného Irska

Schvalené obaly: 1 ks Al plechovka s obsahom 0,09 kg
(dymovnica)
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Udaje o pripravku na ochranu rastlin, ako je autorizovany v $tate EHP

Nazov pripravku ako je autorizovany v state ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO.

EHP: 20

Typ formulécie (Uprava): FU (dymovnica (horl'avy pesticid))
Nazov Staitu EHP, kde je pripravok Spojene kralovstvo Velkej Britanie
autorizovany: a Severného Irska

Cislo autorizacie v $tate EHP: M 15739

Predlozena dokumentacia:

Rozhodnutie o autorizacii pripravku na ochranu rastlin Spojeného kralovstva Velkej
Britanie a Severného irska ako hodnotiaceho §tatu &. 2784 of 2018 (M 15739) zo dia
18.10.2018

Hodnotiaca sprava rastlin Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného irska
,,Registration Report, Product code: ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20, Active
Substance: Pirimphos-methyl 225g/kg, All Zones, zRMS: UK, Applicant: Octavius Hunt
Ltd, June 2012

Dokumentacia o pripravku ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20 (CD 4964 I)
Dokument ,,Letter of Access for Pirimiphos-methyl“ - povolenie na pristup k Gdajom
0 ucinnej latke pirimiphos-methyl vydané spolo¢nost'ou Syngenta Crop Protection AG,
Schwarzwaldallee 215, 4048 Basel, Svaj¢iarska konfederacia zo dita 12.03.2019
Dokument ,,Letter of Authorisation* — poverenie na zastupovanie od spolo¢nosti Octavius
Hunt Ltd., Dove Lane, Redfield, BS5 9NQ, Bristol, Spojené kral'ovstvo Velkej Britanie
a Severného Irska pre spoloénost’ PelGar s.r.0., Na Vysluni 7/2424, 100 00 Praha 10,
Ceska republika zo diia 28.01.2020

Odborné posudky a stanoviska

Narodného referenéného laboratoria pre pesticidy Univerzity veterindrskeho lekarstva
a farmacie Kosice ¢. 042/RUVLF000038/2019-NRL, NRL/P-3498 vzdjomné uznavanie
zo dna 08.08.2019

Narodného referenéného laboratéria pre pesticidy Univerzity veterinarskeho lekarstva
a farmacie Kosice ¢. 042/RUVLF000038/2019-NRL, NRL/P tox-3498 vzajomné
uznavanie zo dna 17.12.2019

Slovenského hydrometeorologického Gstavu Bratislava zo dia 08.08.2019, ¢. ORP/927-
002/2019

Uradu verejného zdravotnictva SR Bratislava ¢&. OHVBPKV/4430/2019/Ba zo dia
30.08.2019

Narodného pol'nohospodérskeho a potravinarskeho centra, Vyskumny Ustav zivociSnej
vyroby Nitra — Ustav véelarstva Liptovsky Hradok &. ACH 135/19 zo dita 03.12.2019

Odborné posudky kontrolného tstavu za oblast’:

- Hodnotenia fyzikalno-chemickych vlastnosti pripravku ¢. 34-19 VZUZ zo dna
02.07.2019

- Hodnotenia  biologickej uc€innosti  pripravku  ACTELLIC SMOKE
GENERATOR NO.20 ¢. 1 18/19/03/1G zo dna 11.02.2020
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Odborné pracovisko Vyskumného Gstavu vodného hospodarstva Bratislava v stanovenej lehote
odborny posudok nepredlozilo. Uplatiiuje sa preto § 9 ods. 4 vyhlasky MPRVSR ¢. 485/2011
Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o pripravkoch na ochranu rastlin (d’alej len ,,vyhlaska®).

Klasifikacia a oznacenie podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.

1272/2008 o Klasifik4cii, oznatovani a baleni Flam. Sol. 2, H228
latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni Acute Tox. 4, H332
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene STOT SE 3, H335

a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006): Aquatic Chronic 2, H411
Stcast’ou tohto rozhodnutia je etiketa schvalena kontrolnym tstavom.

Zlozenie pripravku na ochranu rastlin musi byt’ v sulade so zloZenim uvedenym v ddvernej
Zasti hodnotiacej spravy Spojeného kral'ovstva Velkej Britanie a Severného Irska vypracovanej
pre pripravok na ochranu rastlin ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20
,,REGISTRATION REPORT, Part C, Confidential Information, Product code: ACTELLIC
SMOKE GENERATOR NO. 20, Active Substance: Pirimphos-methyl 225g/kg, All Zones,
zZRMS: UK, Applicant: Octavius Hunt Ltd, June 2012

Pripravok na ochranu rastlin ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20 je autorizovany
v zmysle jednotnych zasad podl'a nariadenia komisie (EU) ¢. 546/2011, ktorym sa vykonava
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial’ ide o jednotné zdsady
hodnotenia a povol'ovania pripravkov na ochranu rastlin.

Drzitel’ autorizacie je povinny

- vsUlade s ¢lankom 56 ods. 1 nariadenia bezodkladne oznamit’ kontrolnému ustavu vietky
nové informdcie o pripravku na ochranu rastlin, ucinnej latke, jeho metabolitoch,
safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
ktoré naznadujii, Ze pripravok na ochranu rastlin uz nespiia kritéria stanovené v ¢lanku
29, resp. v Clanku 4 nariadenia, najmi mozné Skodlivé UcCinky pripravku na ochranu
rastlin alebo rezidui Uc¢innej latky, jeho metabolitov, safenera, synergenta alebo
koformulantu, ktoré obsahuje, na zdravie I'udi alebo zvierat alebo na podzemné vody,
alebo ich moZné neprijatelné u€inky na rastliny alebo rastlinné produkty alebo na Zivotné
prostredie,

- vsulade s ¢lankom 56 ods. 4 nariadenia kazdoro¢ne predlozit’ kontrolnému tistavu spravu
o vSetkych dostupnych informéciach tykajacich sa nedostatocnej predpokladanej
ucinnosti, vyvoja rezistencie a akéhokol'vek neocakévaného uc€inku na rastliny, rastlinné
produkty alebo zivotné prostredie,

- vsulade s ¢lankom 67 ods. 3 nariadenia as § 35 ods. 4 zakona predlozit’ kontrolnému
ustavu vSetky udaje, ktoré sa tykaju objemu predaja pripravku na ochranu rastlin
kazdoro¢ne najneskor do 31. janudra za predchddzajuci kalendarny rok.
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Ododvodnenie:

Kontrolny ustav prijal dia 20.02.2019, ¢. ORP/927/2019, ziadost o vzajomné uznavanie
autorizacie pripravku naochranu rastlin ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20
na zaklade jeho autorizacie podla jednotnych zasad v Spojenom kralovstve Velkej Britanie
a Severného Irska ako ¢lenskom $tate Eurdpskej unie, podanu Ziadatelom.

Utinna latka pirimiphos-methyl sa v stlade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie
(EU) 2019/707 zo 7. méja 2019, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) &. 540/2011,
pokial’ ide o prediZenie obdobi schvalenia u¢innych latok alfa-cypermetrin, beflubutamid,
benalaxyl, bentiavalicarb, bifenazat, boskalid, bromoxynil, kaptan, cyazofamid, desmedifam,
dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin,
fluoxastrobin, folpet, foramsulfurén, formetanat, metalaxyl-M, metiokarb, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metyl,
propamokarb, protiokonazol, S-metolachlér a tebukonazol pokial’ ide o zoznam schvalenych
ucinnych latok, povazuje za schvalend v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Kontrolny tustav ziadost' posudil. Na zaklade doruc¢enych odbornych posudkov uvedenych
Vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia boli stanovené narodné opatrenia na znizenie rizika.
Odborné pracovisko Vyskumného Ustavu vodného hospodarstva Bratislava v stanovenej lehote
odborny posudok nedorucil, preto sa uplatituje ustanovenie § 9 ods. 4 vyhlasky.

Nakol'ko z predlozenych nalezitosti vyplyva, ze pripravok na ochranu rastlin ACTELLIC
SMOKE GENERATOR NO. 20 spliia ustanovenia &lanku 29 nariadenia Eurépskeho
Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a 0 zruSeni smernic Rady 79/114/EHS a 91/414/EHS, kontrolny Ustav rozhodol o autorizacii
pripravku na ochranu rastlin ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20 vzajomnym
uznavanim zo Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného irska.

Doba autorizécie pripravku na ochranu rastlin ACTELLIC SMOKE GENERATOR NO. 20
bola stanovena do 31.07.2021 podla doby schvalenia u¢innej latky pirimiphos-methyl uvedenej
vo vykonavacom nariadeni (EU) 2019/707 zo 7. méaja 2019, ktorym sa meni vykonavacie
nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial’ ide o prediZenie obdobi schvalenia u¢innych latok,
s uplatnenim ¢l. 32 ods. 1 nariadenia.

Spravny poplatok vo vySke 33 € bol uhradeny podla zakona ¢.405/2011 Z. z.
o rastlinolekarskej starostlivosti a 0 zmene zékona Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov, podla Cl. II, poloZzka
47.
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Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53 a 54 spravneho poriadku podat’ odvolanie
na Ustredny kontrolny a skasobny ustav polnohospodarsky v Bratislave, Matuskova 21, 833
16 Bratislava, do 15 dni odo diia jeho dorucenia. Odvolanie mozno podat’ aj do elektronicke;j
schranky kontrolného Gstavu v zmysle zakona ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu
pdsobnosti orgdnov verejnej moci a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (zékon o e-
Governmente) v zneni neskorsich predpisov. Rozhodnutie je preskimatelné sidom podl'a § 47
0ds. 4 spravneho poriadku az po vyuziti riadneho opravného prostriedku (odvolania).

Ing. Peter Rusnéak, PhD.
generalny riaditel’

Dorucuje sa: Octavius Hunt Ltd., Dove Lane, Redfield, BS5 9NQ Bristol, Spojené
kralovstvo Velkej Britanie a Severného Irska

Na vedomie: PelGar s.r.o., Na Vysluni 7/2424, 100 00 Praha 10, Ceska republika
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