Ustredny kontrolny a ski§obny uistav pol'nohospodarsky v Bratislave
833 16 Bratislava, MatiSkova 21
Tel.: +421-2-59 880 200, +421-2-54 775 369, Fax: +421-2-59 880 800
E-mail: uksup@uksup.sk

¢. ORP/1292/2019 Bratislava, 25.03.2019

ROZHODNUTIE
O AUTORIZACII PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

OSIRIS TOP

Ustredny kontrolny a skigobny Gstav polnohospodarsky v Bratislave (d’alej len , kontrolny
Gstav*) ako prisluSny spravny orgdn §tatnej spravy v oblasti rastlinolekarskej starostlivosti na
zaklade urCenia Ministerstva pddohospodérstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky na
vykon povinnosti kontrolného ustavu podl'a § 4 zédkona &. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarske;j
starostlivosti a o zmene zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&. 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon*):

- podla § 17 ods. 8 zdkona,

- podla § 46 a § 47 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskor$ich predpisov
(d’alej len ,,spravny poriadok®),

- na zdklade Ziadosti spolo¢nosti BASF Slovensko spol. s.r.o., Einsteinova 23, 851 01
Bratislava, Slovenska republika (dalej len ,Ziadatel*) o prediZenie doby platnosti
autorizdcie pripravku na ochranu rastlin OSIRIS TOP podanej na kontrolny ustav diia
10.10.2018, zaevidovanej pod ¢islom ORP/3383/2018

ROZHODOL NASLEDOVNE:

Uvedeny pripravok na ochranu rastlin sa povoluje uvadzat na trh za nasledovnych podmienok:
Nazov pripravku na ochranu rastlin: OSIRIS TOP

Kodové oznacenie pripravku na ochranu
rastlin: BAS 627 00 F
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VSeobecny ndzov a obsah ti¢innych latok
pripravku na ochranu rastlin:

Typ formulacie (iprava):

Funkeia pripravku na ochranu rastlin:

Cislo autorizacie pripravku na ochranu
rastlin:

Doba autorizacie pripravku na ochranu
rastlin: ‘

Doba odkladu pokial’ ide o predaj a
distribuciu pripravku na ochranu rastlin:

Doba odkladu, pokial’ ide o zneSkodnenie,
uskladnenie a pouZitie existujdcich zasob

pripravku na ochranu rastlin:

DrZitel’ autorizacie pripravku na ochranu
rastlin:

ICO drzitePa autorizacie:

Vyrobea pripravku na ochranu rastlin:

Vlastnik Gdajov o pripravku na ochranu
rastlin:

Predlozena dokumentacia:

epoxiconazole 37,5 g/l
metconazole 27,5 g/l

EC (emulzny koncentrat)

pripravok proti hubovym chorobam

17-00142-AU

30.04.2021

31.10.2021

31.10.2022

BASF Slovensko spol. s r.0.,
Einsteinova 23,

851 01 Bratislava
Slovenska republika

31345603

BASF SE
Carl-Bosch-Strasse 38

67056 Ludwigshafen
Nemecka spolkova republika

BASF SE,

Carl-Bosch Strasse,

67056 Ludwigshafen
Nemecka spolkova republika

- odborny posudok k pripravku OSIRIS (12-02-1292) UVZ SR
¢. OHVBPKV/1331/2019/Ta zo dia 01.03.2019

Schvalené obaly:
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Sucastou tohto rozhodnutia je etiketa schvalena kontrolnym Gstavom.

Doba odkladu pokial’ ide o predaj a distribtciu pripravku na ochranu rastlin OSIRIS TOP
s etiketou schvalenou rozhodnutim zo diia 21.11.2017 pod & ORP/3351/2017, je 25.09.2019.
Doba odkladu, pokial ide o zneSkodnenie, uskladnenie a pouZitie existujicich zdsob
dotknutého pripravku na ochranu rastlin, je 25.09.2020.

Pripravok na ochranu rastlin OSIRIS TOP, je d’al§im obchodnym nazvom u¥ autorizovaného
pripravku na ochranu rastlin OSIRIS, &islo autorizacie 12-02-1292, ktory bol autorizovany
v Slovenskej republike ako prvy.

Pripravok na ochranu rastlin OSIRIS bol autorizovany v zmysle Nariadenia Komisie (EU) &.
546/2011 z 10. juna, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o jednotné zasady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu
rastlin.

ZloZenie pripravku na ochranu rastlin OSIRIS TOP je identické so zloZenim pripravku na
ochranu rastlin OSIRIS, ktory bol autorizovany ako prvy, a musi byt v stlade so zloZenim
uvedenym v dokumentacii predloZenej k procesu novej autorizicie pripravku OSIRIS:
Registration Report, Part C, SK, OSIRIS, Epoxiconazole, Metconazole, October 2011.

DrZzitel autorizacie je povinny

- vsilade sclankom 56 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady
79/11'1/EHS a 91/414/EHS (dalej len ,,nariadenie”) bezodkladne ozndmit’ kontrolnému
Ustavu vSetky nové informécie o pripravku na ochranu rastlin, G&innej latke, jeho
metabolitoch, safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu
rastlin obsahuje, ktoré naznacuju, Ze pripravok na ochranu rastlin u? nespliia kritérid
stanovene v Clanku 29, resp. v ¢ldnku 4 nariadenia, najmd mozné Skodlivé uginky
pripravku na ochranu rastlin alebo rezidui udinnej latky, jeho metabolitov, safenera,
synergenta alebo koformulantu, ktoré obsahuje, na zdravie 'udi alebo zvierat alebo na
podzemné vody, alebo ich moZné neprijatelné Geinky na rastliny alebo rastlinné produkty
alebo na zivotné prostredie,

- vsulades ¢lankom 56 ods. 4 nariadenia kazdoro&ne predlozit’ kontrolnému tistavu spréavu
o vSetkych dostupnych informdcidch tykajucich sa nedostatoénej predpokladane;
uinnosti, vyvoja rezistencie a akéhokol'vek neogakavaného ¢inku na rastliny, rastlinné
produkty alebo Zivotné prostredie,

- vstlade s ¢lankom 67 ods. 3 nariadenia a's § 35 ods. 4 zékona predloZit’ kontrolnému

Gstavu vSetky tudaje, ktoré sa tykajii objemu predaja pripravku na ochranu rastlin
kazdoroCne najneskor do 31. janudra za predchddzajici kalendarny rok.
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Oddvodnenie:

Kontrolny tstav prijal dita 10.10.2018 Ziadost o prediZenie doby platnosti autorizacie pripravku
na ochranu rastlin OSIRIS TOP podant Ziadatelom. Této Ziadost’ bola na kontrolnom tUstave
zaevidovana pod ¢islom ORP/3383/2018.

Kontrolny Gstav Ziadost' postdil. Z odborného posudku Uradu verejného zdravotnictva SR,
ktory prehodnotil existujuce pouzitia podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 396/2005 o maximdlnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinich a krmivéch
rastlinného  pdvodu aozmene adoplneni smernice Rady 91/414/EHS, vyplyva,
ze autorizované pouzitia pre uéinné latky epoxiconazole a metconazole st v stlade
s maximalnymi hladinami rezidui.

Doba schviélenia G¢innych latok metconazole a epoxiconazole bola vykonivacim nariadenim
Komisie (EU) 2019/168 z 31. Januara 2019, ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) ¢.
540/2011, pokial' ide o prediZenie obdobi schvalenia ucinnych latok abamektin, Bacillus
subtilis (Cohn 1872) kment QST 713, Bacillus thuringiensis poddruh aizawai, Bacillus
thuringiensis poddruh israeliensis, Bacillus thuringiensis poddruh kurstaki, Beauveria bassiana,
benfluralin, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil,
dichlérprop-P, epoxikonazol, fénpyroximat, fluazinam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium
muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. anisopliae, metkonazol,
metrafenon, Phlebiopsis gigantea, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmeti: MA 342,
pyrimetanil, Pythium oligandrum, rimsulfurén, spinosad, Streptomyces K61, tiakloprid,
tolklofosmetyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii,
Trichoderma hatzianum, triklopyr, trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum a zirdm,
administrativne prediZena do 30.04.2020.

Doba autorizicie pripravku na ochranu rastlin OSIRIS TOP bola stanovena podla doby
schvdlenia  ulinnych  ldtok  metconazole a  epoxiconazole uvedenych  vo
vykondvacom rozhodnuti Komisie ¢. 2019/168 z 31. janudra 2019, s ohladom na &lanok 32
Nariadenia Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zru$eni smernic Rady 79/114/EHS a 91/414/EHS, do 30.04.2021.

Na zéklade predloZenych néleZitosti kontrolny ustav rozhodol o prediZeni doby platnosti
autorizacie pripravku na ochranu rastlin OSIRIS TOP tak, ako je uvedené vo vyrokovej &asti
tohto rozhodnutia.

Cislo autorizacie pripravku na ochranu rastlin OSIRIS TOP sa nemen.
Spravny poplatok vo vyske 33 € bol uhradeny podla zikona &. 405/2011 Z. =z
o rastlinolekdrskej starostlivosti a o zmene zdkona Nérodnej rady Slovenskej republiky

¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov, podla CL. I, polozka
47.
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Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 54, ods. 2 spravneho poriadku podat’ odvolanie
na Ustredny kontrolny a skuSobny ustav polnohospodarsky v Bratislave, 833 16 Bratislava,
Matiskova 21 a to v lehote 15 dni odo dia jeho dorucenia.

Toto rozhodnutie mozno preskimat’ sidom az po vyuziti riadneho opravpého prostriedku
(odvolania). P

/‘f/é/
Ing. Petér Rusiak, PhD.
- gengéralny riaditel

i/

Dorucuje sa: BASF Slovensko spol. s r.o0., Einsteinova 23, 851 01 Bratislava, Slovenska
republika
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