/ L:lKSL:lI:’ USTREDNY KONTROLNY A SKUSOBNY USTAV @

POLCNOHOSPODARSKY V BRATISLAVE

¢.z. 64680/2024 Bratislava, 20.12.2024
¢.s. 5894/2024-251

ROZHODNUTIE
O AUTORIZACII PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

SCENIC GOLD

Ustredny kontrolny a skugobny ustav polnohospodarsky v Bratislave (d’alej len
»kontrolny ustav®) ako prislusny organ Statnej spravy v oblasti rastlinolekarskej starostlivosti
na zaklade urcenia Ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
na vykon povinnosti kontrolného tstavu podl'a § 4 zakona ¢. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarske;j
starostlivosti a o zmene zadkona Nérodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon*):

- podla c¢lanku 33 a 50 nariadenia Europskeho 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®),

- podrla § 17 zakona,

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

- na zéklade ziadosti spolo¢nosti Bayer, spol. s r.o., Karadzicova 2, 811 09 Bratislava,
Slovenska republika (d’alej len ,,ziadatel**) o zmenu a doplnenie autorizacie pripravku na
ochranu rastlin SCENIC GOLD - roz$irenie rozsahu pouZitia, rozsirenie o obaly, prijatej
na kontrolnom tstave dna 31.01.2022, ¢.z. 4964/2022, ¢.s. 13600/2022-250

ROZHODOL TAKTO:

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

Nazov pripravku na ochranu rastlin: SCENIC GOLD

Koddové oznacenie pripravku na ochranu

rastlin: 102000028578-02

VSeobecny nazov a obsah u¢innych latok fluopicolide, 200 g/l

pripravku na ochranu rastlin: fluoxastrobin, 150 g/

Typ formulacie (iprava): FS (moridlo vo forme stabilnej suspenzie)
Funkcia pripravku na ochranu rastlin: pripravok proti hubovym chorobam

(Vjislo’ z.lutoriz:’lcie pripravku na ochranu 19-00507-AU
rastlin:

Matﬁékova 21, 833 16 Bratislava  Tel.: +421 2 59 880 327 E-mail: pesticidy@uksup.sk
ICO: 00 156 582 www.uksup.sk
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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 existujucich zasob

pripravku na ochranu rastlin:

Drzitel’ autorizacie pripravku na ochranu
rastlin:

ICO drzitel’a autorizacie:

Vyrobca pripravku na ochranu rastlin:

Vlastnik udajov o pripravku na ochranu
rastlin:

Schvalené obaly:

Kontrolny ustav  zmenil a doplnil
autorizaciu:
Kontrolny ustav zmenil Kklasifikaciu
pripravku:

Predlozena dokumentacia

15.06.2026

15.12.2026

15.12.2027

Bayer, spol. s r.o.
Karadzicova 2

811 09 Bratislava
Slovenska republika

35759 143

Bayer AG

Kaiser — Wilhelm — Allee 1
51373 Leverkusen

Nemecka spolkova republika

Bayer S.A.S

Crop Science Division
74 Rue Gorge de Loup
CS 90106

69266 Lyon Cedex 09
Francuzska republika

51,101, 151,201, 251 HDPE kanister
501,2001a2201HDPE sud
5001, 640 1a 1000 1 IBC HDPE kontajner

- roz8iril rozsah pouZitia do repy cukrovej
proti  povodcom  korefiove]  spaly
a korenovej hniloby repy v davke 0,02 /1
vysevnu jednotku (VJ) (100 000 semien)
—vysevok: 0,9 — 1,25 VJ/ha

- doplnil autorizaciu o obaly:
200 L HDPE/EVOH sud
500 L HDPE/EVOH kontajner
S00HDPE/PA kontajner

- doplnil bezpecnostné upozornenie P102,
P201, P308+P313 a P405

- Rozhodnutie Pol'skej republiky ako hodnotiaceho Statu o autorizacii pripravku na ochranu
rastlin SCENIC GOLD ¢. R-1173/2023d zo dna 22.12.2023 (DHR.KS.rs.8207.135.2021)




- Hodnotiaca sprava Pol'skej republiky: ,Registration Report, Product code:
102000028578-01, Product name(s): FLC + FXA FS 350 (200+150 g/L), Chemical active
substance(s): Fluopicolide, 200 g/L + Fluoxastrobin, 150 g/L, Interzonal, Zonal
Rapporteur Member State: Poland, CORE ASSESSMENT, (Extension of use: sugar beet),
Applicant: Bayer Crop Science Division, Submission date: 30/11/2021, June 2023 (final
Core Assessment)

- Dokumentacia o pripravku SCENIC GOLD (1036 (App 1010), 1446 (App 1420)

- Dokument: ,,Letter of notification Bayer S.A.S. address change, 25/03/2024 Lyon*

- Vypis z obchodného registra spolo¢nosti Bayer S.A.S.: ,,Kbis Certificate, Extract of Main
Registration from the Trade and Companies Register (RCS), RCS: 562 038 893 RCS
Lyon, Registry of the Commercial Court of Lyon, 18.03.2024*

Odborné posudky a stanoviska

- Naérodného referencného laboratoria pre pesticidy Univerzity veterinarskeho lekarstva
a farmacie KoSice ¢. RUVLF000154/2024-NRL, NRL/P — 4727 zmena a doplnenie
autorizacie zo dna 15.08.2024

- Naérodného referencného laboratoria pre pesticidy Univerzity veterinarskeho lekarstva
a farmacie KoSice ¢ RUVLF000154/2024-NRL, NRL/P tox — 4727 zmena
a doplnenie autorizacie zo dna 16.08.2024

- Slovenského hydrometeorologického tustavu Bratislava & 29/SHMU/2024 zo diia
22.07.2024

- Uradu verejného zdravotnictva SR Bratislava
¢ UVZSR/OHVBPKV/9358/20216/2024/Me zo diia 04.06.2024

- Vyskumného ustavu vodného hospodarstva Bratislava ¢. 3221 2024 1579/2024-440,
3221/2024-RozAUT/Im zo dna 25.09.2024

- Narodného pol'nohospodarskeho a potravinarskeho centra, Vyskumny ustav zivocisnej
vyroby Nitra — Ustav véelarstva Liptovsky Hradok ¢.z. 2529/2024, &.s. 1749/2024-
0610 zo dna 04.06.2024

Odborné posudky kontrolného ustavu za oblast’:
- Hodnotenia identity, fyzikalno-chemickych vlastnosti pripravku a analytickych metod
¢. 8-24 RRP - fungicid zo dna 10.09.2024
- hodnotenia biologickej G¢innosti pripravku ¢. SCENIC GOLD _F 18/24/03 zo dna
25.10.2024

Porovnavacie posudzovanie kontrolného ustavu za oblast’:
- hodnotenia biologickej u€innosti pripravku ¢. SCENIC GOLD M 50/24/01 zo dna
24.10.2024

Sucast’ou tohto rozhodnutia je etiketa schvalena kontrolnym tstavom.

Doba odkladu pokial’ ide o predaj a distribtciu pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD
s etiketou schvalenou rozhodnutim €. z. 44125/2022, €. s. 21381/2022-250 zo dna 05.08.2022,
je 20.06.2025. Doba odkladu, pokial’ ide o zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich
zéasob dotknutého pripravku na ochranu rastlin, je 20.06.2026.

Ak drzitel' autorizacie podla prilohy VIII nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES aozmene adoplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
v platnom zneni vytvoril jednozna¢ny identifikator vzorca (UFI kod), uvedie ho na schvalenej




etikete v stilade s ustanoveniami oddielu 5 Casti A uvedenej prilohy alebo ho uvedie inym
sposobom povolenym v oddiele 5 Casti A uvedenej prilohy.

Zlozenie pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD musi byt v sulade so zloZenim
uvedenym v predlozenej dokumentacii k ziadosti o zmenu zlozenia: ,,M-540488-02-2:
Composition Statement, Bayer S.A.S. Division CropScience, Product Name: Fluopicolide +
fluoxastrobin FS 350 (200+150 g/L) Specification No.: 102000028578-02, 08.11.2021¢
(ICZ/2023/14147/sy), ako aj v odbornom posudku kontrolného tstavu za oblast’ hodnotenia
identity, fyzikalno-chemickych vlastnosti a analytickych metod €. 8-24 RRP - fungicid zo dina
10.09.2024 (ICZ/2022/11720/gu (vi)).

Pripravok na ochranu rastlin SCENIC GOLD je autorizovany v zmysle jednotnych zasad podl'a
nariadenia komisie (EU) &. 546/2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o jednotné zasady hodnotenia a povol'ovania pripravkov
na ochranu rastlin.

Drzitel’ autorizacie je povinny

- v sulade s ¢lankom 56 ods. 1 nariadenia bezodkladne oznamit’ kontrolnému ustavu vsetky
nové informdcie o pripravku na ochranu rastlin, ucinnej latke, jeho metabolitoch,
safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
ktoré naznacujii, Ze pripravok na ochranu rastlin uZ nespliiia kritéria stanovené v &lanku
29, resp. v ¢lanku 4 nariadenia, najmd mozné Skodlivé ucinky 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 neprijatel'né G€inky na rastliny alebo rastlinné produkty alebo na zivotné
prostredie,

- vsulade s ¢lankom 56 ods. 4 nariadenia kazdoro¢ne predlozit’ kontrolnému tstavu spravu
o vsetkych dostupnych informéciach tykajucich sa nedostato¢nej predpokladane)
ucinnosti, vyvoja rezistencie a akéhokol'vek neocakévaného uc€inku na rastliny, rastlinné
produkty alebo zivotné prostredie,

- vsulade s ¢lankom 67 ods. 3 nariadenia a s § 35 ods. 4 zédkona predlozit’ kontrolnému
ustavu vSetky udaje, ktoré sa tykaji objemu predaja pripravku na ochranu rastlin
kazdorocne najneskor do 31. januara za predchadzajuci kalendarny rok.

Odovodnenie:

Kontrolny tstav prijal diia 31.01.2022, €.z. 4964/2022, ¢.s. 13600/2022-250, Ziadost’
o zmenu a doplnenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD - rozSirenie
rozsahu pouzitia, rozsirenie o obaly, podanu Ziadatel'om.

Hodnotenie pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD bolo vypracované Pol'skou
republikou v stillade so zonalnym postupom autorizacie pripravku na ochranu rastlin.

Utinné latky fluopicolide a fluoxastrobin sa v sulade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) & 540/2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial’ ide o zoznam schvélenych ucinnych latok, povazuji za schvalené
v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.




Kontrolny ustav ziadost’ posudil. Na zaklade dorucenych odbornych posudkov uvedenych
vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia boli stanovené¢ narodné opatrenia na zniZenie rizika
pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD.

Na zéklade vyjadreni odbornych pracovisk kontrolny ustav rozhodol o zmene a doplneni
autorizécie pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD:
- 0 rozsireni rozsahu pouzitia do repy cukrovej proti povodcom korenovej spaly
a koreniovej hniloby repy v davke 0,02 1/ 1 vysevnu jednotku (VJ) — vysevok: 0,9 — 1,25
VJ/ha — aplikacia pred sejbou v rastovom stadiu BBCH 00
- oroz8ireni autorizacie o obaly: 200 L HDPE/EVOH sud, 500 L HDPE/EVOH
kontajner, 500 L HDPE/PA kontajner
- o doplneni klasifikacie o bezpecnostné upozornenie P102 v zneni: ,,Uchovavajte mimo
dosahu deti.“, P201 v zneni: ,,Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.*,
P308+P313 v zneni: ,,Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.* a P405 v zneni: ,,Uchovavajte uzamknuté.*

Vzhl'adom na to, Ze pripravok obsahuje schvélenu Gc¢innt latku fluopicolide, ktora sa ma
nahradit’, kontrolny tustav v sulade s clankom 50 nariadenia vypracoval porovnavacie
posudzovanie a identifikoval pripravok ako nevhodny na nahradenie. Sprava z porovnavacieho
posudzovania je uvedend vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Nakol’ko z predlozenych nalezitosti vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin SCENIC GOLD
spifia ustanovenia ¢lanku 29 nariadenia, kontrolny dstav rozhodol ozmene a doplneni
autorizacie pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD — o rozsireni rozsahu pouzitia
a rozs§ireni autorizacie o obaly.

V stilade s vysSie uvedenym kontrolny ustav aktualizoval obsah etikety pripravku na ochranu
rastlin SCENIC GOLD, ktora je sucast'ou tohto rozhodnutia.

Kontrolny ustav na zéklade predloZenej dokumentacie aktualizoval udaje o adrese sidla
spolo¢nosti Bayer S.A.S z ,,Bayer S.A.S, Crop Science Division, 16 rue Jean-Marie Leclair, CS
90106, 69266 Lyon, Francuzska republika“ na ,,Bayer S.A.S, Crop Science Division, 74 Rue
Gorge de Loup, CS 90106, 69266 Lyon Cedex 09, Francuzska republika®. Ostatné identifikacné
udaje spolo¢nosti Bayer S.A.S sa nemenia.

Cislo autorizécie a doba autorizacie pripravku na ochranu rastlin SCENIC GOLD sa nemenia.




Poucenie :

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

Ing. Vladimir Urmani¢
generalny riaditel

Dorucuje sa: Bayer, spol. s r.o0., Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava, Slovenska republika




