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

POLCNOHOSPODARSKY V BRATISLAVE

¢.z. 43490/2022 Bratislava, 02.08.2022
¢.s. 10991/2022-250

ROZHODNUTIE
O AUTORIZACII PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

CARPOVIRUSINE EVO2

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 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon*):

podla ¢lanku 40 a 41 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®),

podla § 16 zékona,

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

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

na zaklade ziadosti spolo¢nosti Laboratories Goémar S.A.S, Parc Technopolitain Atalante,
CS 41908, 35435 Sain Malo, Francuzska republika, v zastipeni spolo¢nostou UPL
Slovakia s.r.0., Komarnanska ulica 16, 940 76 Nové Zamky, Slovenska republika (d’alej len
»zladatel*) o vzidjomné uzndvanie autorizdcie pripravku na ochranu rastlin
CARPOVIRUSINE EVO2 prijatej na kontrolnom tstave dna 21.09.2021, ¢.z. 50531/2021,
¢.s. 20658/2021-250,

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: CARPOVIRUSINE EVO2

Kédové oznacenie pripravku na ochranu
rastlin: [1137ac

Vseobecny nazov a obsah ucinnych latok Cydia pomonella granulovirus -

pripravku na ochranu rastlin: isolate RS (CpGV-RS5), 1 x 10"*
granules/L
Typ formulacie (iprava): SC (kvapalny suspenzny koncentrat pre

riedenie vodou)

pesticidy@uksup.sk
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Funkcia 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 existujiacich zasob

pripravku na ochranu rastlin:

Drzitel’ autorizacie pripravku na ochranu
rastlin:

ICO drzitela autorizacie:

Zastupca drzitela v SR:

ICO zastupcu drZitePa autorizacie:

Vyrobca pripravku na ochranu rastlin:

Vlastnik udajov o pripravku na ochranu
rastlin:

Schvalené obaly:

pripravok proti zivo¢isSnym Skodcom

22-01372-AU

30.04.2024

30.10.2024

30.10.2025

Laboratories Goémar S.A.S
Parc Technopolitain Atalante
CS 41908, 35435 Sain Malo
Francuzska republika

897180329

UPL Slovakia s.r.o.
Komarnanska ulica 16
940 76 Nové Zamky
Slovenska republika

36 551 066

Laboratoires Goémar S.A.S.
Route d"Artix — BP 80
F-651 50 Nogueres
Franctzska republika

Arysta LifeScience S.A.S.
Route d"Artix — BP 80
F-651 50 Nogueres
Franctzska republika

0,51; 1 1 HDPE fTasa
5 1 HDPE kanister




4

Udaje o pripravku na ochranu rastlin, ako je autorizovany v State EHP

Nazov pripravku ako je autorizovany v State
EHP: CARPOVIRUSINE EVO2

Typ formulacie (Gprava): SC (kvapalny suspenzny koncentrat pre

riedenie vodou)

Nazov Statu EHP, kde je pripravok
autorizovany: Holandské kralovstvo

Cislo autorizacie v §tate EHP: 15051 N

Predlozena dokumentacia

Rozhodnutie o autorizacii pripravku na ochranu rastlin Holandského kralovstva ako
hodnotiaceho Statu ¢. 15051 N zo dia 20.11.2017

Hodnotiaca sprava Holandského kralovstva ,,Registration Report, CARPOVIRUSINE
EVO2, Formulation code previously registered 11137ab, Formulation code to be
registered I1137ac, Core dossier for Central Zone, Significant / Major change of
composition, CORE ASSESSMENT, Applicant:  Arysta LifeScience S.A.S.,
September 2019

Poverenie na zastupovanie spolo¢nosti Laboratoires Goémar S.A.S. v prospech
spoloc¢nosti UPL Slovakia s.r.0. zo diia 20.07.2021

Dokumentécia o pripravku CARPOVIRUSINE EVO2 (0879)

Odborné posudky a stanoviska

Narodného referencného laboratoria pre pesticidy Univerzity veterinarskeho lekarstva
a farmacie KosSice ¢. 232 / RUVLF000314/2021-NRL, NRL/P — 4080 vzajomné
uznavanie zo dna 10.01.2022

Narodného referencného laboratéria pre pesticidy Univerzity veterinarskeho lekarstva
a farmacie Kosice ¢. 232 / RUVLF000314/2021-NRL, NRL/P tox — 4080 vziajomné
uznavanie zo dna 10.01.2022

Uradu verejného zdravotnictva SR Bratislava ¢. OHVBPKV/10087/2021/Be zo dia
11.11.2021

Vyskumného ustavu vodného hospodarstva Bratislava ¢.2923/2021-MO-AUT-
VzUzn(NL)Im zo diia 21.06.2022

Narodného pol'nohospodarskeho a potravinarskeho centra, Vyskumny tstav Zivocisne;j
vyroby Nitra — Ustav véelarstva Liptovsky Hradok &. ACH 113/22 zo dia 01.06.2022

Odborné posudky kontrolného ustavu za oblast’:

Hodnotenie identity a analytickych metdd mikroorganizmu a pripravku, biologickych
vlastnosti mikroorganizmu, fyzikalnych, chemickych a technickych vlastnosti
pripravku CARPOVIRUSINE EVO?2 zo dia 03.03.2022

Hodnotenie biologickej u¢innosti pripravku CARPOVIRUSINE EVO2 ¢. 1 59/21/02
zo dna 19.07.2022




Klasifikacia a oznacenie podl’a nariadenia

Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.

1272/2008 o Klasifikacii, oznacovani a baleni

latok a zmesi, 0 zmene, doplneni a zruseni

smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene

a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006): Skin Sens. 1, H317

Sucast’ou tohto rozhodnutia je etiketa schvalena kontrolnym tstavom.

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 a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
v platnom zneni vytvoril jednozna¢ny identifikator vzorca (UFI kod), uvedie ho na schvalenej
etikete v sulade s ustanoveniami oddielu 5 cCasti A uvedenej prilohy alebo ho uvedie inym
spdsobom povolenym v oddiele 5 ¢asti A uvedenej prilohy.

Zlozenie pripravku na ochranu rastlin musi byt’ v sulade so zlozenim uvedenym v ddvernej
Casti hodnotiacej spravy Holandského kralovstva vypracovanej pre pripravok na ochranu
rastlin  CARPOVIRUSINE EVO2 ,REGISTRATION REPORT, Part C, Confidential
Information, CARPOVIRUSINE EVO2, Formulation code previously registered 11137ab,
Formulation code to be registered 11137ac, Core dossier for Central Zone, Significant / Major
change of composition, CORE ASSESSMENT, Applicant: Arysta LifeScience S.A.S.,
September 2019°.

Pripravok na ochranu rastlin CARPOVIRUSINE EVO?2 je autorizovany v zmysle jednotnych
zésad podla 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’ autorizécie je povinny

- v sulade s ¢lankom 56 ods. 1 nariadenia bezodkladne oznamit’ kontrolnému ustavu vsetky
nov¢ informécie o pripravku na ochranu rastlin, G¢innej latke, jeho metabolitoch,
safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
ktoré naznaduji, Ze pripravok na ochranu rastlin uz nespiia 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 l'udi alebo zvierat alebo na podzemné vody,
alebo ich moZné neprijatelné ucinky na rastliny alebo rastlinné produkty alebo na Zivotné
prostredie,

- v sulade s ¢lankom 56 ods. 4 nariadenia kazdoro¢ne predlozit’ kontrolnému tstavu spravu
o vsSetkych dostupnych informaciach tykajicich sa nedostato¢nej predpokladanej
ucinnosti, vyvoja rezistencie a akéhokol'vek neocakavaného ucinku na rastliny, rastlinné
produkty alebo Zivotné prostredie,

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




Odovodnenie:

Kontrolny ustav prijal diia 21.09.2021, ¢.z. 50531/2021 ¢.s. 20658/2021-250, ziadost’
0 vzdjomné uznavanie autorizacie pripravku na ochranu rastlin CARPOVIRUSINE EVO2
na zaklade jeho autorizacie podl'a jednotnych zasad v Holandskom kralovstve ako ¢lenskom
State Eurdpskej tinie, podant ziadatel'om.

Ug¢inna latka Cydia pomonella granulovirus sa v stlade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) & 540/2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial’ ide o zoznam schvélenych ucinnych latok, povazuje za schvalent
v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Kontrolny tustav ziadost’ posudil. Na zaklade dorucenych odbornych posudkov uvedenych
vo vyrokovej cCasti tohto rozhodnutia boli stanovené narodné opatrenia na zniZenie rizika
pripravku na ochranu rastlin CARPOVIRUSINE EVO2.

Nakol'ko =z predlozenych nalezitosti vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin
CARPOVIRUSINE EVO?2 spiiia ustanovenia ¢lanku 29 nariadenia, kontrolny tistav rozhodol
o0 autorizacii pripravku na ochranu rastlin CARPOVIRUSINE EVO2 v Slovenskej republike
a pridelil tomuto pripravku na ochranu rastlin ¢islo autorizacie 22-01372-AU.

Doba autorizacie pripravku na ochranu rastlin CARPOVIRUSINE EVO2 bola stanovena
do 30.04.2024 podl'a doby schvalenia tc¢innej latky Cydia pomonella granulovirus uvedenej
vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2022/378 zo 4. marca 2022, ktorym sa meni
vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o prediZenie obdobi platnosti schvalenia
ucinnych latok abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (sérotyp
H-14) kmen AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11,
SA 12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fénpyroximat, fosetyl, malation,
mepanipyrim, metkonazol, metrafendn, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmeit MA342,
pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum
(predtym T. harzianum) kmene ICCO012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (predtym T.
harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeni ICC080, Trichoderma
harzianum kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirdm, s uplatnenim
¢lanku 32 ods. 1 nariadenia.

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




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 dila jeho dorucenia. Odvolanie mozno podat’ aj do elektronicke;j
schranky kontrolného ustavu v zmysle zékona ¢. 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 preskimatel'né sidom podla § 47 ods. 4 spravneho poriadku az po vyuziti
riadneho opravného prostriedku (odvolania).

PhDr. Jan Berceli
generalny riaditel

Dorucuje sa: Laboratories Goémar S.A.S, Parc Technopolitain Atalante, CS 41908, 35435
Sain Malo, Francuzska republika

Na vedomie: UPL Slovakia s.r.o., Komarinanska ulica 16, 940 76 Nové Zamky, Slovenska
republika




