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USTREDNY KONTROLNY A SKUSOBNY USTAV
POCNOHOSPODARSKY V BRATISLAVE

&

¢.z. 17244/2021
¢.s. 4392/2021-270

Bratislava, 26.05.2021

ROZHODNUTIE
O AUTORIZACII POMOCNEHO PRIPRAVKU V OCHRANE RASTLIN

COMBI-PROTEC

Ustredny kontrolny a skuSobny ustav polnohospodarsky v Bratislave (d’alej len
»kontrolny tustav®) ako prislusny organ Statnej spravy v oblasti pomocnych pripravkov
V ochrane rastlin podl'a § 4 zdkona ¢. 387/2013 Z. z. o pomocnych pripravkoch v ochrane rastlin
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov (d’alej len ,,zakon*):

- podla§ 11 zakona,

- podla § 46 a 47 zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov

(d’alej len ,,spravny poriadok*®),

- na zaklade Ziadosti spolo¢nosti Ing. Zoltan Tamasek bio TOMAL, Ruban 291, 941 36
Ruban, Slovenska republika, ktora je poverena zastupovanim spolo¢nosti Dedetec, Richard
Kuenzerstrasse 3, 791 02 Freiburg, Nemecka spolkova republika (d’alej len ,,ziadatel*)
0 vzajomné uznavanie autorizdcie pomocného pripravku v ochrane rastlin COMBI-
PROTEC prijatej na kontrolnom ustave dia 13.07.2020, ¢.z. 30994/2020, ¢.s. 10297/2020-

270 takto rozhodol:

Uvedeny pomocny pripravok v ochrane rastlin sa povol'uje uvadzat’ na trh za nasledovnych

podmienok:

Udaje o pomocnom pripravku v ochrane rastlin autorizovanom v Slovenskej republike

Nazov pomocného pripravku:
Koddové oznacenie pomocného pripravku:

VSeobecny nazov a obsah aktivnych zloZiek
pomocného pripravku:

Typ formulacie (aprava):

Funkcia pomocného pripravku:

Cislo autorizacie pomocného pripravku:

Doba autorizacie pomocného pripravku:

Doba odkladu pokial’ ide o predaj a
distribiciu pomocného pripravku:

COMBI-PROTEC
bez kdédového oznacéenia

esencidlne mastné kyseliny karboxylované
EAC 1, 1160 g/
cukry (monosacharidy, polysacharidy), 140 g/l

SC (kvapalny
riedenie vodou)

suspenzny koncentrat pre

iné (atraktant)

21-01084-PM

30.03.2031

30.09.2031

pesticidy@uksup.sk
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Doba odkladu, pokial’ ide o zneskodnenie,
uskladnenie a pouzitie existujicich zasob
pomocného pripravku: 30.09.2032

Drzitel’ autorizacie pomocného pripravku: Dedetec

Richard Kuenzerstrasse 3, 791 02 Freiburg
Nemecka spolkova republika

ICO drzitela autorizacie: DE 285555493

Zastupca drzitel’a autorizacie v SR: Ing. Zoltan Tamasek bio TOMAL

Ruban 291, 941 36 Ruban
Slovenska republika

ICO zastupcu drZitel’a autorizacie: 17635969

Vyrobca pomocného pripravku: Dedetec

Richard Kuenzerstrasse 3, 791 02 Freiburg
Nemecka spolkova republika

Vlastnik idajov o pomocnom pripravku: Dedetec

Richard Kuenzerstrasse 3, 791 02 Freiburg
Nemecka spolkova republika

Schvalené obaly: 100 ml, 0,51, 1 1 HDPE {T'asa

Udaje o pripravku v ochrane rastlin, ako je autorizovany v §tate EHP

Nazov pomocného pripravku ako je COMBI-PROTEC
autorizovany v State EHP:

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

riedenie vodou)

Nazov S$tatu EHP, kde je pripravok Nemecka spolkova republika
autorizovany:

Cislo autorizacie v §tate EHP: LZ 007570-00/05

Predlozena dokumentacia:

Dokumentacia k pomocnému pripravku v ochrane rastlin COMBI-PROTEC
Rozhodnutie 0 autorizacii pripravku v ochrane rastlin Nemeckej spolkovej republiky
COMBI-PROTEC v Nemeckej spolkovej republiky ¢. LZ 007570-00/05 zo dna
16.01.2017 a 01.06.2017

Poverenie na zastupovanie spolocnosti Dedetec, Richard Kuenzerstrasse 3, 791 02
Freiburg, Nemecka spolkova republika pre spolo¢nost’ BioTomal, Ruban 291, 941 36
Ruban, Slovenska republika, Freiburg, 14.09.2020

Vypis z obchodného registra spolo¢nosti Dedetec, Richard Kuenzerstrasse 3, 791 02
Freiburg, Nemecké spolkova republika zo dia 28.01.2016




Odborné posudky a stanoviska:

- Uradu verejného zdravotnictva SR Bratislava ¢. OHVBPKV/7592/2020/Be zo diia
28.09.2020

- Narodného referen¢ného laboratoria pre pesticidy Univerzity veterinarskeho lekarstva
a farmacie Kosice ¢. 180/RUVLF000208/2020-NRL, NRL/P tox — 3758 vzajomné
uznavanie pomocného pripravku zo dia 18.10.2020

- Kontrolného tstavu za oblast’ hodnotenia identity pomocného pripravku v ochrane rastlin
a obsahu znecist'ujucich perzistentnych organickych latok ¢. 52-20 VZUZ — pomocny
pripravok zo dna 23.11.2020

Sucastou tohto rozhodnutia je etiketa. V sulade s § 16 ods. 5 zakona zodpovednost
za spravnost’ udajov na etikete pomocného pripravku autorizovaného vzajomnym uzndvanim
znasa drzitel’ autorizovaného pomocného pripravku.

Zlozenie pomocného pripravku v ochrane rastlin pomocného pripravku v ochrane rastlin musi
byt v stlade so zlozenim uvedenym v predloZzenom dokumenta¢nom subore tidajov k Ziadosti
0 vzajomné uznavanie pomocného pripravku v ochrane rastlin COMBI-PROTEC ako
aj vV odbornom posudku kontrolného ustavu za oblast hodnotenia identity pomocného
pripravku v ochrane rastlin a obsahu znecistujucich perzistentnych organickych latok ¢. 52-20
VZUZ — pomocny pripravok, vypracovanom K tejto ziadosti.

Drzitel’ autorizacie je povinny:

- vsulades § 20 ods. 1 bezodkladne oznamit’ kontrolnému tstavu vSetky nové informacie
o moznych skodlivych G¢inkoch pomocného pripravku na zdravie I'udi, zvierat alebo
na zivotné prostredie,

- Vvsulade s § 25 ods. 6 zakona predlozit’ kontrolnému tstavu vSetky udaje, ktoré sa
tykaju objemu predaja pomocného pripravku v ochrane rastlin kazdoro¢ne najneskor
do 31. januara za predchadzajuci kalendarny rok.

Odovodnenie:

Kontrolny tstav prijal dia 13.07.2020, ¢.z. 30994/2020, ¢.s. 10297/2020-270, ziadost’
0 vzajomné uznavanie autorizacie pomocného pripravku v ochrane rastlin COMBI-PROTEC
na zaklade jeho autorizacie v Nemeckej spolkovej republike ako ¢lenskom State Eurdpskej tinie,
podanu ziadatel'om.

Kontrolny tstav ziadost’ posudil v rozsahu poziadaviek § 10 ods. 11 pism. b), d) a e) zdkona.
Nakol’ko pomocny pripravok COMBI-PROTEC spiiia podmienky vzajomného uznavania § 11
ods. 1 zédkona kontrolny tstav rozhodol o autorizacii pomocného pripravku v ochrane rastlin
COMBI-PROTEC v Slovenskej republike. Pripravok sa moze uvadzat’ na trh len za rovnakych
podmienok, ako je uvadzany na trh v Nemeckej spolkovej republike.

Kontrolny tstav urcil dobu autorizacie do 30.03.2031 podl'a § 11 ods. 6 zakona a pridelil tomuto
pomocnému pripravku v ochrane rastlin ¢islo autorizacie 21-01084-PM.

Spravny poplatok vo vyske 33 € bol uhradeny podl'a zakona ¢. 387/2011 Z. z. 0 pomocnych
pripravkoch v ochrane rastlin a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov a 0 zmene zikona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov, podl'a Cl. II, polozka 47.




Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podl'a § 53 a 54 spravneho poriadku podat’ odvolanie
na Ustredny kontrolny a skiigobny ustav polnohospodarsky v Bratislave, Matiskova 21, 833
16 Bratislava, do 15 dni odo dia jeho dorucenia. Odvolanie mozno podat’ aj do elektronickej
schranky kontrolného ustavu v zmysle zdkona ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu
pOsobnosti organov verejnej] moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zdkon
0 e- Governmente) v zneni neskorsich predpisov.
Rozhodnutie je preskumatelné sidom podla § 47 ods. 4 spravneho poriadku az po vyuziti
riadneho opravného prostriedku (odvolania).

Ing. Jana Vargova, PhD.
generalna riaditel’ka

Dorucuje sa: Dedetec, Richard Kuenzerstrasse 3, 791 02 Freiburg, Nemecka spolkova
republika

Na vedomie: Ing. Zoltan Tamasek bio TOMAL, Rubai 291, 941 36 Ribaii, Slovenska
republika




