:;;lavﬂ Matis) ., . , . ..
La&iﬁsm # | Qé‘i_] USTREDNY KONTROLNY A SKUSOBNY USTAV
POLENOHOSPODARSKY V BRATISLAVE

z. 16631/2025 Bratislava, 03.04.2025
s. 7589/2025-251

O O

ROZHODNUTIE
O AUTORIZACII PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
PRE NEPROFESIONALNYCH POUZIVATELOV

XIREN HG

Ustredny kontrolny a skaSobny wstav polnohospodarsky v Bratislave (d’alej len
»kontrolny Gstav*) ako prislu$ny orgéan Statnej spravy v oblasti rastlinolekarskej starostlivosti
na zédklade urenia Ministerstva pddohospodarstva arozvoja vidieka Slovenskej republiky
na vykon povinnosti kontrolného ustavu podla § 4 zakona ¢. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarske;j
starostlivosti o zmene zédkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z.
o 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,

- podla § 9 vyhlasky MPRYV 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 (spravny poriadok) v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny poriadok®),

- na zaklade ziadosti spoloc¢nosti YOU Solutions Germany GmbH, Seligmannallee 1
(povodne Freundallee 9a), D-30173 Hannover, Nemecka spolkova republika,
v zastlipeni spolo¢nostou SCC GmbH, Am Grenzgraben 11, D-55545 Bad Kreuznach,
Nemecka spolkova republika (d’alej len ,,Ziadatel*) o vzdjomné uznavanie autorizicie
pripravku na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatel'ov XIREN HG, prijatej na
kontrolnom tstave dita 21.03.2023, ¢.s. 16467/2023, €.z 19535/2023-250,

ROZHODOL TAKTO:

Uvedeny pripravok na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouZivatel'ov sa povoluje uvadzat
na trh za nasledovnych podmienok:

Udaje o pripravku na ochranu rastlin autorizovanom v Slovenskej republike

Nazov pripravku na ochranu rastlin: XIREN HG

Kodové oznalenie pripravku na ochranu
rastlin: Axcela 27

Vseobecny nazov aobsah tcinnych litok
pripravku na ochranu rastlin: Metaldehyde, 27 g/kg

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




Typ formulicie (iprava):
Funkcia pripravku na ochranu rastlin:

Cislo autorizicie pripravku na ochranu
rastlin:

Doba autorizacie pripravke na ochranu
rastlin:

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

Doba odkladu, pokial’ ide o zneSkodnenie,
uskladnenie a pouZitie existujicich zasob
pripravku na ochranu rastlin:

Drzitel’ autorizicie pripravku na ochranu
rastlin:

ICO dr¥itela autorizacie:

Zastupca drzitel’a v SR:

ICO zastupcu driitel’a autorizacie:

Vyrobea pripravku na ochranu rastlin:

Vlastnik ddajov o pripravku na ochranu
rastlin:

Schvélené obaly:

GB (granulovana navnada)

pripravok proti Zivo¢iSnym Skodcom

25-01997-MB

31.08.2027

29.02.2028

28.02.2029

YOU Solutions Germany GmbH
Seligmannallee 1

D-30173 Hannover

Nemecka spolkova republika

HRB 227314

SCC GmbH

Am Grenzgraben 11

55545 Bad Kreuznach
Nemecka spolkova republika

HRB 21159

Arxada AG
Lonzastrasse 2

CH-3930 Visp
Svajéiarska konfederacia

Arxada AG

Lonzastrasse 2

CH-3930 Visp
Svajéiarska konfederacia

250 g, 350 g, 375 g, 400 g, 500 g, 750 g, 1000
g HDPE fTaSa so zavitovym uzadverom

5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg a 25 kg papierové
vrece

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

Nazov pripravku ako je autorizovany v State

EHP:

AXCELA TS




Typ formulacie (iprava): GB (granulovana navnada)

Nazov S§tatu EHP, kde je pripravok
autorizovany: Rakuska republika

Cislo autorizacie v §tate EHP: 4296-0

PredloZena dokumentacia

- Rozhodnutie Rakuskej republiky ako hodnotiaceho §tatu o autorizacii pripravku na ochranu
rastlin €. 4296-0 (BAES-PSM-2019-2392) zo diia 18.05.2022

- Hodnotiaca sprava Rakuskej republiky: ,,Registration Report, Product code: Axcela 27,
Product name(s): Axcela® TS, Chemical active substance: Metaldehyde 27 g/kg, Central
Zone, Zonal Rapporteur Member State: Austria, CORE ASSESSMENT (authorization),
Applicant: YOU Solutions Germany GmbH (former Lonza Co-logne GmbH), Submission
date: December 2019, MS Finalisation date: May 2022

- Dokument ,,Arxada AG is part of the PHYSALIS Task Force* zo diia 30.10.2023

- Dokument vysvetl'ujuci vzt'ah spolo¢nosti Solutions Germany GmbH a Arxada AG zo dia
01.11.2021

- Dokument ,,Data Access Agreement Metaldehyde Simulated Processing™ — pristup k studii,
ktorej vlastnik je spolo¢nost ADAMA zo diia 15.05.2018

- Dokument poskytujici pristup k chranenej $tidii od vlastnika $tidie spolo€nosti De
Sangosse prijaty na kontrolnom tstave diia 07.01.2025

- Poverenie na zastupovanie spolo¢nosti YOU Solutions Germany GmbH v prospech SCC
GmbH zo diia 04.07.2023

- Dokument ,Handelregister B des Amtsgerichts Hannover, Nummer der Firma:
HRB227314% - vypis z obchodného registra spolo¢nosti YOU Solutions Germany GmbH
zo dna 18.06.2024

- Dokument: ,,Change of Headquarter of YOU Solutions Germany GmbH®“ zo dna
09.12.2024

- Dokumentécia o pripravku XIREN HG (CD 1469, 1470, 1472)

Odborné posudky a stanoviska:

- Narodného referenéného laboratdria pre pesticidy Univerzity veterindrskeho lekarstva
a farmécie Kosice ¢. RUVLF000730/2023-NRL, NRL/P — 4564 vzajomné uznavanie zo
diia 03.01.2024

- Naérodného referenéného laboratéria pre pesticidy Univerzity veterindrskeho lekarstva
a farmécie KoSice . RUVLF000730/2023-NRL, NRL/P tox — 4564 vzijomné uzndvanie
zo diia 03.01.2024

- Slovenského hydrometeorologického ustavu Bratislava ¢&. 53/SHMU/2023 zo diia
11.01.2024

- Uradu verejného zdravotnictva SR Bratislava
& UVZSR/OHVBPKV/11558/36072/2023/Ba zo diia 07.11.2023

- Vyskumného ustavu vodného hospoddrstva Bratislava ¢.3147a3148a3149/2023-AUT-
VzUzn(AT)/MB/er, 3147 3148 3149 2023 2766/2023-440 2767/2023-440 2768/2023-440
zo diia 02.12.2024

- Narodného polnohospodarskeho a potravinarskeho centra, Vyskumny ustav Zivo¢iSnej
vyroby Nitra — Ustav v&elarstva Liptovsky Hradok &.z. 7295/2023, &.s. 3495/2023-0610 zo
dria 10.01.2024

Odborné posudky kontrolného tustavu za oblast’:




- Hodnotenie identity, fyzikalno-chemickych vlastnosti pripravku, analytickych metod
na stanovenie rezidui a obalov €. 11-24 VZUZ- XIREN HG (malobalenie) zo dia
06.03.2024, aktualizovanom diia 27.03.2025

- Hodnotenie biologickej G¢innosti pripravku SLIMKAT GB (XIREN HG, GRANULAX
proti SLIMAKOM PLUS) & SLIMKAT GB M 3/24/03 zo diia 03.04.2025

Klasifikacia a oznacenie podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008 o Kklasifikacii, 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): -

Sucastou tohto rozhodnutia je etiketa schvalend kontrolnym tistavom.

Ak drzitel' autorizacie podl'a prilohy VIII nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikécii, 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 jednoznaény identifikator vzorca (UFI kéd), uvedie ho na schvalenej
etikete v stiilade s ustanoveniami oddielu 5 Casti A uvedenej prilohy alebo ho uvedie inym
spdsobom povolenym v oddiele 5 Casti A uvedenej prilohy.

Zlozenie pripravku na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatel'ov XIREN HG musi
byt’ v sulade so zloZenim uvedenym v dovernej ¢asti hodnotiacej spravy Rakuskej republiky,
vypracovanej pre pripravok na ochranu rastlin AXCELA TS: ,Registration Report, Product
code: Axcela 27, Product name(s): Axcela® TS, Chemical active substance: Metaldehyde 27
g/kg, Central Zone, Zonal Rapporteur Member State: Austria, CORE ASSESSMENT
(authorization), Applicant: YOU Solutions Germany GmbH (former Lonza Cologne GmbH),
Submission date: December 2019, MS Finalisation date: May 2022%.

Pripravok na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatel'ov XIREN HG je autorizovany
v zmysle jednotnych zasad podla nariadenia komisie (EU) &. 546/2011, ktorym sa vykonava
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009, pokial’ ide o jednotné zasady
hodnotenia a povol'ovania pripravkov na ochranu rastlin.

Drzitel’ autorizacie je povinny

- vsulade s €lankom 56 ods. 1 nariadenia bezodkladne oznamit’ kontrolnému tstavu vSetky
nové informacie o pripravku na ochranu rastlin, uéinnej latke, jeho metabolitoch,
safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
ktoré nazna&uju, e 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 Gcinnej latky, jeho metabolitov, safenera, synergenta alebo
koformulantu, ktoré obsahuje, na zdravie l'udi alebo zvierat alebo na podzemné vody,
alebo ich mozné neprijate'né i¢inky na rastliny alebo rastlinné produkty alebo na zivotné
prostredie,

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




- v silade s ¢lankom 67 ods. 3 nariadenia a s § 35 ods. 4 zakona predloZit' kontrolnému
ustavu vsetky udaje, ktoré sa tykaji objemu predaja pripravku na ochranu rastlin
kazdoro¢ne najneskor do 31. januara za predchadzajuci kalendarny rok.

Odévodnenie:

Kontrolny tstav prijal diia 21.03.2023, ¢&.s. 16467/2023, ¢.z 19535/2023-250, Ziadost’
o vzajomné uzndvanie autorizacie pripravku na ochranu rastlin pre neprofesionalnych
pouzivatelov XIREN HG na zéklade jeho autorizicie podla jednotnych zasad v Rakuske;j
republike ako ¢lenskom State Eurdpskej unie podant ZiadateTom.

Kontrolny ustav Ziadost' postdil. Na zaklade doruéenych odbornych posudkov uvedenych
vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia boli stanovené narodné opatrenia na zniZenie rizika.

Nakolko z predlozenych nalezitosti vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin
pre neprofesiondlnych pouzivatefov XIREN HG spitia ustanovenia &lanku 29 nariadenia,
kontrolny tstav rozhodol o autorizacii pripravku na ochranu rastlin pre neprofesiondlnych
pouzZivatefov XIREN HG vzdjomnym uzndvanim z Rakuskej republiky a pridelil tomuto
pripravku na ochranu rastlin ¢islo autorizacie 25-01997-MB.

Utinna latka metaldehyde sa v silade s &lankom 1 vykonévacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 540/2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009,
pokial’ ide o zoznam schvalenych G¢innych latok, povazuje za schvalenu v zmysle nariadenia
(ES) €. 1107/2009.

Doba autorizacie pripravku na ochranu rastlin pre neprofesionalnych pouzivatel'ov XIREN HG
bola stanovena do 31.08.2027 podl'a doby schvalenia G¢innej latky metaldehyde uvedenej vo
vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2023/918 zo 4. méja 2023, ktorym sa meni vykonavacie
nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial ide o prediZenie obdobi platnosti schvalenia G&innych
latok aklonifén, ametoktradin, beflubutamid, bentiavalikarb, boskalid, kaptan, kletodim,
cykloxydim, cyflumetofén, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefén, fenazachin, fluopikolid,
fluoxastrobin, flurochloridén, folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus,
hymexazol, kyselina indolylmaslova, mandipropamid, metalaxyl, metaldehyd, metam,
metazachlér, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoxsulam, fénmedifim,
pirimifosmetyl, propamokarb, prochinazid, protiokonazol, S-metolachlér, Spodoptera littoralis
nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (kmeti T34) a Trichoderma atroviride (kmer I-
1237), s uplatnenim ¢lanku 32 ods. 1 nariadenia.

V priebehu konania Ziadatel' listom prijatym na kontrolnom ustave dia 11.12.2024, ¢.z.
62767/2024, &.s. 9013/2024-251, oznamil zmenu sidla drzitel'a autorizacie a zaroven vysvetlil
dévod zmeny udaja o identifikaénom &isle (ICO) drziteFa autorizacie pripravku na ochranu
rastlin pre neprofesionalnych pouZzivatel'ov XIREN HG.

Ostatné identifika¢né Gdaje drzitel'a autorizacie ostdvaju nezmenené.




Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53 a § 54 spravneho poriadku podat’ odvolanie
na Ustredny kontrolny a sk$obny tstav polnohospodérsky v Bratislave, Matugkova 21, 833
16 Bratislava, do 15 dni odo diia jeho doru€enia. Odvolanie moZzno podat’ aj do elektronickej
schranky kontrolného tstavu v zmysle zakona ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu
posobnosti organov verejnej moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon
o e- Governmente) v zneni neskorsich predpisov.
Rozhodnutie je preskiimatelné sidom podl'a § 47 ods. 4 spravneho poriadku aZ po vyuZiti
riadneho opravného prostriedku (odvolania).

e 3l Ing. Vladimir Urmani¢
/ / generalny riaditel’

Dorucuje sa: SCC GmbH, Am Grenzgraben 11, 55545 Bad Kreuznach, Nemecka spolkova
republika




