i Rozwoju Wsi

Warszawa, 17 maja 2023 r.

Minister Rolnictwa

Znak sprawy: DHR.rs2.HOR.ow.8208.

ZEZ

59.2017

WOLENIE nr R-73/2023

Na podstawie art. 28 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009'

(dalej jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) w zwigzku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy o srodkach

ochrony roslin? (dalej jako: ustawa o $rodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 1

marca 2017 r. wraz z korektg z dnia 22 marca 2023 r., korektg z dnia 28 marca 2023 r. oraz korektg

z dnia 19 kwietnia 2023 r. ztozonego przez spétke Sipcam Oxon SpA, Via Sempione 195, 20016

Pero (Mi) — Republika Wtoska zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/20009.

na wprowadzanie do obrotu srodka och

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK O

ZEZWALAM

rony roslin ERCOLE

CHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia:

(Mi) — Republika Wtoska

Sipcam Oxon SpA, Via Sempione 195, 20016 Pero

Producent $rodka ochrony roslin:

(Mi) — Republika Wioska

Sipcam Oxon SpA, Via Sempione 195, 20016 Pero

Rodzaj srodka ochrony roslin:

insektycyd

Kategoria  uzytkownikow  Srodka

ochrony roslin:

uzytkownicy profesjonalni

Substancja czynna:

4 g/kg

Lambda-cyhalotryna (zwigzek z grupy pyretroidow) —

Okres waznosci
roslin

Srodka ochrony

2 lata

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace

wprowadzania do  obrotu  Srodkéw
i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009,

ochrony  roslin
str. 1, z pozn. zm.)

i uchylajgce

dyrektywy

Rady

2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2023 r. poz. 340 j.t. z pdzn. zm.)
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WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Srodek ochrony roslin nalezy zaopatrzyé w etykiete $rodka, przygotowang przez posiadacza

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

Pojemnos¢ opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym srodek moze by¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:

500 mg, 1 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg PET/AIPET/PE

Zezwolenie jest wazne do dnia 31 marca 2025 r.

Po uptywie terminu waznosci zezwolenia okres na zuzycie istniejgcych zapasow srodka jest
ograniczony:
— do dnia 30 wrzesnia 2025 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji Srodka wprowadzonego
do obrotu przed dniem uptywu waznosci zezwolenia,
— do dnia 30 wrzesnia 2026 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania

i stosowania.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z

zatgcznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie $rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008* (dalej jako:
rozporzadzenie CLP).

Etykieta Srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.

Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tres¢ i zgodnosc etykiety z zezwoleniem.

3 Rozporzgdzenie komisji (UE) NR 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogow w zakresie etykietowania Srodkéw ochrony ro$lin
(Dz. Urz. UE L 155 z 11.6.2011, str. 176)

4 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania ipakowania  substancji i mieszanin, = zmieniajgce i  uchylajgce  dyrektywy  67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pdzn. zm.)
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OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwiocznego zgtaszania Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi wszelkich nowych informaciji i danych

w zakresie niezgodno$ci $rodka ochrony roslin z warunkami niniejszego zezwolenia.

Zgodnie z art. 67 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
przedktadania Prezesowi Gtéwnego Urzedu Statystycznego informacji na temat wielkosci sprzedazy
srodka w terminie wskazanym w Programie badan statystycznych statystyki publicznej. Brak
przedtozenia powyzszych danych w tym terminie na podstawie art. 44 ust. 3 lit. ¢ rozporzadzenia nr

1107/2009 skutkuje wszczeciem postepowania w sprawie wycofania niniejszego zezwolenia.

ZALACZNIKI DO ZEZWOLENIA

Zatgcznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowania srodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 2 - Opis dziatania oraz warunki stosowania srodka ochrony roslin.
Zatacznik nr 3 - Srodki ostroznoéci oraz szczegdine warunki stosowania.
Zatgcznik nr 4 - Okresy karencji.

Zatacznik nr 5 — Srodki ostroznoséci dla oséb stosujgcych $rodek, pracownikéw oraz oséb

postronnych.
Zatacznik nr 6 - Srodki ostrozno$ci zwigzane z ochrong $rodowiska naturalnego.

Zalgcznik nr 7 — Warunki przechowywania i bezpiecznego usuwania srodka ochrony roslin

i opakowania oraz pierwsza pomoc.

Zatgcznik nr 8 — Pozostate informacije dotyczace srodka ochrony roslin.
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1:
H400 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

2. Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS 09
Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H410

Dodatkowe zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
EUH208 - Zawiera gamma-cyhalotryne. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowac zgodnie z

instrukcjg uzycia

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci:

Zebrac rozsypany produkt.
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Zatacznik nr 2 — OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN

OPIS DZIALANIA

INSEKTYCYD w formie granulatu (GR), przeznaczony do stosowania w trakcie siewu lub sadzenia.
Srodek zawiera substancje czynng o dziataniu kontaktowym i zotgdkowym.

Zgodnie z klasyfikacjg IRAC substancja czynna srodka — lambda - cyhalotryna, zaliczona jest do

grupy 3A.

STOSOWANIE SRODKA
Srodek przeznaczony do stosowania w bruzdzie (redlinie) podczas siewu lub sadzenia wytgcznie za

pomocg aplikatoréw do granulowanych srodkéw ochrony roslin, podigczonych do siewnika/sadzarki.

Kukurydza

drutowce

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 15 kg/ha

Termin stosowania: s$rodek zastosowa¢ doglebowo (w bruzde) podczas siewu kukurydzy,
zapewniajgc doktadne przykrycie glebg granulatu wraz z nasionami.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1

Ziemniak

drutowce (Sredni stopien zwalczania)

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 15 kg/ha

Srodek zastosowa¢ doglebowo (rzedowo do redliny) podczas sadzenia bulw ziemniaka.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1
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Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Srodka nie stosowac tgcznie z innymi srodkami ochrony roslin czy innymi produktami.

Zabieg powinien by¢ przeprowadzony w ten sposob aby zoptymalizowaé prawdopodobiefistwo

kontaktu larw szkodnikéw z granulatem srodka.

Srodek zawiera lambda-cyhalotryne, substancje czynng z grupy pyretroidéw (wg klasyfikacji IRAC
grupa 3A — substancje dziatajgce na uktad nerwowy owada — modulatory kanatéw sodowych). W
ramach strategii przeciwdziatania odpornosci srodek nalezy stosowac tylko 1 raz w sezonie
wegetacyjnym, wylgcznie w zalecanej dawce. Ponadto w przypadku koniecznosci wykonania
kolejnych zabiegdéw insektycydowych w okresie wegetacji, zaleca sie uzycie (zwtaszcza do
pierwszego zabiegu) $rodkéw zawierajgcych substancje czynne z innych grup, o odmiennym

mechanizmie dziatania.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI
Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karenciji):

Niewymagany
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Zalacznik nr 5 — SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH S$SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ OSOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowac o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony,

ktére mogg byé narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktére zwrdcity sie o takg informacije.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowac¢ rekawice ochronne, ochrone oczu i twarzy (maska FP1, P1 lub podobna), odziez ochronng
zabezpieczajgcg przed oddziatywaniem s$rodkéw ochrony roslin oraz odpowiednie obuwie (np.
kalosze) w trakcie zatadunku.

Stosowacé rekawice ochronne oraz odziez ochronng zabezpieczajgca przed oddziatywaniem

srodkoéw ochrony roslin, oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze) w trakcie wykonywania zabiegu.

Okres od zastosowania srodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktérym zastosowano srodek mogag
wejs¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):

Nie dotyczy
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Zalacznik nr 6 — SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO

Nie zanieczyszczaé waéd srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem.
Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych.
Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajgce z gospodarstw i drog.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W celu ochrony ptakéw i ssakdéw wolnozyjgcych produkt musi by¢ catkowicie przykryty gleba;

zapewnic, ze produkt jest catkowicie przykryty rowniez na koncach rzedow.

Usuwacé przypadkowo rozsypany produkt.
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Zatacznik nr 7 — WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA
OCHRONY ROSLIN | OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN
| OPAKOWANIA
Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roslin przechowywaé:

w oryginalnych opakowaniach,
- w sposob uniemozliwiajgcy kontakt z zywnoscia, napojami lub paszg, skazenie Srodowiska oraz

dostep osdb trzecich,

w temperaturze 0°C - 30°C,

- w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpaddéw
niebezpiecznych.

Oproznione opakowania po srodku zwréci¢é do sprzedawcy srodkdw ochrony roslin bedacych

Srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC
Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokazac opakowanie lub etykiete.

10/14
Zezwolenie MRIRW — ERCOLE



Zatacznik nr 8 - POZOSTALE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Dane kontaktowe (e-mail, telefon, fax, adres www) posiadacza zezwolenia okresla posiadacz

zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za kornicowe pakowanie i etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma to

zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koncowe etykietowanie s$rodka ochrony roslin, jezeli ma to

zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia

Podmiot wprowadzajgcy $rodek ochrony roslin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to

zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia
Zawartos¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia
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Uzasadnienie

Whnioskiem z dnia 1 marca 2017 r. ztozonym zgodnie z art. 33 rozporzgdzenia nr 1107/2009 spodtka
Oxon ltalia SpA, Via Sempione 195, 20016 Pero (Mi) — Republika Witoska wystgpita o wydanie
zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin SIP 50815. W toku prowadzonego
postepowania administracyjnego strona wnioskiem z dnia 19 kwietnia 2023 r. ztozyta korekte w

zakresie nazwy z SIP 50815 na ERCOLE. Powyzsza zmiana zostata zaakceptowana.

Dodatkowo, w toku prowadzonego postepowania administracyjnego strona wnioskiem z dnia 22
marca 2023 r. ztozyta korekte wniosku w zakresie nazwy wnioskodawcy - z Oxon ltalia SpA na
Sipcam Oxon SpA. Zmiana nazwy spotki zostata potwierdzona dokumentem z Izby Handlu w Milano
Monzabrianza Lodi z dnia 12 grudnia 2018 r., ktory spétka przedtozyta do Ministerstwa w dniu 29

sierpnia 2022 r. Powyzsza zmiana zostata zaakceptowana.

Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 wniosek zostat ztozony w panstwach cztonkowskich,
w ktorych srodek ma byé wprowadzany do obrotu. Zgodnie z art. 35 wyzej wskazanego
rozporzadzenia wniosek byt rozpatrywany przez zaproponowane przez wnioskodawce panstwo
cztonkowskie — Republike Austrii. Wtasciwy urzad Republiki Austrii dokonat oceny przedtozonej
dokumentacji srodka ochrony roslin i sporzadzit raport rejestracyjny, ktory nastepnie zostat
udostepniony wszystkim panstwom czionkowskim nalezagcym do Strefy B — Centrum, zgodnie z
zatgcznikiem | do ww. rozporzadzenia nr 1107/2009. Wtasciwy urzad do spraw rejestracji Srodkow
ochrony roslin Republiki Austrii w dniu 27 czerwca 2022 r. — wydat decyzje na wprowadzanie
przedmiotowego srodka ochrony roslin do obrotu i udostepnit wszystkim panstwom cztonkowskim

ostateczng wersje raportu rejestracyjnego z czerwca 2022 r.

Po uwzglednieniu ocen i raportu rejestracyjnego sporzadzonego przez wtasciwy urzgd Republiki
Austrii  potwierdzono wypetnienie kryteridw, determinujgcych udzielenie zezwolenia na

wprowadzanie srodka do obrotu, o ktérych mowa w art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Przy okreslaniu terminu waznoéci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia nr
1107/2009, zgodnie z ktérymi waznos¢ zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajgcy roku od
daty wygasniecia waznosci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym srodku ochrony
roslin. Tym samym, uwzgledniajgc termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej
w przedmiotowym $rodku, okreslony w rozporzadzeniu nr 540/2011, termin waznosci zezwolenia

uptywa z dniem 31 marca 2025 r.

Substancja czynna lambda-cyhalotryna zostata zatwierdzona jako substancja kwalifikujgca sie do
zastgpienia. Zgodnie z art. 50 ust. 1 rozporzgdzenia nr 1107/2009, przed udzieleniem zezwolenia

na wprowadzanie do obrotu $srodka ochrony roslin zawierajgcego substancje kwalifikujgcg sie do
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zastgpienia, panstwa czionkowskie sg zobligowane do wykonania oceny poréwnawczej takiego
srodka. Tym samym, niniejsze zezwolenie obejmuje wynik przeprowadzonej oceny porownawczej
zgodnie z zasadami okre$lonymi w zatgczniku IV do rozporzgdzenia nr 1107/2009, w oparciu o m.in.

informacje i dane ztozone wraz z przedmiotowym wnioskiem.

Majgc na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Optaty

Czynnosci zwigzane z wydanie przedmiotowego zezwolenia podlegajg opfacie na podstawie art. 15
ust.1 ustawy o srodkach ochrony roslin. Strona, wraz z przedmiotowym wnioskiem przediozyta
optate rejestrowg zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin za
czynno$ci zwigzane z wydaniem przedmiotowej decyzji. W zwigzku z powyzszym, wydanie
stosownej decyzji nie podlega obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o

optacie skarbowej®.

Pouczenie

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrécié
sie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji, zgodnie z art. 127§3 Kodeks postepowania administracyjnego® (dalej

jako:k.p.a.).

Jezeli Strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdécenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze wnies¢ do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staty i wynosi 200

zt.

Stronie przystuguje mozliwosé ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi” albo przyznanie prawa pomocy
zgodnie z art. 243§1 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sig
prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi

5 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 412 j.t.)
6 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2185 j.t.)
7 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1855

it)
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oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocnos¢ oznacza

brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego.

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje(za zwrotnym dowodem doreczenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wytacznie pocztg elektroniczna):

Gtéwny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa
(wo@piorin.gov.pl)

Instytut Ochrony Roslin — PIB
(decyzje.sor@iorpib.poznan.pl)

Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)
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