Warszawa, 22 grudnia 2022 r.

(/SR
MINISTER
ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Znak sprawy: DHR.rs.8200.14.2022

ZEZWOLENIE nr R- 20/2022wu

Na podstawie art. 41 w zwigzku z art. 51 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009" (dalej jako: rozporzgdzenie 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 24 maja 2022 r. zlozonego przez spétke Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373
Leverkusen, Republika Federalna Niemiec zgodnie z art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz

wniosku z dnia 16 grudnia 2022 r ztozonego zgodnie z art. 51. rozporzgdzenia nr 1107/2009
ZEZWALAM
na wprowadzanie do obrotu $srodka ochrony roslin MERLIN FLEXX 480 SC

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373
Leverkusen, Republika Federalna Niemiec

Producent $rodka ochrony roslin: Bayer SAS, 16 rue Jean-Marie-Leclair, CS 90106
Lyon Cedex 09, Republika Francuska

Rodzaj srodka ochrony roslin: herbicyd

Kategoria  uzytkownikéw  srodka | uzytkownicy profesjonalni
ochrony roslin:

Substancja czynna / Substancje | izoksaflutol - 240 g/l (20,3%)
czynne: (zwigzek z grupy izoksazoli)

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/WE i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L
309 z 24.11.2009, str. 1, z p6zn. zm.)

2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2020 r. poz. 2097 j.t.)
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Sejfner: cyprosulfoamid — 240 g/l

Panstwo czionkowskie odniesienia, | Republika Czeska
z ktérego nastepuje wzajemne
uznanie zezwolenia:

Numer zezwolenia na wprowadzanie | 4695-4

do obrotu Srodka ochrony roslin w | z dnia 8 listopada 2021 r.
panstwie cztonkowskim odniesienia,
wraz z datg jego wydania:

Nazwa handlowa $rodka ochrony | Merlin flexx
roslin, wprowadzanego do obrotu w
panstwie cztonkowskim odniesienia:

Okres waznosci srodka ochrony | 2 lata
roslin

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 byé

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:

100 ml, 250 mi HDPE, HDPE/EVOH

250 ml, 1,31, 51,101, 151 HDPE, HDPE/EVOH, HDPE/PA
500 ml HDPE, HDPE/PA

Zezwolenie jest wazne do dnia 31 lipca 2035 r.

Po uptywie terminu waznosci zezwolenia okres na zuzycie istniejacych zapaséw s$rodka jest

ograniczony:

- dodnia 31 stycznia 2036 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji srodka wprowadzonego do
obrotu przed dniem uptywu waznosci zezwolenia,

- dodnia 31 lipca 2037 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania i stosowania.
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WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

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

zatgcznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie s$rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%.

Etykieta Srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.

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

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwtocznego 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.

Zatgcznik nr 2 - Opis dziatania oraz warunki stosowania srodka ochrony roslin.

Zatgcznik nr 3 - Srodki ostrozno$ci oraz szczegélne warunki stosowania.

Zatgcznik nr 4 - Okresy karencji.

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

postronnych.

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

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 i pakowania 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 p6zn. zm.)
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Zatgcznik nr 7 — Warunki przechowywania i bezpiecznego usuwania srodka ochrony roslin

i opakowania oraz pierwsza pomoc.
Zatgcznik nr 8 — Pozostate informacje dotyczace srodka ochrony roslin.

Zatgcznik 9 - Zastosowania matoobszarowe srodka ochrony roslin.

4/16
Zezwolenie MRiIRW — Merlin Flexx 480 SC



Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, kategoria zagrozen 2:
H361d - Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

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

3. Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1:
H410 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:

Wymagane piktogramy: GHS 08, GHS 09

Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H361d, H410

Dodatkowe zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

EUH 208 - Zawiera1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowa¢ wystgpienie reakcji alergiczne;j.
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjg uzycia

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci:
P201 - Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi Srodkami ostroznosci.
P280 - Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronna.

P308 + P313 - W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady lub zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

P391 - Zebra¢ wyciek.
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Zatacznik nr 2 — OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN

OPIS DZIALANIA

Herbicyd selektywny o dziataniu uktadowym, stosowany doglebowo lub nalistnie, koncentrat
w postaci stezonej zawiesiny do rozcienczania wodg (SC).

Zgodnie z klasyfikacja HRAC substancja czynna izoksaflutol zaliczana jest do grupy 27 (dawnej

grupy F2).

DZIALANIE NA CHWASTY

Srodek zawiera substancje aktywng izoksaflutol, ktéry jest inhibitorem enzymu odpowiedzialnego za
biosynteze barwnikéw fotoaktywnych, co w konsekwencji powoduje zamieranie chloroplastow w
komorkach roslin. Substancja czynna pobierana jest gtéwnie przez korzenie chwastéw, ale réwniez
przez todygi i liscie kietkujgcych chwastow. Po zastosowaniu $rodka chwasty nie wschodzg lub
krotko po wschodach stopniowo z6tkng, przestajg rosngé i zamieraja.

Dobre uwilgotnienie gleby sprzyja wysokiej aktywnosci srodka w glebie oraz pozwala na utrzymanie
jego aktywnosci w mozliwie dtugim okresie czasu. W warunkach suszy skutecznos¢ srodka moze
by¢ znacznie ograniczona w wyniku braku mozliwosci przedostania sie substancji czynnych do
systemu korzeniowego chwastéw.

Chwasty wrazliwe: chwastnica jednostronna, fiotek polny, komosa biata, maruna
bezwonna, psianka czarna, rdest plamisty, samosiewy rzepaku,
szartat szorstki, tasznik pospolity, tobotki polne

Chwasty sredniowrazliwe: | przytulia czepna

STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciggnikowego opryskiwacza
polowego

Kukurydza
Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,4 I/ha

Termin stosowania: srodek stosowac po siewie ale przed wschodami kukurydzy lub po wschodach
rosliny uprawnej do konca fazy 3 lisci (BBCH 09-13).

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 I/ha (w przypadku zabiegu przedwschodowego zalecane ilos¢ wody
300 I/ha)
Zalecane opryskiwanie: Sredniokropliste.

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

1. Aby produkt byt skuteczny, niezbedna jest odpowiednia wilgotnosé gleby. Nie mozna
wykluczyé obnizonej skutecznosci w przypadku stosowania na glebach o wyzszej
pojemnosci sorpcyjnej oraz na glebach wykazujgcych znaczng sktonnos¢ do wysychania
warstw powierzchniowych.

2. Nie wolno dopuscic¢, aby warstwa herbicydu wytworzona po prawidiowym zastosowaniu
srodka zostata naruszona (np. przez zabiegi uprawowe gleby) lub intensywne opady deszczu
bezposrednio po oprysku.

3. Jezeli po zastosowaniu produktu wystgpig opady deszczu, nie mozna wykluczyé sptukania
produktu do strefy korzeniowej roslin ipdzniejszego uszkodzenia roslin poddanych
zabiegowi, zwlaszcza na glebach lekkich.

4. Produktu nie mozna stosowaé na glebach piaszczystych, zwtaszcza tych o zawartosci
préchnicy ponizej 0,5%.

5. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia objawéw fitotoksycznosci w uprawie maku lekarskiego
przed zastosowaniem $rodka zaleca sie wykonanie probnego zabiegu w celu sprawdzenia
czy nie wystepujg uszkodzenia roslin lub skontaktowac sie z doradcg albo przedstawicielem
podmiotu posiadajgcego zezwolenie.

6. Stosowanie $rodka w uprawach maku lekarskiego przeznaczonego do dalszego
przetwarzania w przemysle spozywczym nalezy uzgodni¢ z posiadaczem zezwolenia.

7. Strategia zarzgdzania odpornoscia
W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia i rozwoju odpornosci chwastéw na herbicydy
nalezy zgodnie z Dobrg Praktykg Rolnicza:

— postepowac scisle zgodnie ze wskazowkami zawartymi w etykiecie srodka ochrony roslin
—stosowac srodek w zalecanej dawce, w zalecanym terminie zapewniajgcym optymalne
zwalczanie chwastow,

— dostosowac¢ dobér Srodka chwastobodjczego oraz decyzji o wykonaniu zabiegu do
panujgcego (ewentualnie potencjalnego) zachwaszczenia, z uwzglednieniem gatunkow
dominujgcych i progéw szkodliwosci,

— stosowac rotacje herbicyddéw (substancji czynnych) o réznym mechanizmie dziatania,

— stosowac mieszanke herbicyddw (substancji czynnych) o réznym mechanizmie dziatania,

— stosowac w rotacji i/lub mieszaninie herbicydy dziatajgce na kilka procesoéw zyciowych
chwastéw (o réznym mechanizmie dziatania),

— stosowac herbicyd o danym mechanizmie dziatania tylko 1 raz w ciggu sezonu
wegetacyjnego rosliny uprawnej,

— dostosowac zabiegi uprawowe do warunkdéw panujgcych na polu, zwtaszcza do rodzaju i
nasilenia chwastow,

— uzywac roznych metod kontroli zachwaszczenia, w tym zmianowania upraw itp.,

— uzywac kwalifikowanego materiatu siewnego,

— czysci¢ maszyny rolnicze, aby zapobiec przenoszeniu materialu rozmnozeniowego
chwastéw na inne stanowiska,

— informowac posiadacza zezwolenia o nie satysfakcjonujgcym zwalczaniu chwastéw,

— w celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy sie skontaktowaé z doradca,
posiadaczem zezwolenia lub przedstawicielem posiadacza zezwolenia.

8. Podczas stosowania srodka nie dopusci¢ do:

— znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie plantacje roslin uprawnych,
— nakfadania sie cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.
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Zalacznik nr 4 — OKRESY KARENCJI

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Niewymagany

NASTEPSTWO ROSLIN

Po zbiorze rosliny uprawnej uprawianej w normalnych warunkach wegetacji, po wykonaniu gtebokiej
orki mozna uprawia¢ zboza ozime lub rzepak ozimy. W kolejnym sezonie wegetacyjnym mozna
uprawiac wszystkie rosliny uprawne bez zadnych ograniczen.

W przypadku koniecznosci wczesniejszego zaorania plantacji potraktowanej srodkiem (w wyniku jej
uszkodzenia przez grad, choroby, szkodniki lub przymrozki) na polu mozna uprawiaé¢ kukurydze
zaroéwno bez koniecznosci wykonania orki jak i po jej wykonaniu czy tez uprawy ptytkiej gleby.
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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 by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktére zwrdcity sie o taka informacije.

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

Stosowacé rekawice ochronne oraz odziez roboczg (kombinezon) w trakcie przygotowywania cieczy
uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Nie wdychac rozpylonej cieczy uzytkowe;.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktérym zastosowano srodek moga
wejs¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):
nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschniecia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin
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Zalacznik nr 6 — SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO

Nie zanieczyszcza¢ wéd Srodkiem ochrony roélin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w
poblizu wéd powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajgce z
gospodarstw i drog.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W celu ochrony organizmoéw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej o szeroko$ci:
— 10 m od zbiornikéw i ciekéw wodnych lub
— 5 m od zbiornikdéw i ciekdw wodnych z rownoczesnym zastosowaniem technik redukujgcych
znoszenie cieczy uzytkowej podczas zabiegu o0 50%.

W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest
wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci:
— 10 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo lub
— 5 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo z réwnoczesnym zastosowaniem technik
redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej podczas zabiegu o 50%, lub
— 1 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo z réwnoczesnym zastosowaniem technik
redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej podczas zabiegu 0 90%.
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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 przechowywac:

- w oryginalnych opakowaniach,

- W sposoOb uniemozliwiajgcy kontakt z zywnoscig, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz
dostep osdb trzecich,

- w temperaturze 5°C - 30°C

Zabrania sie wykorzystywania oproznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.

Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpaddéw
niebezpiecznych.

Opréznione opakowania po srodku zwréci¢c do sprzedawcy srodkow ochrony roslin bedacych
srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokaza¢ opakowanie lub etykiete.
W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Okres waznosci - 2 lata
Data produkciji - ........
Zawartos¢ netto - ........
Nr partii - ......
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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 korncowe pakowanie i etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma to
zastosowanie, okres$la posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koncowe etykietowanie $Srodka ochrony ro8lin, jezeli ma to
zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia

Podmiot wprowadzajgcy $rodek ochrony roslin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to
zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ okresla posiadacz zezwolenia

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY — nalezy zamiesci¢
informacje: Uwaga! Ze wzgledu na wrazliwo$¢ na Srodek innych roslin uprawnych niz zboza, bardzo
wazne jest doktadne wymycie opryskiwacza po zabiegu”. Pozostate informacje okresla posiadacz
zezwolenia z uwzglednieniem koniecznos$ci trzykrotnego przeptukania opryskiwacza.

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia
Zawartos¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia
Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia
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Zalacznik nr 9 - ZASTOSOWANIA MALOOBSZAROWE SRODKA OCHRONY ROSLIN

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH
| ZASTOSOWANIACH MALOOBSZAROWYCH

Odpowiedzialno$¢ za skuteczno$¢ dziatania i fitotoksyczno$¢ srodka ochrony roélin stosowanego

w uprawach matoobszarowych ponosi wytgcznie jego uzytkownik.

Srodek zastosowany w uprawach matoobszarowych moze zwalczaé réwniez inne gatunki chwastéw
niz wskazane w punkcie etykiety Dzialanie na chwasty, nie mniej nie zostato to jednoznacznie
potwierdzone badaniami. Tym samym w celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczgcych
spectrum zwalczanych chwastéw oraz ich wrazliwosci na stosowany w uprawach matoobszarowych

Srodek ochrony roslin zaleca sie kontakt z posiadaczem zezwolenia.

Mak lekarski

Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,4 I/ha.

Termin stosowania: Srodek stosowac w ciggu 3 dni od wysiewu nasion maku lekarskiego (BBCH 00-
03)

Zalecana ilos¢ wody: 300 I/ha.

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1.
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 24 maja 2022 r. ztozonym zgodnie z art. 40 rozporzgdzenia nr 1107/2009 spotka
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Republika Federalna Niemiec wystgpita o
wzajemne uznanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Merlin Flexx 480
SC.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 29
przedmiotowego rozporzgdzenia moze ztozy¢ wniosek o wzajemne uznanie zezwolenie dla tego
samego srodka ochrony roslin, takiego samego zastosowania i przy zastosowaniu poréwnywalnych

praktyk rolnych w innym panstwie cztonkowskim.

Przedmiotowy srodek pod nazwg handlowg Merlin Flexx dopuszczony jest do obrotu w Republice
Czeskiej. W toku postepowania administracyjnego stwierdzono spetnienie wymagan w zakresie

wzajemnego uznania zezwolenia okreslonych w art. 40-42 rozporzgdzenia nr 1107/2009.

Przy okreslaniu terminu waznos$ci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzgdzenia 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 Rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011°,

termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 31 lipca 2035 .

Dodatkowo wnioskiem z dnia 16 grudnia 2022 r. ztozonym zgodnie z art. 51 rozporzgdzenia
nr 1107/2009 spoétka Bayer AG wystgpita o uwzglednienie w zezwoleniu zastosowania srodka
w ochronie maku lekarskiego, co zostato uwzglednione w niniejszym zezwoleniu. Biorgc powyzsze
pod uwage $rodek moze byé stosowany w rozszerzonym zakresie w powyzszej uprawie przez
wszystkich zainteresowanych jego stosowaniem uzytkownikéw profesjonalnych,
a odpowiedzialno$¢ za ewentualny brak skuteczno$ci dziatania srodka ochrony roslin i jego
fitotoksycznos$¢ zgodnie z art. 51 ust. 5 rozporzgdzenia nr 1107/2009 ponosi osoba stosujgca $rodek

ochrony roslin.

Dodatkowo, z uwagi na to, ze zezwolenie dla srodka Merlin Flexx zostato odnowione przez wtasciwy
do spraw rejestracji urzad Republiki Czeskiej, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 43, tj. bez
pakietu badan skutecznosci, w celu utrzymania niniejszego zezwolenia na wprowadzanie
przedmiotowego srodka do obrotu w Polsce oraz potwierdzenia skutecznosci dziatania, posiadacz
zezwolenia zobligowany jest do przedtozenia badan skutecznosci i selektywnosci przedmiotowego
srodka wykonanych w Polsce lub innych krajach strefy pétnocno — wschodniej EPPO lub krajach

sgsiadujgcych z Polskg (tj.: Niemcy i Czechy) wraz z projektem uzupetnienia do raportu

5 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) NR 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.
Urz. UE L 153 z 11.6.2011, str. 1, z p6zn. zm.)
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rejestracyjnego w terminie 24 miesiecy od daty wydania niniejszego zezwolenia, a takze uzyskania
pozytywnej oceny w tym zakresie.

W przypadku badan skuteczno$ci wymagana liczba badan dla chwastéw o duzym znaczeniu
gospodarczym wynosi co najmniej 4 badania a dla chwastéw o nizszym progu szkodliwosci - co
najmniej 2 badania. W przypadku badan selektywnosci przy zastosowaniu dawki 2N konieczne jest

przediozenie co najmniej 2 badan.

Ponadto, posiadacz zezwolenia zobligowany jest do przedtozenia badan chronicznych na
pszczotach z wykorzystaniem $rodka ochrony roslin lub substancji czynnej wraz z projektem
uzupetnienia do raportu rejestracyjnego w tym zakresie, najpdzniej do dnia wejscia w zycie

wytycznej EFSA dla pszczét.

Brak przedtozenia powyzej wskazanych uzupetnien lub uzyskania pozytywnej oceny przedtozonych
danych, moze skutkowa¢ zmiang warunkow przedmiotowego zezwolenia albo jego wycofaniem

z obrotu prawnego.

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. 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 zwrécic
sie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji, zgodnie z art. 12783 Kodeks postepowania administracyjnego?7

(dalej jako :k.p.a.).

Jezeli Strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze wnies¢ do Wojewodzkiego 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 administracyjnymi8 albo przyznanie prawa pomocy

zgodnie z art. 24381 tej ustawy. Strona moze réowniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sie

6 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2020 r. poz.1827 z p6zn. zm)

7 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 j.t.)

8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, z
pbézn. zm.)
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prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia si¢ wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi
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
Krzysztof Smaczynhski

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuije:
(za zwrotnym dowodem doreczenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wytacznie poczta 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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