Warszawa, 04 lipca 2022 r.

(/SR
MINISTER
ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Znak sprawy: DHR.KS.rs.8208.3.102.2021

ZEZWOLENIE nr R-57/2022

Na podstawie art. 28 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/20091
(dalej jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) w zwigzku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy o $srodkach
ochrony roslin2 (dalej jako: ustawa o srodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku spotki Arysta
LifeScience Benelux SPRL, Rue de Renory 26/1, B-4102 Ougrée (Seraing), Krolestwo Belgii z dnia
22 grudnia 2021 r. wraz z korektg z dnia 29 marca 2022 r.

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Samiron

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Nazwa srodka referencyjnego Proxanil

Numer zezwolenia MRiRW $rodka | R - 6/2015wu z dnia 11 marca 2015 r.
referencyjnego wraz z datg wydania

Arysta LifeScience Benelux SPRL, Rue de Renory
26/1, B-4102 Ougrée (Seraing), Krolestwo Belgii

Posiadacz zezwolenia:

Arysta LifeScience Benelux SPRL, Rue de Renory
26/1, B-4102 Ougrée (Seraing), Krélestwo Belgii

Producent $rodka ochrony roslin:

Rodzaj srodka ochrony roslin: fungicyd

Kategoria uzytkownikéw srodka | uzytkownicy profesjonalni
ochrony roslin:

' 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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Substancje czynne: a) chlorowodorek propamokarbu (zwigzek z
grupy pochodnych kwasu karbaminowego) — 400 g/l
(36,87%)

b) cymoksanil (zwigzek z grupy
iminoacetylomocznikéw) — 50 g/l (4,61%)

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:

51,101,201, 251 HDPE

Zezwolenie jest wazne do dnia 31 lipca 2023 r.

Po uptywie terminu waznosci zezwolenia okres na zuzycie istniejgcych zapasow srodka jest

ograniczony:

— dodnia 31 stycznia 2024 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji Srodka wprowadzonego do
obrotu przed dniem uptywu wazno$ci zezwolenia,

- do dnia 31 stycznia 2025 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 rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/20084.
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 srodkow ochrony roslin
(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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OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania do Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi wszelkich nowych informacji i

danych w zakresie niezgodnos$ci srodka 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 ostroznos$ci oraz szczegélne warunki stosowania.
Zatacznik nr 4 - Okresy karencji i nastepstwo roslin.

Zatgcznik nr 5 — Srodki ostroznosci dla oséb stosujgcych $rodek, pracownikéw oraz oséb

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

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.
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:
1 Substancje powodujgce korozje metali, kategoria zagrozenia 1:
H290 — Moze powodowac¢ korozje metali.
2 Dziatanie uczulajgce na skoére, kategoria zagrozenia 1:
H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
3 Dziatanie szkodliwe na rozrodczosé, kategoria zagrozen 2:
H361fd — Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢. Podejrzewa sie ze dziata
szkodliwie na dziecko w tonie matki.
4 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —narazenie powtarzane, kategoria zagrozen 2:
H373 - Powoduje uszkodzenie narzgdéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
5 Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekite, kategoria 2:

H411 - Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:

Wymagane piktogramy: GHS 05, GHS 07, GHS 08, GHS 09

Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H290,H317, H361d, H373, H411

Dodatkowe zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowac zgodnie z

instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci:

P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody/ mydtem.
P308 + P313 — W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

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

OPIS DZIALANIA

Fungicyd, koncentrat w postaci stezonej zawiesiny do rozciehczania wodg o dziataniu wgtebnym i
uktadowym do stosowania zapobiegawczego i interwencyjnego w ochronie ziemniaka przed zarazg
ziemniaka.

Srodek zawiera dwie substancje czynne: chlorowodorek propamokarbu (zwigzek z grupy
pochodnych kwasu karbaminowego - fungicydy z grupy inhibitoréw syntezy kwasow tluszczowych
i oddziatywujgce na przepuszczalnos¢ bton komérkowych, wg klasyfikacji FRAC grupa 28) i

cymoksanil (zwigzek z grupy iminoacetylomocznikéw, wg klasyfikacji FRAC grupa 27).

STOSOWANIE SRODKA
Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznych lub ciggnikowych opryskiwaczy

polowych.

Ziemniak
zaraza ziemniaka

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 2,5 I/ha.

Termin zabiegu:

Pierwszy zabieg wykonac¢ zgodnie z sygnalizacjg lub:

— na plantacjach odmian wczesnych w okresie zwierania sig roslin w rzedach,

— na plantacjach odmian pdéznych w okresie wystgpienia pierwszych objawéw choroby na
odmianach wczesnych.

Srodek stosowaé od poczatku fazy rozwoju pedéw bocznych na gtéwnym pedzie do konca fazy,

gdy 50% lisci brgzowieje (BBCH 21-95).

Odstep miedzy zabiegami: 7—12 dni.
Zalecana ilos¢ wody: 200—400 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

lloé¢ cieczy uzytkowej dostosowaé do zageszczenia plantacii.

Maksymalna liczba zastosowan w sezonie wegetacyjnym: 4.
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Zalacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Srodek stosowac¢ przemiennie ze $rodkami zawierajgcymi substancje czynne nalezgce do innych

grup chemicznych, o odmiennym mechanizmie dziatania.
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Zalacznik nr 4 —- OKRESY KARENCJI i NASTEPSTO ROSLIN

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Ziemniak — 14 dni.

NASTEPSTWO ROSLIN

Warzywa korzeniowe i cebulowe przeznaczone do spozycia lub na pasze uprawiaé najwczesniej po
120 dniach od ostatniego zastosowania. Warzywa lisciowe, owocowe, kapustne, strgczkowe i
todygowe przeznaczone do spozycia lub na pasze, najwczesniej po 60 dniach od ostatniego
zastosowania. Ograniczenie to nie dotyczy upraw, w przypadku, ktérych dopuszczalne lub
dozwolone jest bezposrednie zastosowanie srodkow ochrony roslin z propamokarbem, jako

substancjg czynna.

Okres od ostatniego zastosowania srodka na rosliny do dnia, w ktérym mozna siac lub sadzic rosliny
uprawiane nastepczo:
Warzywa korzeniowe i cebulowe — 120 dni.

Warzywa lisciaste, owocowe, kapustne, straczkowe i todygowe — 60 dni
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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.

Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

Stosowaé rekawice ochronne oraz odziez ochronng, zabezpieczajgcg przed oddziatywaniem
srodkéw ochrony roslin, oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze) w trakcie przygotowywania cieczy
uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Dodatkowo stosowac ochrone oczu podczas przygotowywania cieczy uzytkowej.

Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez.

Okres od zastosowania srodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktérym zastosowano srodek mogag
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¢ wod srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury
w poblizu wdéd powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajgce z

gospodarstw i drog.
Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do Srodowiska.

W celu ochrony organizméw wodnych Kkonieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej
o szerokosci 1 m od zbiornikéw i ciekow wodnych.
W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest

wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 1 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo.
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Zatacznik nr 7 — WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA
OCHRONY ROSLIN | OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC
Chroni¢ przed dzie¢mi.
Srodek ochrony roslin przechowywaé:
— w oryginalnych opakowaniach,
- w spos6b uniemozliwiajgcy kontakt z zywnoscig, napojami lub paszg, skazenie srodowiska
oraz dostep oséb trzecich,

- wtemperaturze 0°C —40°C.

Zabrania sie wykorzystywania oproznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany $rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadéw
niebezpiecznych.

Opréznione opakowania po srodku zwréci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin bedacych

Srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie potkniecia niezwtocznie zasiegng¢ porady lekarza i pokaza¢ mu opakowanie lub etykiete.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegngé porady lekarza.

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

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ okresla posiadacz zezwolenia

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY 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 22 grudnia 2021 r. spotka Arysta LifeScience Benelux SPRL z siedzibg w
Krélestwie Belgii wystgpita 0 wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin
Samiron.

Whnioskodawca wskazat, ze przedmiotowy sSrodek ochrony roslin jest identyczny ze srodkiem

Proxanil produkcji spotki Arysta LifeScience Benelux SPRL, Krélestwo Belgii.

W toku postepowania administracyjnego potwierdzono, ze $rodek ochrony roslin Samiron jest
identyczny ze srodkiem Proxanil, stgd rowniez spetnia wymogi okreslone w art. 29 rozporzgdzenia
nr 1107/2009.

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzgdzenia nr
1107/2009, zgodnie z ktorymi waznos$¢ zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajgcy roku od
daty wygasniecia wazno$ci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym srodku ochrony
roslin. Tym samym, uwzgledniajgc termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w
przedmiotowym srodku, okreslony w Rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/20115,

termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 31 lipca 2023 r.

Majac 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 zwrdécié
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’ (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,

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.)

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 2021 r. poz. 735j.t.)
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w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staty i wynosi 200

zt.

Stronie przystuguje mozliwos¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymis albo przyznanie prawa
pomocy zgodnie z art. 24381 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a.
zrzec sie prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi
oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocno$é oznacza

brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Nina Dobrzynska

dyrektor
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:
(za zwrotnym doreczeniem e — PUAP)

Do wiadomosci (wytgcznie pocztg elektroniczna):

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

Instytut Ochrony Ro$lin — PIB
(decyzje.sor@iorpib.poznan.pl)

Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)

8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
z p6ézn. zm.)
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