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ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Znak sprawy: DHR.rs.8200.9.

2022

ZEZWOLENIE nr R-13/2022wu

Na podstawie art. 41 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
roslin2 (dalej jako: ustawa o srodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 7 kwietnia 2022
r. ztozonego przez spotke JANSSEN PMP® Preservation and Material Protection a division of

Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, PV-343, Krolestwo Belgii zgodnie

z art. 40 rozporzgdzenia nr 1107/2009

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Fysium

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia:

JANSSEN PMP® Preservation and Material
Protection a division of Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, PV-343,

Krélestwo Belgii

Producent $rodka ochrony roslin:

JANSSEN PMP® Preservation and Material
Protection a division of Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, PV-343,

Krolestwo Belgii

Rodzaj srodka ochrony roslin:

Regulator wzrostu i rozwoju roslin

Kategoria  uzytkownikéw

srodka

uzytkownicy profesjonalni, ktérzy ukonczyli szkolenie

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin 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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ochrony roslin:

w zakresie stosowania Srodkéw ochrony roslin

metodg fumigaciji.

Substancja czynna / Substancje
czynne:

1-metylocyklopropen (substancja z grupy

pochodnych cyklopropenu) - 98 %

Panstwo cztonkowskie odniesienia,
z ktérego nastepuje wzajemne
uznanie zezwolenia:

Krolestwo Niderlandow

Numer zezwolenia na wprowadzanie
do obrotu $rodka ochrony roslin w
panstwie cztonkowskim odniesienia,
wraz z datg jego wydania:

14983 N z dnia 4 grudnia 2015 r. odnowione decyzjg
z dnia 29 maja 2020 r.

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

Fysium

Okres waznosci
roslin

Srodka ochrony

2 lata

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

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

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

Pojemnosé opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym srodek moze byé

wprowadzany do obrotu:

Srodek wytwarzany jest bezposrednio do pomieszczenia, gdzie znajdujg sie owoce poddane

zabiegowi, przez co nie jest przechowywany.

Zezwolenie jest wazne do dnia 31 lipca 2035 .

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

ograniczony:

do dnia 31 stycznia 2036 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji sSrodka wprowadzonego do

obrotu przed dniem uptywu waznosci zezwolenia,

do dnia 31 stycznia 2037 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania

i stosowania.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN
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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 1272/2008%.

Etykieta Srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.

Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tre$¢ i zgodnosc etykiety z zezwoleniem.
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 informac;ji i danych

w zakresie niezgodnosci 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. c 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.

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

postronnych.

Zatgcznik 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 $rodkéw 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 pdzn. 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.
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

Srodek ochrony roslin nie zostat sklasyfikowany do zadnej z klas i kategorii zagrozenia.

Oznakowanie $rodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: Brak
Hasto ostrzegawcze: Brak

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Brak

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:
Brak

5/16
Zezwolenie MRiRW — Fysium



Zatacznik nr 2 — OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN

OPIS DZIALANIA

REGULATOR WZROSTU | ROZWOJU ROSLIN, przeznaczony do stosowania w procesie
magazynowania swiezych jabtek.
Substancja czynna srodka (1-MCP) taczy sie z receptorami etylenu komérek roslin, blokujgc ich
zdolnos¢ do wigzania czgsteczek etylenu. Dzieki takiemu mechanizmowi dziatania substancji
czynnej srodek zapewnia jabtkom korzystne warunki podczas transportu, magazynowania, a
nastepnie sprzedazy, miedzy innymi poprzez:

— zachowanie jedrnosci,

— wytwarzanie w owocach mniejszej ilosci etylenu,

— ochrone przed zewnetrznymi zrédtami etylenu,

— zmniejszenie zachodzgcej w jabtku wymiany gazowej (oddychania),

— zachowanie kwasowosci miareczkowej,

— opoOznienie dojrzewania i starzenia sie owocow.

STOSOWANIE SRODKA

Jabtka

Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,65 ppm

(1,456 mg s.cz./m® pomieszczenia przechowalniczego).

Termin stosowania srodka: srodek stosowac bezposrednio po zbiorze owocow i ich umieszczeniu w
przechowalni. Zabieg najlepiej przeprowadzi¢ w ciggu 7 dni po zbiorze.

Maksymalna liczba zabiegéw na kazdg partie owocow w sezonie przechowalniczym: 2 na partie
owoCcOw.

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 1 dzieh.

Uwagi:

1. Srodek bedzie stosowany wytgcznie przez wyspecjalizowang firme ustugowa, ktéra bedzie
odpowiedzialna za przygotowanie odpowiedniej ilosci poszczegodlnych sktadnikéw oraz
przeprowadzenie zabiegu.

2. llosci poszczegolnych skiadnikéw niezbednych do wytworzenia srodka ochrony roslin FYSIUM
zalezg od wielkosci pomieszczenia, w ktorym bedzie on stosowany. W celu uzyskania
szczegotowych danych, niezbedny jest kontakt z przedstawicielem posiadacza zezwolenia.
llosci sktadnika A i sktadnika B do wygenerowania docelowego stezenia zalezg od objetosci
pomieszczenia przechowalniczego.

Firma ustugowa wykonujgca zabieg oblicza doktadne ilosci potrzebnych sktadnikow FYSIUM i
wypetnia specjalnie przygotowany nabdj do uzycia w okreslonej objetosci pomieszczenia.

Wielko$¢ powierzchni

zabiegowe (pusta Liczba — giadnik A (ml)  Sktadnik B (ml)  Skiadnik C (ml)
objetos¢ generatorow
pomieszczenia) w m?
150 1 7.9 1.1 115
500 1 27.6 3.7 115
1000 1 60.0 8.0 115
1500 1 97.4 13.0 115
2000 1 139.9 18.7 115
2500 1 187.5 25.0 115
2800 1 218.5 29.1 115
Petna tabela jest dostepna w firmie ustugowe;j.
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W przypadku pomieszczen o objetosci wiekszej niz 2800 m? niezbedne jest jednoczesne uzycie
dwaoch generatorow srodka.

3. Srodek nalezy stosowaé wkrétce po zbiorze w fazie poprzedzajgcej magazynowanie i transport,
aby uzyskac najlepszy efekt przeciwdziatania procesowi starzenia sie owocow.

4. Jabtka nalezy wystawia¢ na dziatanie srodka w zamknietych przestrzeniach, takich jak
pomieszczenia magazynowe (chtodnie, przechowalnie z kontrolowang atmosferg) czy kontenery
transportowe. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na zewnatrz lub
w niezamknietych przestrzeniach. Srodek FYSIUM mozna stosowaé wytgcznie
w hermetycznie zamknietych pomieszczeniach, poniewaz wraz z ulatniajgcym sie gazem
zmniejsza sie jego skutecznosé.

SPOSOB ORAZ WARUNKI BEZPIECZNEGO STOSOWANIA SRODKA

Nalezy upewni¢ sie, ze pomieszczenie, w ktorym stosowany jest produkt jest hermetyczne.
Sprawdzi¢ i uszczelni¢ wszystkie otwory aby zapobiec ulatnianiu sie gazu 1-MCP poza
pomieszczenie do przechowywania; pozwoli to zapewni¢ maksymalng skutecznos¢ srodka FYSIUM
Wylgczy¢é wszystkie ptuczki do etylenu, generatory ozonu lub urzadzenia do wytwarzania
kontrolowanej atmosfery, poniewaz mogtoby to zakidcié zastosowanie produktu. Umiescic
nastepujgce oznaczenie na wszystkich wejsciach do pomieszczenia:

»UWAGA: Trwa stosowanie produktu FYSIUM® NIE wchodzi¢ do pomieszczenia ani nie
otwieraé drzwi.”

Urzgdzenie do wytwarzania $rodka FYSIUM nalezy umiesci¢ na stabilnej powierzchni lub
przymocowaé¢ do haka FYSIUM na $cianie bezposrednio na zewnatrz pomieszczenia do
przechowywania, podtgczy¢ do sieci elektroenergetycznej i uruchomié. Zostanie wyswietlony
komunikat ,Umiesci¢ nab¢j”. Nalezy mocno nacisng¢ na gore naboju FYSIUM az sie zamknie i
umiesci¢ go w urzgdzeniu do wytwarzania FYSIUM. Podtgczy¢ samozamykajacg rurke plastikowg
do wyijscia naboju FYSIUM i wlozy¢ rurke przez portal do pomieszczenia, w ktorym stosowany
bedzie produkt. Upewni¢ sig, ze wylot rurki wchodzi z wewnetrznego systemu obiegu powietrza do
pomieszczenia zgodnie z kierunkiem przeptywu powietrza. Urzadzenie do wytwarzania FYSIUM®
wyswietla komunikat ,Wcisnij START”. Wcisng¢ przycisk START. Wytwarzanie i uwalnianie s.cz. 1-
MCP do pomieszczenia rozpocznie sie kilka minut po wcisnieciu przycisku START. Po okoto 2
godzinach wytwarzanie i uwalnianie s.cz. 1-MCP zostanie ukonczone i urzagdzenie do wytwarzania
srodka FYSIUM wytgczy sie automatycznie. Wytaczy¢ urzgdzenie do wytwarzania srodka FYSIUM
i odtgczy¢ od sieci elektroenergetycznej. Wyjac¢ rurke z otworu portalowego, upewnic sie, ze nie ma
nieszczelnosci i szybko umiesci¢ zatyczke na wylocie naboju FYSIUM. Wyja¢ nabdj FYSIUM z
urzgdzenia do wytwarzania srodka FYSIUM i umies$ci¢ zatyczke na wlocie powietrza. Naboj FYSIUM
nalezy odda¢ do utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi w danym panstwie przepisami dotyczgcymi
utylizacji.

Rurki prowadzace z urzgdzenia do wytwarzania FYSIUM do pomieszczenia chtodniczego nalezy po
kazdym uzyciu przedmuchaé. Mozna tego dokonac przy uzyciu sprezonego powietrza, np. pompki
rowerowej lub jakiegokolwiek innego dostepnego urzgdzenia ttoczgcego powietrze.

Urzagdzenie do wytwarzania FYSIUM jest teraz gotowe do uzycia w kolejnym pomieszczeniu.

Pomieszczenie powinno pozosta¢ zamkniete przez kolejne 22 godziny, w ciggu ktérych gaz moze
przenikngé do owocow i potgczyé sie z komorkami wykrywajgcymi obecnos$¢ etylenu
w jabtkach, aby uniemozliwi¢ dalsze jego wykrywanie. Nie nalezy wchodzi¢ ani otwiera¢ drzwi do
pomieszczenia az do czasu zakonczenia stosowania w nim produktu, poniewaz zaktocitoby to jego
dziatanie. Podczas stosowania produktu wewnetrzny obieg powietrza powinien pozostac¢ wigczony,
aby zapewni¢ odpowiednig cyrkulacje powietrza i spowodowacé, ze gaz 1-MCP dotrze do kazdego
owocu. Dobe (24 godziny) po rozpoczeciu stosowania produktu, pomieszczenie nalezy otworzy¢ i
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wietrzy¢ przy otwartych drzwiach przez 30 min., wtgczajgc wewnetrzng wentylacje przed wejsciem
do pomieszczenia.

UWAGA
Zastosowanie produktu okaze sie nieskuteczne, jezeli pomieszczenie zostanie otwarte przed
wyznaczonym czasem.
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Zalacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

SRODKI OSTROZNOSCI | ZALECENIA STOSOWANIA ZWIAZANE Z DOBRA PRAKTYKA
ROLNICZA

1. Dziatanie srodka zostato przebadane na owocach odmian jabtoni: Golden Delicous, Gala,
Jonagold, Pink Lady, Granny Smith i Top Red. W przypadku traktowania srodkiem owocéw
innych odmian wskazana jest przed zabiegiem konsultacja z posiadaczem zezwolenia lub jego
przedstawicielem.

2. Nie nalezy stosowac srodka na jabtka, na ktore wczesniej stosowano produkty przyspieszajgce
dojrzewanie.

3. Srodek FYSIUM nalezy stosowaé tylko na owocach o wysokiej jakosci, poniewaz jest to produkt
stuzgcy do utrzymania jakosci. W celu uzyskania najlepszego efektu, a takze aby utrzymaé
optymalny poziom jakosci jabtka nalezy schiodzi¢ odpowiednio wczesnie po zbiorze i
zastosowac srodek FYSIUM jak najszybciej po zbiorze i zanim nastgpi szczyt klimakteryczny.

4. Skutecznos¢ srodka zalezy od odmiany jabtek, dojrzatos$ci owocéw i warunkow przechowywania.

5. Najlepsze wyniki w dziataniu $rodka uzyskuje sie w przypadku jabtek o optymalnej dojrzatosci
przeznaczonych do dtugiego przechowywania. Po zastosowaniu produktu jabtka nalezy
przechowywa¢ zgodnie z dobrg praktykg handlowg w chtodniach lub magazynach z
kontrolowang atmosferg. W celu uzyskania informacji lub pomocy w przechowywaniu owocéw
nalezy zwrocic sie do lokalnego centrum doradztwa rolniczego.

6. Ogdlna zasada zachowania tzw. ,zimnego tancucha” (przechowywania jabtek w chiodnej
temperaturze przez caty czas) i Sciste przestrzeganie praktyk fitosanitarnych sg niezbedne w
celu przechowywania jabtek w sposob bezpieczny i pozwalajgcy zachowac ich wysokg jakosc.

7. Przed wykonaniem zabiegu na owocach przeznaczonych do przetwoérstwa wskazana jest
konsultacja z odbiorca/przetwércg owocdw dotyczgca np. potrzeby czy warunkéw zabiegu.

8. Srodek utrzymuje jedrno$¢ owocéw do 6 miesiecy w przechowaniach konwencjonalnych
i do 7 miesiecy w przechowalniach z kontrolowang atmosfera.

9. Srodek utrzymuje kwasowo$¢ owocdw do 6 miesiecy w przechowaniach konwencjonalnych i do
8 miesiecy w przechowalniach z kontrolowang atmosfera.

10. Srodek ogranicza  wystepowanie  oparzelizny powierzchniowej do 6 miesiecy
w przechowaniach konwencjonalnych i do 7 miesiecy w przechowalniach z kontrolowang
atmosfera.

11. Srodek ogranicza wystepowanie gorzkiej plamistosci podskérnej do 5 miesiecy
w przechowaniach konwencjonalnych i do 7 miesiecy w przechowalniach z kontrolowang
atmosfera.
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Zalacznik nr 4 — OKRESY KARENCJI

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia przeznaczenia rosliny uprawnej do konsumpcji
(okres karencji):

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

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

Produktu mogg uzywaé tylko osoby, ktére przeszty odpowiednie przeszkolenie i majg wiedze w
zakresie postugiwania sie nim.

Nie wchodzi¢ do zamknietych pomieszczeh az do czasu ich wywietrzenia, chyba ze stosujac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, tj. rekawice ochronne oraz odziez ochronng,
zabezpieczajgcg przed oddziatywaniem srodkdéw ochrony roslin oraz indywidulang ochrone drég
oddechowych - respirator wyposazony w nabdj do usuwania pary organicznej
z wbudowanym filtrem dopuszczony do uzycia z pestycydami (MSHA/NIOSH numer dopuszczenia
TC-23C) lub kanister dopuszczony do uzycia z pestycydami (MSHA/NIOSH numer dopuszczenia
TC-14G) lub respirator z certyfikatem NIOSH z nabojem do usuwania pary organicznej (OV) lub
kanister z wbudowanym filtrem N, R, P, lub HE.

Osoby nieposiadajgce ochrony indywidualnej muszg znajdowa¢ sie z dala od pomieszczen,
w ktérych odbywa sie zabieg.

W czasie trwania fumigacji oraz do czasu zakonczenia wentylacji nalezy oznakowac¢ wejscia do
komor przechowalniczych: "UWAGA: fumigacja FYSIUM w toku. Nie wchodzi¢. Nie otwiera¢ drzwi."
Po stosowaniu produktu przez 24-godziny, wietrzenie powinno trwac¢ przez kolejnych 30 minut od
otwarcia pomieszczenia. Wietrzenie powinno odbywac sie przy uzyciu wentylatorow ustawionych na
maksymalng moc.

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 wywietrzenia pomieszczen (24 h + 30 min. wietrzenia).
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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 drég.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do Srodowiska.
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Zatacznik nr 7 — WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA
OCHRONY ROSLIN | OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony ro$lin przechowywac:

- w oryginalnych opakowaniach,

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

- w temperaturze 0°C - 30°C.

Napetniony nabdj nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni od napetnienia.

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Nie uzywac naboju ponownie (naboju nie mozna ponownie napetnic), nie rozbiera¢ naboju.
Niewykorzystany $rodek (nabdj) przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpaddéw
niebezpiecznych.

Oproézniony nabdj po srodku zwrdci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin bedgcych srodkami
niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC
Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.
W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Jezeli produkt dostanie sie do oczu: Trzymac oczy otwarte i przemy¢ powoli i delikatnie wodg. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg, po pierwszych 5 minutach, nastepnie dalej przemywac oczy. Jezeli
oczy zostang podraznione, zasiegnag¢ porady lekarza.

Jezeli produkt dostanie sie na skére: Zapobiegawczo umy¢ podrazniong skére mydtem i woda. Jezeli
skora zostanie podrazniona, zasiegng¢ porady lekarza.

Jezeli produkt dostanie sie do drég oddechowych: Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe na swieze
powietrze. Jezeli poszkodowana osoba nie oddycha, wezwac¢ karetke, a nastepnie zastosowac
sztuczne oddychanie, najlepiej metodg usta-usta, jezeli jest to mozliwe. Skontaktowaé sie z
o$rodkiem kontroli zatru¢ lub zasiegnac¢ porady lekarza.

W przypadku potkniecia produktu: Potkniecia nie uwaza sie za droge narazenia na dziatanie
produktu, poniewaz 1-MCP jest gazem.
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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

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia
Zawartos¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia
Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 7 kwietnia 2022 r. ztozonym zgodnie z art. 40 rozporzgdzenia nr 1107/2009 spotka
JANSSEN PMP® Preservation and Material Protection a division of Janssen Pharmaceutica NV,
Krélestwo Belgii wystgpita o wzajemne uznanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka
ochrony roslin Fysium.

Zgodnie z art. 40 rozporzgdzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 29
przedmiotowego rozporzgdzenia moze ztozy¢ wniosek o wzajemne uznanie zezwolenie dla tego
samego srodka ochrony ro$lin, takiego samego zastosowania i przy zastosowaniu poréwnywalnych
praktyk rolnych w innym panstwie cztonkowskim.

Przedmiotowy srodek pod nazwg handlowg Fysium dopuszczony jest do obrotu w Krolestwie
Niderlandow. W toku postepowania administracyjnego stwierdzono spetnienie wymagan w zakresie

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

Przy okreslaniu terminu waznosci 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 srodku, okreslony w Rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/20115,

termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 31 lipca 2035 .

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 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. 12783 Kodeks postepowania administracyjnego7

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

5 Rozporzgdzenie 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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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 rowniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sie
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
oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocnos$é oznacza

brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Krzysztof Smaczynski

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuije:
(za zwrotnym dowodem doreczenia)

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)

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

16/16
Zezwolenie MRiRW — Fysium


mailto:wo@piorin.gov.pl
mailto:decyzje.sor@iorpib.poznan.pl
mailto:ochrona.roslin@inhort.pl

		2022-07-20T07:49:57+0000
	Krzysztof Smaczyński; MRiRW




