Warszawa, dnia 19, 05, Qﬂ/i)fq/\("

IROZWOJU WSI

HOR.0s.8203.7.2019.Modesto 480 FS

ZEZWOLENIE nrR/j-3/2019

Na podstawie art. 53 ust. 1 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczgcego wprowadzania do obrotu Srodkdw ochrony
roSlin i uchylajgcego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009,
str. 1) oraz art. 7 ust. 1 ustawy dnia 8 marca 2013 r. o §rodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1310, z pézn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 1 marca 2019 r. Krajowego Zrzeszenia
Producentéw Rzepaku i Ro$lin Biatkowych, ul. Szkolna 2/4 lok nr 403, 00-006 Warszawa, zezwalam
na wprowadzanie do obrotu, z przeznaczeniem do stosowania w uprawie rzepaku ozimego w celu
zwalczania chowacza galaséwka, miniarki kapuscianki, w okresie od dnia 20 maja 2019 r. do dnia
17 wrze$nia 2019 r. $rodka ochrony roslin Modesto 480 FS produkcji spétki Bayer AG — Republika
Federalna Niemiec, zawierajgcego substancje czynne: chlotianidyna produkcji Sumitomo Chemical
Takeda Agro Co. Ltd. — Japonia i beta-cyflutryna produkcji Sumitomo Chemical Takeda Agro
Co. Ltd. — Japonia.

1. Szczegbtowe warunki i zakres stosowania $rodka ochrony roslin Modesto 480 FS:
Rzepak ozimy

chowacz galaséwek, miniarka kapuscianka,
Srodek przeznaczony jest do przemystowego zaprawiania nasion w systemie ESTA.

Maksymalna/zalecana dawka $rodka do zaprawiania: 12,5 ml/1kg nasion.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1.

2. Miejsce i powierzchnia zastosowania $rodka ochrony ro$lin Modesto 480 FS.
Srodek moze by¢ stosowany do zaprawiania materialu siewnego rzepaku ozimego przeciwko
nastepujacym szkodnikom: chowacz galaséwek, miniarka kapuscianka. z przeznaczeniem do
wysiewu na terenie calego kraju.
Calkowity areal uprawy rzepaku ozimego, na ktérym przewidywane jest wysianie nasion

zaprawionych Srodkiem ochrony roslin Modesto 480 FS - 250 000 ha.



3. llo$¢ srodka ochrony roslin Modesto 480 FS, ktéra moze zostaé wprowadzona do obrotu

i zastosowana — do 9 400 litréw.

4. Po dniu 17 wrzesnia 2019 r. $rodek ochrony roslin Modesto 480 FS nie moze pozostawaé
w obrocie, ani nie moze by¢ stosowany, jak réwniez nie mogg pozostawaé w obrocie i by¢
wysiewane nasiona rzepaku ozimego zaprawione tym srodkiem. Niewykorzystany do zaprawienia
nasion rzepaku ozimego s$rodek lub niewykorzystane zaprawione nasiona rzepaku ozimego
powinny zosta¢ niezwlocznie wyprowadzone z terytorium Rzeczypospolite] Polskiej
lub unieszkodliwione z wykorzystaniem rozwigzan technicznych zapewniajacych biologiczng
degradacje substancji czynnych $rodkéw ochrony roélin, lub w inny sposéb, zgodny z przepisami

o odpadach.

5. Etykieta srodka ochrony ro$lin Modesto 480 FS stanowi zalacznik do niniejszego zezwolenia.

6. Krajowe Zrzeszenie Producentéw Rzepaku i Roslin Biatkowych jest zobowigzane wigzane do:

— poinformowania Gléwnego Inspektora Ochrony Roslin i Nasiennictwa w terminie 7 dni
po wprowadzeniu na terytorium RP $rodka ochrony rodlin Modesto 480 FS o fakcie
wprowadzenia tego $rodka, w tym ilosci jaka zostata wprowadzona wraz z podaniem miejsca
sktadowania $rodka;

— wskazania Glownemu Inspektorowi Ochrony Roslin i Nasiennictwa podmiotéw, w ktérych
zostang zaprawione nhasiona rzepaku ozimego w systemie ESTA, minimum 3 dni przed

planowana datg rozpoczecia procesu zaprawiania.

7. Krajowe Zrzeszenie Producentow Rzepaku i Roélin Biatkowych obowigzane jest do
przedstawienia:
a) w terminie do dnia 31 grudnia 2019 r. sprawozdania obejmujacego, w szczegdlnosci:
— ilo$¢ wprowadzonego na terytorium RP srodka ochrony ro$lin Modesto 480 FS,
~ podmioty, w ktorych zostal wykonany zabieg zaprawienia nasion rzepaku ozimego wraz
z podaniem ilosci $rodka ochrony roslin Modesto 480 FS, ktora zostata zakupiona przez
poszczegdlne podmioty, ilosci zaprawionych przez poszezegdlne podmioty nasion rzepaku
ozimego, ilosci sprzedanych przez poszczegdlne podmioty zaprawionych nasion,
~ informacje o sposobie postepowania z niewykorzystanym do zaprawienia nasion rzepaku
ozimego srodkiem ochrony roslin Modesto 480 FS lub niewykorzystanymi zaprawionymi
nasionami rzepaku ozimego, gdy ma to zastosowanie,

— informacj¢ w zakresie skutecznos$ci $rodka ochrony roslin Modesto 480 FS,



— informacje w zakresie zaobserwowanych ewentualnych negatywnych skutkéw dla zdrowia
cztowieka lub zwierzat w zwigzku z zastosowaniem srodka ochrony roélin Modesto 480
FS,
b) w terminie do dnia 30 sierpnia 2020 r. informacji w zakresie zaobserwowanych ewentualnych
negatywnych skutkéw dla srodowiska wynikajacych z zastosowania $rodka ochrony roglin
Modesto 480 FS.

Uzasadnienie

Whnioskiem z dnia 1 marca 2019 r. Krajowe Zrzeszenie Producentéw Rzepaku i Roélin
Biatkowych (KZPRiRB) z siedziba w Warszawie wystapito do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wi
o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu na okres do 120 dnia $rodka ochrony roslin
Modesto 480 FS w celu kontrolowanego i ograniczonego zastosowania w uprawie rzepaku ozimego
przeciwko nastgpujacym szkodnikom: mszycy brzoskwiniowej, miniarki kapuscianej, $mietki
kapuscianej, rolnic, pchelki rzepakowej i pchetki ziemnej, gnatarza rzepakowca, chowacza galaséwek,
szkoczkom i maczlikom,

W uzasadnieniu do wniosku KZPRiRB wskazato na problemy wynikajace z braku ochrony
w uprawie rzepaku ozimego, ktdry jest jedng z gtéwnych upraw w Polsce. KZPRiRB wskazat na brak
zarejestrowanych insektycydéw i tym samym brak mozliwosci skutecznej ochrony upraw rzepaku
ozimego przed nastepujacymi szkodnikami: chowacz galaséwek, miniarka kapuscianka, rolnice,
mszyce. Podniesiono rowniez ograniczone mozliwosci zwalczania gnatarza rzepakowca, $mietki
kapuscianej, pchetek dostepnymi insektycydami nalistnymi. W uzasadnieniu do wniosku wskazano
réwniez, ze dostepna jest w obrocie tylko jedna zaprawa nasienna, ktéra nie zapewnia petnej ochrony
rzepaku ozimego.

Dodatkowo podniesiono, ze stosowane metody niechemiczne ochrony roslin s3 mato
skuteczne, a takze brak jest skutecznych metod alternatywnych i istnieje konieczno$é wykonywania
wielokrotnie zabiegdw nalistnych, ktére w wielu wypadkach nie s3 odpowiednio skuteczne,

Biorgc pod uwagg zakres wniosku Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi w pismie z dnia
26 marca 2019 r. skierowanym do KZPRiRB wystapito m. in. o doprecyzowanie zagrozenia, ktéremu
nie mozna zapobiec za pomocg innych rozsadnych dziatan. Dodatkowo, w Ministerstwie odbyly sie
spotkania z przedstawicielami KZPRiRB oraz Instytutu Ochrony Roslin — PIB w Poznaniu w celu
omowienia przewidywanej sytuacji fitosanitarnej rzepaku ozimego w roku 2019 r. i mozliwych do
podjecia dziatan ograniczajacych przewidywane zagrozenia. ’

Uwzgledniajac stanowisko Ministerstwa, iz w obrocie pozostaja srodki ochrony roslin do

zwalczania nalistnego czesci szkodnikéw rzepaku ozimego, jak réwniez zaprawa nasienna zawierajgca



substancje czynng z innej grupy chemicznej niz neonikotynoidy o waskim zakresie dziatania, strona w
uzupetnieniu uznajac powyzsze, wskazata jednak na zagrozenie dla upraw rzepaku ozimego ze strony
chowacza galasdwek oraz miniarki kapudcianki. W stosunku do powyzszych organizmdéw
szkodliwych brak jest jakichkolwiek §rodkéw ochrony roslin oraz skutecznych niechemicznych metod
zwalczania tych organizméw. KZPRiRB wskazalo na znaczny wazrost liczby ww. szkodnikéw
w zwigzku z brakiem zapraw oraz zmian klimatycznych. Wczedniejsze stosowanie zapraw
zapobiegato uszkodzeniom korzeni przez larwy chowacza galasoéwek, natomiast obecnie liczba tych
uszkodzent znacznie wzrosta, w tym az do 78% w wojewddztwie $laskim na plantacjach, ktére
zatozono bez stosowania zapraw nasiennych. Uszkodzenia korzeni, ktére powodowane sg przez larwy
chowacza galasdwek wplywajg na pogorszenie przezimowania roélin rzepaku, skutkujgc porazeniem
przez patogeny suchg zgnilizng kapustnych i werticilioza rzepaku. Silnie opanowane przez chowacza
galasdwek rosliny rozwijaja sie i plonujg znacznie gorzej, szczegolnie w przypadku wystapienia
niekorzystnych warunkéw meteorologicznych. W odniesieniu do niechemicznych metod zwalczania
wskazano, ze mimo stosowania pelnych zabiegdéw agrotechnicznych nie przynosza one oczekiwanych
rezultatow, stajac si¢ tym samym nieskuteczne.

KZPRiRB podnidst ponadto, ze brak zapraw nasiennych spowodowat wzrost uszkodzen lisci
rzepaku ozimego przez larwy miniarki kapuscianki. Uszkodzone przez larwy miniarki liScie rzepaku
wiedna, z6tkng i przedwczesnie obumierajg co niekorzystnie wpltywa na jesienny rozwdj roslin.
Rozwojowi szkodnika sprzyja wysiew niezaprawionych nasion oraz ciepta i dluga zima. Uszkodzone
przez larwy rosliny rzepaku wolniej si¢ rozwijaja i w okres zimy wchodza znacznie mniejsze co
wplywa ujemnie na przezimowanie nawet podczas $rednich zim. Stosowanie prawidlowej
agrotechniki, jak réwniez zastosowanie izolacji przestrzennej od innych kapustowatych, przy braku
chemicznej ochrony okazato si¢ nieskuteczne i nastapita zwigkszona gradacja tego szkodnika.

Instytut Ochrony Ro$lin-PIB w Poznaniu w opinii z dnia 8 maja 2019 r. potwierdzit
zagrozenie dla upraw rzepaku ozimego w zwigzku z masowym wystapieniem chowacza galaséwek
i miniarki kapuscianki.

Biorgc pod uwage powyzsze oraz fakt, ze brak mozliwoéci zwalczania oraz przeciwdziatania
negatywnym skutkom wystepowania organizméw szkodliwych (chowacza galaséwka, miniarki
kapuscianki) w uprawie rzepaku ozimego moze skutkowaé negatywnie dla prowadzonej uprawy,
wtym réwniez koniecznoscia dokonywania przesiewu uprawy w przypadku jej znacznego lub
catkowitego zniszczenia, stwierdzono wystgpienie sytuacji nadzwyczajnej w ochronie roslin, o ktorej
mowa art. 53 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Whnioskowany $rodek ochrony roslin Modesto 480 FS zawiera w swoim skfadzie substancje
czynne beta-cyflutryna i chlotianidyna. Srodek ten dopuszczony byt do obrotu zezwoleniem Ministra

Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R - 59/2010 z dnia 21 czerwca 2010 r. z przeznaczeniem do zaprawiania



nasion rzepaku ozimego i jarego w celu zwalczania chowacza galaséwka, $mietki kapuscianej, pchetki
ziemnej, pchetki rzepakowej, miniarki kapuscianki oraz rolnic. Przedmiotowe zezwolenie zostato
cofnigte decyzja Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R - 26/2013u z dnia | sierpnia 2013 r,
w zwigzku z rozporzadzeniem Komisji Europejskiej nr 485/2013 z dnia 24 maja 2013 r. zmieniajgcym
rozporzqdzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzania substancji
czynnych: klotianidyna, tiametoksam i imidachlopryd oraz zabramiajgcego stosowania i sprzedazy
nasion zaprawionych Srodkami ochrony ro$lin zawierajgcymi te substancje czynne (Dz. Urz. UE
L 139 z 25.05.2013 r. str. 12). Rozporzadzenie to wprowadzito, obowiagzujacy we wszystkich
panstwach Unii Europejskiej, zakaz stosowania i wprowadzania do obrotu nasion rzepaku
zaprawionych sSrodkami ochrony roslin zawierajacymi chlotianidyne - art. 2 rozporzadzenia nr
485/2013 oraz wprowadzilo zakaz stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych chlotianidyne do
zaprawiania nasion rzepaku — zafgcznik nr 1 do rozporzadzenia nr 485/2013. Wprowadzony zakaz i
ograniczenia wynikaly z watpliwosci naukowych dotyczacych bezpieczenstwa zdrowia pszczdt i
innych owadéw zapylajacych, zwigzanych ze stosowaniem $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
chlotianidyng. Natomiast rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/784 z dnia 29 maja
2018 r. zmieniajgcym rozporzqdzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw
zatwierdzenia substancji czynnej klotianidyna (Dz. Urz. UE L 132 z 30.05.2018, str. 35) ograniczono
stosowanie substancji czynnej chlotianidyna do szklarni trwatych lub do zaprawiania nasion
przeznaczonych do stosowania wyfacznie w szklarniach trwatych.

Zatwierdzenie substancji czynnej chlotianidyna do stosowania w $rodkach ochrony roélin
wygasto w dniu 31 stycznia 2019 r. Nalezy jednak zauwazyé, ze w przypadku wystapienia sytuacji
nadzwyczajnej w ochronie roslin istnieje mozliwo$¢ uzycia $rodka ochrony roslin zawierajgcego
niezatwierdzone substancje czynne.

Przedmiotowe zezwolenie dotyczy tylko i wylacznie wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie od dnia 20 maja 2019 r. do dnia 17 wrzeénia 2019 r. $rodka
Modesto 480 FS w ilosci do 9 400 litréw, w celu zaprawienia nasion rzepaku ozimego wylacznie przy
uzyciu profesjonalnego sprzgtu do zaprawiania, zgodnie z systemem ESTA. Dopuszcza sie jedno
zastosowanie Srodka ochrony ro$lin Modesto 480 FS w maksymalnej dawce 12,5 ml na 1 kg nasion.
Zaprawiony material siewny moze zosta¢ wysiany na powierzchni ok. 250 000 ha.

Strona wnioskowata o mozliwosci wprowadzenia do obrotu 16 000 1 srodka w celu zaprawienia
nasion rzepaku ozimego i wysiania na powierzchni 427 000 ha. Po dokonaniu analizy przedtozonego
wniosku, biorgc pod uwage przewidywana skale zagrozenia organ uznal za nieuzasadnione
wprowadzenie do obrotu wnioskowanej iloéci srodka.

W etykiecie $rodka w sposéb bardzo szczegétowy okreslono wymagania dotyczace

zaprawiania nasion, jak i samego sposobu ich wysiewu. Dodatkowo na opakowaniach zaprawionych



nasion zamieszczonych zostanie szereg zwrotéw okreslajacych rodki ostroznosci zwigzane z ochrong
srodowiska naturalnego, w tym réwniez zwrot wskazujagcy na konieczno$¢ poinformowania
zainteresowanych stron, ktore zwrdcg sie o takg informacj¢ o uzyciu na plantacji rzepaku ozimego
nasion zaprawionych przedmiotowym s$rodkiem ochrony roslin.

W ramach nadzoru na wprowadzeniem do obrotu i stosowaniem przedmiotowego srodka
ochrony roélin Krajowe Zrzeszenie Producentéw Rzepaku i Roslin Biatkowych zostato zobowigzane
do informowania Gléwnego Inspektora Ochrony Roslin i Nasiennictwa o terminie wprowadzenia na
terytorium RP ww. érodka, miejsca jego sktadowania, miejsca zaprawienia nasion.

Po dniu 17 wrzeénia 2019 r. srodek Modesto 480 FS nie moze pozostawaé w obrocie, ani nie
moze byé stosowany, jak réwniez nie moga pozostawa¢ w obrocie i by¢ wysiewane nasiona rzepaku
ozimego zaprawione tym $rodkiem. Niewykorzystany do zaprawienia nasion rzepaku ozimego $rodek
lub niewykorzystane zaprawione nasiona rzepaku ozimego powinny zostaé niezwlocznie
wyprowadzone z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub unieszkodliwione z wykorzystaniem
rozwigzah technicznych zapewniajacych biologiczng degradacje substancji czynnych $rodkéw
ochrony roélin, lub w inny sposdb, zgodny z przepisami o odpadach.

Zezwolenie nie uprawnia do importu nasion rzepaku ozimego zaprawionych ww. srodkiem.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 2003 r. o Srodkach ochrony roslin Minister
Rolnictwa i Rozwoju Wsi pismami z dnia 7 maja 2019 r. znak HOR.ow.8203.7.2019Modesto 480 FS,
HOR.0s.8203.8.2019.Cruiser OSR 322 FS wystapit do Ministra Zdrowia oraz Ministra Srodowiska
o opinie dotyczgce wniosku Krajowego Zrzeszenia Producentéw Rzepaku i Roslin Biatkowych
z siedzibg w Warszawie.

Pismem z dnia 10 maja 2019 r. znak GIOS-DI/0701-61/19/po Minister Srodowiska
warunkowo pozytywnie zaopiniowal przedmiotowy wniosek.

W piémie z dnia 14 maja 2019 r. znak ZPS$.078.114.2019 Minister Zdrowia nie wniést
zastrzezen w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu srodka ochrony roslin ochrony
ro$lin Modesto 480 FS w celu ograniczonego i kontrolowanego stosowania na okres do 120 dni.
W ww. piSmie Minister Zdrowia wskazal, ze przeprowadzona ocena ryzyka dla konsumenta
wynikajacego z zastosowania $rodka ochrony roslin Modesto 480 FS z przeznaczeniem do stosowania
jako zaprawa nasienna w ochronie upraw rzepaku wskazuje na brak zagrozenia dla zdrowia
konsumenta.

Niniejsze zezwolenie podlega zgtoszeniu do Komisji Europejskiej oraz panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej zgodnie z art. 53 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczgcego wprowadzania do obrotu srodkow ochrony
roslin i uchylajgcego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG.

Majac powyzsze na uwadze postanowiono jak w sentencji.



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 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z pdézn.zm.). Jezeli strona nie chce
skorzysta¢ z prawa zwrdcenia sic z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze wnies$é
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od
dnia dorgczenia tej decyzji. Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi.
Whpis od skargi wynosi 200 zt.

Ponadto, w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia tego wniosku, zgodnie z art. 127 a kpa. W tym celu nalezy
ztozy¢ pisemne o$wiadczenie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Z dniem dorgczenia Ministrowi
Rolnictwa i Rozwoju Wsi o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna co oznacza brak mozliwosci
zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego.

Strona przedlozyla optlate, zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach
ochrony roslin, za czynno$ci zwigzane w wydaniem przedmiotowej decyzji. W zwigzku z powyzszym,
wydanie stosownej decyzji nie podlega obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3

ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o oplacie skarbowej (Dz. U. z 2018 r. poz.1044, z pézn. zm.).
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Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem doreczenia)

Krajowe Zrzeszenie Producentéw Rzepaku i Roslin Biatkowych
ul. Szkolna 2/4 lok 403

00 - 006 Warszawa

Do wiadomosci (wylacznie poczta elektroniczna):

Gléwny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa
al. Jana Pawla IT 11
00 - 828 Warszawa

(wo@piorin.gov.pl)






