, L . Warszawa, 28 sierpnia 2024 r.
> Minister Rolnictwa

| Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.rs.8208.6.2018(2024)

DECYZJA nr R-1099/2024d

Na podstawie art. 43 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 18 grudnia 2017
r. wraz z korektg z dnia 4 wrzeénia 2020 r. sp6tki Helm AG, Nordkanalstrasse 28, D-20097 Hamburg,

Republika Federalna Niemiec.

USTALAM
nastepujace warunki wprowadzania do obrotu $rodka ochrony roslin SIMBA 100 SC dopuszczonego
do obrotu na podstawie zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R-210/2017 z dnia 3
listopada 2017 r.:

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Helm AG, Nordkanalstrasse 28, D-20097 Hamburg,

Republika Federalna Niemiec

Producent $rodka ochrony roslin: Helm AG, Nordkanalstrasse 28, D-20097 Hamburg,

Republika Federalna Niemiec

Rodzaj srodka ochrony roslin: herbicyd

Kategoria uzytkownikéw  srodka | uzytkownicy profesjonalni

' 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 rolin (Dz. U. z 2024 r. poz. 630 tj.)
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ochrony roslin:

mezotrion (substancja z grupy triketonéw) - 100 g/I

Substancja czynna: (9.02%)

Inne substancje stwarzajace

zagrozenie niebedace substancja oktan-1-ol, etoksylowany eter izodecylowy.

czynna:

Okres waznosci s$rodka ochrony | 2 lata

roslin:

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Srodek ochrony roélin nalezy zaopatrzy¢ w etykiete $rodka, przygotowana przez posiadacza

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszej decyzji.

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

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:

11do 201 HDPE

Termin waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $srodka ochrony roslin oraz termin na
zuzycie istniejgcych zapasoéw, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu, a takze

unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie srodka uptywa z dniem 31 maja 2033 r.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z
zatacznikami do niniejszej decyz;ji.

Oznakowanie s$rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/20084.

Etykieta srodka ochrony roslin zawiera numer i date wydania zezwolenia oraz numer i date ostatniej

decyzji zmieniajacej zezwolenie.

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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Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tre$¢ i zgodno$¢ etykiety z aktualnymi warunkami

zezwolenia.

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 informacji 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 zezwolenia na wprowadzanie

niniejszego srodka do obrotu.

ZAXACZNIKI DO DECYZJI

Zatacznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowania $rodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 2 - Opis dziatania oraz warunki stosowania srodka ochrony roslin.
Zatacznik nr 3 - Srodki ostroznosci oraz szczegdlne warunki stosowania.
Zatacznik nr 4 - Okresy karencji i nastepstwo roslin.

Zatacznik nr 5 - Srodki ostroznoséci dla oséb stosujacych $rodek, pracownikéw oraz oséb

postronnych.
Zatacznik nr 6 - Srodki ostroznosci zwiazane z ochrong $rodowiska naturalnego.

Zatacznik nr 7 - Warunki przechowywania i bezpiecznego usuwania $rodka ochrony roslin

i opakowania oraz pierwsza pomoc.

Zatacznik nr 8 - Pozostate informacje dotyczace $rodka 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. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 1:
H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

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

3. Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria 1:
H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

4. Stwarzajace zagrozenie dla sSrodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS05, GHS08, GHS09
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H318, H361d, H410

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i sSrodowiska, nalezy postepowa¢d zgodnie z

instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

P280 - Stosowacd rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P305+P351+P338, P310 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac¢ woda przez
kilka minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem

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

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

HERBICYD selektywny o dziataniu uktadowym, stosowany nalistnie, w formie koncentratu stezonej
zawiesiny do rozcienczania woda (SC).

Zgodnie z klasyfikacja HRAC substancja czynna mezotrion zaliczana jest do grupy 27 (dawniej

grupa F2).

DZIALANIE NA CHWASTY

Herbicyd pobierany gtéwnie poprzez liscie oraz dodatkowo poprzez korzenie chwastéw i szybko
przemieszczany w roslinie, hamujacy ich wzrost i rozwdj. Powoduje zahamowanie biosyntezy
karotenoidéw w roslinach chwastéw, w nastepstwie czego nastepuje zniszczenie chlorofilu,
Typowym charakterystycznym objawem dla takiego mechanizmu dziatania widocznym na roslinach
zwalczanych jest catkowite ich bielenie. Pierwsze objawy dziatania srodka widoczne sg po 5-7 dniach
od wykonania zabiegu. Zamieranie chwastéw nastepuje po okoto 14 dniach.

Zabieg wykonaé po wschodach chwastéw w okresie, gdy maja one rozwiniete 2-6 lisci, najlepiegj, gdy
wiekszos¢ z nich znajduje sie w fazie 4 lisci.

1. Zabieg jednorazowy

Dawka 0,75 I/ha

Chwasty wrazliwe fiotek polny, gwiazdnica pospolita, komosa biata, psianka czarna,

rdest plamisty, tasznik pospolity, tobotki polne

Chwasty $redniowrazliwe | jasnota purpurowa, maruna bezwonna, rdest ptasi, rdestéwka

powojowata, szartat szorstki,

Chwasty $rednioodporne chwastnica jednostronna, przytulia czepna, wiechlina roczna

Dawka 1,0 I/ha

Chwasty wrazliwe fiotek polny, gwiazdnica pospolita, jasnota purpurowa, komosa
biata, maruna bezwonna, psianka czarna, rdest plamisty, rdest ptasi,
rdestéwka powojowata, szartat szorstki, tasznik pospolity, tobotki

polne

Chwasty $redniowrazliwe | chwastnica jednostronna, przytulia czepna

Chwasty srednioodporne wiechlina roczna

2. Zabieg w systemie dawek dzielonych

Chwasty wrazliwe chwastnica jednostronna, fiotek polny, gwiazdnica pospolita,

jasnota purpurowa, komosa biata, maruna bezwonna, przytulia
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czepna, psianka czarna, szartat szorstki, rdest plamisty, rdest ptasi,

rdestéwka pospolita, tasznik pospolity, tobotki polne

Chwasty $redniowrazliwe | wiechlina roczna

STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza

polowego.

Kukurydza uprawiana na ziarno, kukurydza uprawiana na kiszonke
Srodek stosowac w jednym z dwoch wariantéw

Wariant |

Maksymalna dawka do jednorazowego zastosowania: 1 I/ha.

Zalecana dawka do jednorazowego zastosowania: 0,75 - 1 |/ha.

Termin stosowania: Srodek stosowac¢ od fazy 2 lisci do fazy 8 liéci (BBCH 12 - 18), najlepiej gdy
kukurydza ma 4-5 lisci (BBCH 14 - 15).

Liczba zabiegow: 1.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

lub

Wariant Il
a) | zabieg

Maksymalna / zalecana dawka $rodka dla jednorazowego zastosowania: 0,75 I/ha.
b) Il zabieg

Maksymalna / zalecana dawka $rodka dla jednorazowego zastosowania: 0,75 |I/ha.
Termin stosowania: srodek stosowac od fazy 2 lisci do fazy 8 lisci (BBCH 12 - 18),.

Liczba zabiegow: 2.

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.

Zalecane opryskiwanie: Sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1 (wariant 1) lub 2 (wariant 2).

6/18
Decyzja MRIRW — Simba 100 SC



Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

1. Przy ustalaniu wielkosci kropel cieczy uzytkowej nalezy uwzglednié¢ ograniczenia wymienione w
akapitach zwigzanych z ochrong srodowiska naturalnego.

2. Nie zaleca sie stosowania $rodka na rosliny mokre i przed spodziewanym intensywnym deszczem
oraz w okresie duzych amplitud temperatury powietrza miedzy dniem i noca.

3. Nie zaleca sie stosowania $rodka w liniach wsobnych kukurydzy, na plantacjach nasiennych bez
uprzedniego wykonania na kazdej uprawie prébnego zabiegu w celu sprawdzenia czy nie
wystepuja objawy uszkodzenia roslin.

4. Ze wzgledu na mozliwos$é wystgpienia objawow fitotoksycznosci na niektérych odmianach
kukurydzy (szczegdlnie na nowych odmianach) przed zastosowaniem $rodka w tych odmianach
zaleca sie:

— wykonanie na kazdej uprawie probnego zabiegu w celu sprawdzenia czy nie wystepujg objawy
uszkodzenia roslin lub

- skontaktowanie sie z doradcg albo przedstawicielem podmiotu posiadajgcego zezwolenie.

5. Strategia zarzadzania odpornoscig
W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia i rozwoju odpornosci chwastéw na herbicydy nalezy
zgodnie z Dobrg Praktyka Rolnicza:

- postepowac Scisle zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w etykiecie $rodka ochrony roslin -
stosowac srodek w zalecanej dawce, w zalecanym terminie zapewniajacym optymalne

- zwalczanie chwastow,

— dostosowac dobér srodka chwastobdjczego oraz decyzji o wykonaniu zabiegu do panujgcego
(ewentualnie potencjalnego) zachwaszczenia, z uwzglednieniem gatunkéw dominujacych i
progéw szkodliwosci,

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

- stosowac mieszanke herbicyddéw (substancji czynnych) o réznym mechanizmie dziatania,

- stosowaé w rotacji i/lub mieszaninie herbicydy dziatajace na kilka proceséw zyciowych

— chwastéw (o réznym mechanizmie dziatania),

- stosowac herbicyd o danym mechanizmie dziatania tylko 1 raz w ciggu sezonu wegetacyjnego
rosliny uprawne;j,

- dostosowac zabiegi uprawowe do warunkdw panujacych na polu, zwtaszcza do rodzaju i
nasilenia chwastow,
uzywac réznych metod kontroli zachwaszczenia, w tym zmianowania upraw itp.,

— uzywac kwalifikowanego materiatu siewnego,
czysci¢ maszyny rolnicze, aby zapobiec przenoszeniu materiatu rozmnozeniowego chwastéw
na inne stanowiska,

- informowac posiadacza zezwolenia o nie satysfakcjonujagcym zwalczaniu chwastow,
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- w celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy sie skontaktowac z doradca, posiadaczem
zezwolenia lub przedstawicielem posiadacza zezwolenia.
6. Srodka nie stosowac:
— do ochrony kukurydzy cukrowe;j,
— narosliny ostabione lub uszkodzone przez szkodniki, przymrozki, zalanie lub susze,
— podczas wiatru stwarzajgcego mozliwos$é znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie rosliny
uprawne.
7. Podczas stosowania $rodka nie dopuscié¢ do:
— znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie rosliny uprawne,

— naktadania sie cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI | NASTEPSTWO ROSLIN

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

Niewymagany

NASTEPSTWO ROSLIN
W przypadku wczesdniejszej likwidacji plantacji kukurydzy potraktowanej $rodkiem w wyniku
uszkodzenia roslin przez gradobicie, mrozy, szkodniki lub choroby po 4 tygodniach od zastosowania
srodka oraz po wykonaniu orki na gteboko$¢ 15 cm mozna ponownie sia¢ kukurydze uprawiang na
ziarno i na kiszonke.
Po zbiorze kukurydzy uprawianej na ziarno i kiszonke w normalnych warunkach wegetacji mozna
uprawiac:
Jesienig
— po wykonaniu gtebokiej orki pszenice ozima (w tym pszenice durum), jeczmien ozimy, owies,
zyto, pszenzyto i zycice,
— po uptywie co najmniej 3 miesiecy od zastosowania $rodka i obligatoryjnym wykonaniu orki
na gtebokos$é co najmniej 15 cm mozna uprawiac rzepak i warzywa kapustne.
Wiosna
- po wykonaniu orki gtebokiej mozna sia¢ kukurydze, kukurydze cukrowa, pszenice ozima,
pszenice jara, jeczmien jary, owies, zyto, pszenzyto, zycice,
- po wykonaniu orki na gteboko$¢ minimum 15 cm mozna uprawiaé buraki cukrowe, groch,
fasole, rzepak jary, warzywa kapustne.
Uszkodzenia moga wystgpi¢ w uprawie roslin wrazliwych, takich jak burak cukrowy, rosliny
strgczkowe, rzepak ozimy, warzywa oraz wczesnie wysiewane zboza ozime. W warunkach skrajnie
niesprzyjajacych - gleby piaszczyste, gleby szybko wysychajace, gleby o niskim pH [<6,0], gleby o
wysokiej zawartosci materii organicznej [>4,0%], niskiej aktywnosci biologicznej, w skrajnie niskich
temperaturach zima, skrajnie niskiej wilgotnosci gleby latem jesienig i zima, lub w przypadku
zachodzenia na siebie powierzchni opryskanych preparatem, nadmiernie zageszczonej gleby.
Czasowe wybielenie, zahamowanie wzrostu lub zmniejszenie obsady moze wystapi¢ u roslin
wrazliwych takich jak burak cukrowy, rosliny straczkowe i warzywa.
Uprawa w/w roslin jako roslin nastepczych nie jest wskazana, gdy odczyn gleby jest znacznie ponizej
pH 6,0 lub gdy po zastosowaniu preparatu w poprzednim sezonie wystgpit dtugi okres przesuszenia.
Orka gteboka po uprawie kukurydzy i odczyn gleby powyzej pH 6,0 znacznie zmniejszaja ryzyko

uszkodzenia tych roslin.
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Po zastosowaniu srodka w kukurydzy uprawianej na ziarno i na kiszonke nie nalezy sia¢ roélin innych
niz wymienione jako nastepcze poniewaz ich bezpieczenstwo jako upraw nastepczych nie zostato

ocenione.
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Zatacznik nr 5 - SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW
ORAZ O0SOB POSTRONNYCH

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

ktére moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktére zwrécity sie o taka informacje.

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

Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng zabezpieczajaca przed oddziatywaniem srodkéw
ochrony rosli, oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze) podczas przygotowywania cieczy roboczej
oraz rekawice ochronne i odziez robocza (kombinezon) podczas wykonywania zabiegu.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

Okres od zastosowania srodka 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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Zatacznik nr 6 - SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO

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

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W przypadku zastosowania dawki 0,75 I/ha

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy ochronnej o
szerokosci 10 m od zbiornikéw i ciekow wodnych.
W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest
wyznaczenie od terendéw nieuzytkowanych rolniczo strefy ochronnej o szerokosci:

- 10mlub

- 5 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej

podczas zabiegu o 50%, lub
- 1 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej

podczas zabiegu o 90%.

W przypadku zastosowania dawki powyzej 0,75 I/ha

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy ochronnej o
szerokosci 20 m od zbiornikéw i ciekdéw wodnych.
W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest
wyznaczenie od terendéw nieuzytkowanych rolniczo strefy ochronnej o szerokosci:

- 20mlub

- 10 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej

podczas zabiegu o 50%, lub
- 5 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej

podczas zabiegu o 75%.
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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 dzieémi.

Srodek ochrony roslin przechowywac:

— w oryginalnych opakowaniach,

- w sposéb uniemozliwiajacy kontakt z zywnosciag, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz
dostep 0sdéb trzecich,

— w temperaturze 0°C-30°C.

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celéw.
Niewykorzystany $rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow
niebezpiecznych.

Opréznione opakowania po s$rodku zwrdci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin bedacych

srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowa¢ leczenie objawowe.

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

W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z
lekarzem.

W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnaé porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
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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 koncowe pakowanie i etykietowanie $rodka ochrony roslin, jezeli ma to

zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koricowe etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma to zastosowanie,

okresla posiadacz zezwolenia

Podmiot wprowadzajacy srodek ochrony rodlin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to

zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ okresla posiadacz zezwolenia

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY okreéla posiadacz
zezwolenia

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia

Zawarto$¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia

14/18
Decyzja MRIRW — Simba 100 SC



Uzasadnienie

Srodek ochrony roslin Simba 100 SC zostat dopuszczony do obrotu zezwoleniem Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi nr R-210/2017 z dnia 3 listopada 2017 r. wydanym na rzecz spétki HELM AG,
Nordkanalstrasse 28, D-20097 Hamburg, Republika Federalna Niemiec.

Whiosek o odnowienie zezwolenia dla srodka Simba 100 SC zostat przedtozony przez spétke spotki
HELM AG, Republika Federalna Niemiec w dniu 8 stycznia 2018 r.

W sktad przedmiotowego $rodka ochrony roslin wchodzi substancja czynna mezotrion dopuszczona
do stosowania w $rodkach ochrony roslin przez Komisje Europejska i spetniajgca warunki zwigzane z
jej uzyciem okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011> (dalej jako:

rozporzadzenie nr 540/2011).

Na podstawie przepisow rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 2017/725¢ panstwa
cztonkowskie zostaty zobowigzane do dokonania ponownej oceny $rodkéw ochrony roslin

zawierajacych substancje czynna mezotrion jako jedyna substancje czynna.

Ponowng ocene nalezato wykona¢ zgodnie z jednolitymi zasadami okre$lonymi w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia nr 1107/2009, na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w
zataczniku nr VI do dyrektywy 91/414/EWG i z uwzglednieniem wytycznych wskazanych w kolumnie
dotyczacej przepisow szczegdtowych zawartych w zataczniku nr | do niniejszego rozporzadzenia. Na
podstawie powyzszej oceny panstwa cztonkowskie zostaty zobligowane do okreslenia czy srodek

ochrony roslin spetnia warunki ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 ustawy o sSrodkach ochrony roslin podmiot posiadajacy zezwolenie na
wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roélin Simba 100 SC zobowigzany byt do przedstawienia
dokumentacji, o ktérej mowa w art. 33 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 w celu opracowania
oceny tej dokumentacji w ramach przegladu przedmiotowego zezwolenia pod wzgledem spetnienia

wymagan, o ktérych mowa w art. 29 ww. rozporzadzenia.

5 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.
Urz. UE L 153 2 11.06.2011, z p6zn. zm.)

6 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 2017/725 z dnia 24 kwietnia 2017 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej mezotrion zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
dotyczgcym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin, oraz w sprawie zmiany zatgcznika do rozporzgdzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz. Urz. UE L 107 z 25.4.2017, s. 24)
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Wymagana dokumentacja zostata przedtozona przez spétke Helm AG, Nordkanalstrasse 28, D-

20097 Hamburg, Republika Federalna Niemiec wraz z wnioskiem z dnia 8 stycznia 2018 r.

Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 wniosek o ponowna ocene zezwolenia zostat ztozony
w panstwach cztonkowskich, w ktérych przedmiotowy srodek jest wprowadzany do obrotu. Zgodnie
z art. 35 wyzej wskazanego rozporzadzenia wniosek byt rozpatrywany przez zaproponowane przez
whnioskodawce panstwo cztonkowskie - Republike Federalng Niemiec. Wtasciwy urzad Republiki
Federalnej Niemiec dokonat oceny przedtozonej dokumentacji srodka ochrony roslin i sporzadzit
raport rejestracyjny, ktéry nastepnie zostat udostepniony wszystkim panstwom cztonkowskim
nalezagcym do Strefy B - Centrum, zgodnie z zatacznikiem | do ww. rozporzadzenia nr 1107/2009.
Urzad do spraw rejestracji srodkéw ochrony roslin w Republice Federalnej Niemiec udostepnit

wszystkim panstwom cztonkowskim ostateczng wersje raportu rejestracyjnego z 13 stycznia 2023 r.

Po uwzglednieniu ocen i raportu rejestracyjnego sporzadzonego przez wtasciwy urzad Republiki
Federalnej Niemiec, a takze komentarzy do wykonanej oceny oraz raportéw National Addendum w
zakresie ekotoksykologii oraz skutecznosci sporzagdzonych przez podmiot upowazniony - spétke Eko-
Futura Sp. z o0.0. w todzi potwierdzono wypetnienie kryteriéw, determinujgcych odnowienie
zezwolenia na wprowadzanie srodka do obrotu, o ktérych mowa w art. 29 rozporzadzenia nr
1107/20089.

Na podstawie informacji uzyskanej z wtasciwego urzedu Republiki Federalnej Niemiec w dniu 27
maja 2024 r. potwierdzono, ze w sktad srodka nie wchodzg sktadniki obojetne wymienione w

zataczniku nr 11l do rozporzadzenia nr 1107/2009.

Biorac pod uwage powyzsze, zezwolenie na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Simba
100 SC zostato zmienione w zakresie wypetnienia wymagan okreslonych w art. 29 rozporzadzenia
nr 1107/20089.

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia nr
1107/2009, zgodnie z ktérymi waznos$¢ zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajgcy roku od daty
wygasniecia waznosci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym srodku ochrony roslin. Tym
samym, uwzgledniajac termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w przedmiotowym s$rodku,
okres$lony w rozporzadzeniu nr 540/2011, termin wazno$ci zezwolenia uptywa z dniem 31 maja 2033

r.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.
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Optaty
Czynnosci zwigzane z wydanie przedmiotowej decyzji podlegajg optacie 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 zwrdci¢
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 Kodeksu postepowania administracyjnego? (dalej

jako: k.p.a.).

Jezeli Strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu 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 sadowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi’ 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 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 Smaczynski

zastepca dyrektora

Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

7 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz.412 t.j.)
8 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 tj.)
9 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 t.j.)
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(za zwrotnym dowodem doreczenia e-Puap)

Do wiadomosci (wytacznie poczta elektroniczna):

Gtoéwny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa

zezwolenia.sor@piorin.gov.pl

Instytut Ochrony Roslin - PIB

(decyzje.sor@iorpib.poznan.pl)

Instytut Ogrodnictwa

(ochrona.roslin@inhort.pl)

Klauzula informacyjna o zasadach przetwarzania Panstwa/Pani/Pana danych osobowych dostepna
jest pod adresem:

www.gov.pl/rolnictwo/polityka-przetwarzania-danych-osobowych
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