w7 Warszawa, 07 czerwca 2023 r.

= Minister Rolnictwa

N i Rozwoju Wsi

Znak sprawy: HOR.ow.8208.83.2018

DECYZJA nr R-422/2023d

Na podstawie art. 45 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. dotyczqcego wprowadzania do obrotu Srodkow ochrony roslin i uchylajgcego
dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG' w zwiazku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 8 marca 2013
r. o srodkach ochrony roslin’ po rozpatrzeniu wniosku z dnia 12 maja 2023 r. ztozonego przez spotke Barclay
Chemicals (R&D) Limited, Damastown Way, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irlandia,
zmieniam, zezwolenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R-60/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r., odnowione
decyzja nr R-8/20220 z 10 czerwca 2022 r., na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Trustee Hi-

Activ SL, w nastepujacy sposob:

1) w sentencji zezwolenia akapit,, WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO
OBROTU” otrzymuje nastepujace brzmienie:

,Srodek ochrony roslin nalezy zaopatrzyé w etykiete $rodka, przygotowana przez posiadacza zezwolenia

zgodnie z warunkami niniejszej decyz;ji.

Pojemno$¢ opakowania i material z ktérego wykonane jest opakowanie w ktorym srodek moze by¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemno$¢ opakowania: Material:

500ml, 21,51 HDPE, f-HDPE, PET
750ml, 2,51,101,201, 2101, 220 1, 640 1, HDPE

1000 1

11 HDPE, PET

31 PET

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajace 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 $érodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2023 r. poz. 340 j.t. z pézn. zm.)
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Zezwolenie jest wazne do dnia 15 grudnia 2023 r. pod warunkiem przedlozenia przez spotke Barclay
Chemicals (R&D) Limited informacji i danych dotyczacych stabilnosci cieczy uzytkowej w najwyzszym
dopuszczonym stezeniu przed i po 2 letnim okresie przechowywania w opakowaniu handlowym, w
temperaturze otoczenia oraz uzyskania pozytywnej oceny przedtozonych danych. Wymagane dane nalezy
przedtozy¢ w procesie dotyczacym odnowienia zezwolenia na wprowadzanie do obrotu powyzszego $rodka
ochrony ro$lin w nastgpstwie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej glifosat, jednakze nie p6zniej niz

przed uptywem 2 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Po uptywie terminu waznosci zezwolenia okres na zuzycie istniejgcych zapasow srodka jest ograniczony:
— do dnia 15 czerwca 2024 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji srodka wprowadzonego do obrotu
przed dniem uplywu waznosci zezwolenia,

— do dnia 15 czerwca 2025 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania i stosowania.”

Uzasadnienie

Srodek ochrony ro$lin Trustee Hi-Activ SL zostat dopuszczony do obrotu zezwoleniem Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi nr R-60/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. wydanym na rzecz spotki Barclay Chemicals (R&D)
Limited, Damastown Way, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irlandia.

Na wniosek spotki Barclay Chemicals (R&D) Limited, Damastown Way, Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15, Irlandia z dnia 13 marca 2018 r. zezwolenie zostato odnowione decyzja nr R-8/20220
z dnia 10 czerwca 2022 r. pod warunkiem przedlozenia przez spotke Barclay Chemicals (R&D) Limited
informacji i danych dotyczacych stabilno$ci cieczy uzytkowej w najwyzszym dopuszczonym stgzeniu przed i
po 2 letnim okresie przechowywania w opakowaniu handlowym, w temperaturze otoczenia do 10 czerwca

2023 r. oraz uzyskania pozytywnej oceny przedtozonych danych.

Whioskiem z dnia 12 maja 2023 r. spétka Barclay Chemicals (R&D) Limited, Irlandia wystgpita o zmiang
warunkow zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R-60/2013 okreslonych decyzjg nr R-8/20220 z
dnia 10 czerwca 2022 r. na wprowadzanie do obrotu §rodka ochrony roslin Trustee Hi-Activ SL w zakresie
warunku zawartego w powyzszej decyzji. Strona zwrécila si¢ z wnioskiem o wyznaczenie dodatkowego
okresu niezbgdnego na wykonanie badania, ktore zostalo wskazane w akapicie WARUNKI
WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU. W uzasadnieniu do przedtozonego
wniosku, uzupetionym przy pi§mie z dnia 22 maja 2023 r. posiadacz zezwolenia wskazal, ze z powodu
wystapienia niezaleznych od niego okolicznosci nie jest w stanie spetni¢ warunkéw zezwolenia w
wyznaczonym terminie. Wskazat réwniez, ze wymagane badanie jest zamowione i rozpoczyna si¢ jego
realizacja, za§ wynik wraz z opracowaniem zostanie przestany w ramach wykonania wymagan okreslonych w

warunku, po jego zakonczeniu.
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W wyniku przeprowadzonej w toku postgpowania administracyjnego dodatkowej analizy, ustalono, ze
panstwo rozpatrujgce wniosek o odnowienie przedmiotowego $rodka — Zjednoczone Krolestwo Wielkiej
Brytanii i Irlandii Péinocnej (zRMS) wskazato w czesci raportu dotyczacej whasciwosci fizyko-chemicznych
brak wyniku stabilnosci 15% roztworu przedmiotowego srodka ochrony roslin bedacego przed i po 2 letnim
okresie przechowywania. Jednoczesnie ZRMS zaakceptowal wynik badan stabilnosci roztworu po okresie
przyspieszonego starzenia $rodka. Ministerstwo biorgc powyzsze pod uwage, oraz to ze ocena dotyczyta
odnowienia $rodka dopuszczonego do obrotu od co najmniej 2013 r., a takze fakt, ze najwyzsze stezenie srodka
wskazane w zezwoleniu w Polsce wynosi 2,9%, uznato za zasadne przedtuzenie terminu przedlozenia
powyzszych danych. Dodatkowo, z uwagi na zblizajacy si¢ termin ponownego odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej glifosat i tym samym nastepujacg po tym ponowng ocen¢ danych wszystkich $rodkow
zawierajacych te substancjg, w tym rowniez ocene §rodka Trustee Hi-Active SL, organ zdecydowal, ze
przedtozenie danych okreslonych w warunku oraz ich ocena powinny zosta¢ wykonane w nadchodzacym
procesie odnowienia zezwolenia dla $rodka Trustee Hi-Active SL. W zwiagzku z powyzszym posiadacz
zezwolenia jest zobligowany, by dokumentacja $rodka ktéra zostanie zlozona w nastgpstwie najblizszego
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej glifosat, zawierata dane o ktérych byla mowa w tresci warunku

do decyzji MRiRW nr R-8/20220.

Z uwagi na powyzsze i fakt, iz warunki zezwolenia po przeprowadzonym procesie odnowienia zostang
ponownie zweryfikowane, w akapicie dotyczacym warunkéw wprowadzania do obrotu przedmiotowego

srodka ochrony roslin zrezygnowano z precyzyjnego okreslenia daty na przedtozenie wymaganego badania.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Oplaty
Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegajg optacie na podstawie art. 15 ust.1
ustawy o srodkach ochrony roslin. W zwiazku 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.

Pouczenie

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdci¢ si¢ do Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia

decyzji, zgodnie z art. 12783 k.p.a.

3 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 412 j.t.)

3/4
Decyzja MRIRW — Trustee Hi-Activ SL



Jezeli Strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, moze
wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje, w terminie 30 dni od

dnia dorgczenia decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staty i wynosi 200 zt.

Stronie przystuguje mozliwo$¢ ubiegania si¢ o zwolnienie od kosztow sagdowych, zgodnie z art. 239§1 Prawo
o postepowaniu przed sqdami administracyjnymio albo przyznanie prawa pomocy zgodnie z art. 24381 tej
ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec si¢ prawa do zlozenia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia si¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem
dorgczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocna. Prawomocno$¢ oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sadu

Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje(za zwrotnym dowodem dorgczenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wylacznie poczta elektroniczna):

Gtowny 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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