Warszawa, 23 lutego 2023 r.

Znak sprawy: DHR.0z.8204.63.2022

POZWOLENIE nr R-18/2023 h.r.

Na podstawie art. 52 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
Nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu §rodkdéw ochrony ro$lin i
uchylajagcego  dyrektywy Rady 79/117/WE i 91/414EWG (Dz. Urzz UE L 309
7 24.11.2009 str. 1) w zwiazku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony
roslin (Dz. U. z 2020 r. poz. 2097 z pdzn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 16 grudnia
2022 r. ztozonego przez spotke Rudnikagro Sp. z o.0., ul. Pomorska 53, 70 - 812 Szczecin, pozwalam na
handel réwnolegly srodkiem ochrony roslin PRESCOT ACTIVE, ktéry bedzie wprowadzany do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium Rumunii, gdzie wprowadzany jest do obrotu na podstawie

zezwolenia nr 640PC/24.11.2020 pod nazwa handlowg Pictor Active(druga nazwa handlowa Capartis).

I DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN

Nazwa §rodka ochrony roslin, ktéry bedzie PRESCOT ACTIVE.
wprowadzany na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej:

Rodzaj $rodka ochrony roslin: Fungicyd

Nazwa zwyczajowa substancji czynnej boskalid - 150 g/1 (13,13%),
zawartej w s$rodku ochrony ro$lin wraz

z okresleniem jej zawartosci (1):

Nazwa zwyczajowa substancji czynnej piraklostrobina - 250 g/1 (21,89%).
zawartej w $rodku ochrony ro$lin wraz

z okresleniem jej zawartosci (2):

Panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, Rumunia.
z terytorium ktorego srodek ochrony roslin
moze by¢ wprowadzany do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

(panstwo cztonkowskie pochodzenia srodka



ochrony roslin):

Posiadacz zezwolenia na wprowadzenie do BASF SE, Germany

obrotu $rodka w panstwie cztonkowskim

pochodzenia:
Nazwa handlowa s$rodka ochrony roslin, Pictor Active(druga nazwa handlowa
wprowadzanego do obrotu w panstwie Capartis).

cztonkowskim pochodzenia:

Numer zezwolenia na wprowadzanie do 640PC/24.11.2020.
obrotu $rodka ochrony roslin w panstwie

cztonkowskim pochodzenia:

Nazwa referencyjnego srodka ochrony roslin Pictor Active.
(dopuszczonego do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej):

Numer zezwolenia na wprowadzenie do R -117/2020.

obrotu referencyjnego srodka ochrony roslin:

II KLASYFIKACJA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Na  podstawie  art. 13 rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgcym i uchylajgcym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcym
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.) srodek ochrony
ro§lin PRESCOT ACTIVE zostat sklasyfikowany w sposob nastepujacy:

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria zagrozenia 4:
H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.

2. Dzialanie Zrace/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2:
H315 - Dziata draznigco na skorg.

3. Dzialanie uczulajace na skorg, kategoria zagrozenia 1:

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

4. Toksycznos¢ ostra (przy wdychaniu), kategoria zagrozenia 4:



H332 - Dziata szkodliwie w nastgpstwie wdychania.

5. Dziatanie toksycznie na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3,
dziatanie drazniace na drogi oddechowe:

H335 - Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

6. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1:

H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

7. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

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

IIT WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN I TRESC ETYKIETY
Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych.
Zalacznik do pozwolenia na handel réwnolegly $rodka ochrony roslin PRESCOT ACTIVE stanowi etykieta,

ktoéra okresla warunki stosowania tego $rodka.

IV WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Wielkos$¢ oryginalnego opakowania Opakowania o pojemnosci 0,25 I; 0,5 I; 1 1;
i material, z ktorego wykonane jest 51; 10 I; 50 I wykonane z HDPE.

opakowanie w ktorym srodek ochrony roslin

moze by¢ wprowadzany do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;:

Przepakowywanie $rodka ochrony roslin Srodek ochrony roélin bedacy przedmiotem
bedacego przedmiotem handlu rownoleglego: handlu réwnoleglego nie moze podlegaé

procesowi przepakowania.

Wielko$§¢  réwnowaznego opakowania Opakowania o pojemnosci 1 1 wykonane
1 materiat, z ktérego wykonane jest z HDPE.

opakowanie w ktorym srodek ochrony roslin

moze by¢ wprowadzany do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Podmiot odpowiedzialny za koncowe (0.

pakowanie $rodka ochrony ro$lin:

Podmiot odpowiedzialny za koncowe (0.

etykietowanie $rodka ochrony roslin:



Pozwolenie na handel rownolegly $rodka ochrony ro§lin PRESCOT ACTIVE jest wazne do dnia
31 lipca 2023 1.
Po uplywie w/w terminu wazno$ci pozwolenia na handel rownolegly okres na zuzycie istniejgcych
zapasow $rodka jest ograniczony:
— do dnia 31 stycznia 2024 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji $rodka ochrony roslin
wprowadzonego do obrotu przed dniem uptywu waznos$ci pozwolenia,
— do dnia 31 stycznia 2025 r. w odniesieniu do unieszkodliwiania, przechowywania

1 stosowania.
V OBOWIAZKI POSIADACZA POZWOLENIA

Zgodnie z art. 67 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do przedktadania
Prezesowi Gtownego 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.

Uzasadnienie

Majac na uwadze art. 52 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1107/2009 z dnia 21
pazdziernika 20009 r. dotyczgcego wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin i uchylajgcego dyrektywy
Rady 79/117/WE i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009), jezeli srodek ochrony roslin, ktory uzyskat
zezwolenie w innym panstwie cztonkowskim (panstwie cztonkowskim pochodzenia) jest identyczny w
rozumieniu przepisow art. 52 ust. 3 w/w rozporzadzenia ze $Srodkiem ochrony roslin, ktéry uzyskat zezwolenie
ministra wlasciwego ds. rolnictwa, to moze by¢ wprowadzony do obrotu i stosowany na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie pozwolenia na handel rownolegly.

Spotka Rudnikagro Sp. z 0.0. - Szczecin, wnioskiem z dnia 16 grudnia 2022 r., wystgpita o wydanie
pozwolenia na handel réwnolegly $rodkiem ochrony roslin PRESCOT ACTIVE. Srodek ten pod nazwa
handlowg Pictor Active(druga nazwa handlowa Capartis) dopuszczony jest do obrotu na terytorium Rumunii
zezwoleniem nr 640PC/24.11.2020. Jako produkt referencyjny wnioskodawca wskazat srodek ochrony roslin
Pictor Active dopuszczony do obrotu zezwoleniem Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsinr R - 117/2020 z dnia 25 wrze$nia 2020 r.

W toku postepowania administracyjnego ustalono spetnienie wymagan w zakresie wydania pozwolenia na
handel réwnolegly srodkiem ochrony roslin PRESCOT ACTIVE, okreslonych w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1107/2009.



Ponadto, w toku postepowania ustalono, iz srodek ochrony ro§lin PRESCOT ACTIVE bedzie wprowadzany
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ,oryginalnych” opakowaniach,

w ktorych znajduje si¢ w obrocie na terytorium Rumunii oraz z mozliwoscig przepakowania.

Zgodnie z art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o $§rodkach ochrony roslin konfekcjonowanie §rodkow
ochrony roslin powinno by¢ prowadzone zgodnie z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na handel
rownolegly, z zachowaniem numeru partii oraz daty produkcji $rodka ochrony roslin nadanych przez
producenta tego srodka ochrony roslin. Uwzgledniajac fakt, ze wybor podmiotu konfekcjonujgcego srodek
ochrony roslin jest catkowicie zalezny od wnioskodawcy w tresci pozwolenia odnoszacej si¢ do ,,Podmiotu
odpowiedzialnego za koncowe etykietowanie $rodka ochrony roslin” oraz ,,Podmiot odpowiedzialny za

koncowe pakowanie srodka ochrony roslin” zamieszono zapisy w postaci ,,(...)”.

Majac na uwadze art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin konfekcjonowanie
srodkdéw ochrony roslin, w tym etykietowanie, powinno by¢ prowadzone zgodnie z wymaganiami okre§lonymi
w pozwoleniu na handel réwnolegly, z zachowaniem numeru partii oraz daty produkcji §rodka ochrony roslin
nadanych przez producenta tego srodka ochrony roslin. Jedoczesnie biorac pod uwagg art. 25 ust. 1 ustawy z
dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie konfekcjonowania
srodkow ochrony roslin jest dzialalno$cig regulowang w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
— Prawo przedsigbiorcow, dlatego tez w przypadku etykietowania $rodka ochrony roslin na terytorium RP
dziatalno$¢ ta musi by¢ prowadzona przez podmioty wpisane do rejestru, o ktorym mowa w art. 26 powyzszej

ustawy.

Jednoczesnie zgodnie z art. 67 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1107/2009 oraz art. 25
ust. 3 pkt. 4 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin producenci, dostawcy, dystrybutorzy,
importerzy oraz eksporterzy $rodkéw ochrony roslin prowadza i przechowujg przez co najmniej picé lat
dokumentacj¢ dotyczacg produkowanych, wwozonych, wywozonych, przechowywanych, stosowanych i
wprowadzanych do obrotu $rodkéw ochrony roslin, w taki sposéb aby — z wyjatkiem przypadkéw zbycia
srodkow ostatecznemu nabywcy — umozliwia¢ okreslenie numeru partii i daty produkcji nabywanych i

zbywanych $rodkow ochrony roslin.

Przy okre$laniu terminu waznosci pozwolenia uwzgledniono przepisy art. 52 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1107/2009, zgodnie z ktorymi wazno$¢ pozwolenia na handel réwnolegly obowiazuje
przez okres waznos$ci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu referencyjnego $rodka ochrony rolin.

Nadto, pismem z dnia 16 lutego 2023 r. w formie korespondencji e-mail, dor¢czonym pelnomocnikowi spotki
Rudnikagro Sp. z 0.0. - Szczecin, w tym samym dniu, strona zostala powiadomiona o zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego. W tresci zawiadomienia organ pouczyt strone, iz na zasadzie art. 10 § 1 ustawy

z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 1., poz. 2000 z pdzn. zm.)



(dalej: k.p.a.), zostal wyznaczony siedmiodniowy termin, liczony od dnia otrzymania pisma, na
wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow.

Wedhug stanu na dzien wydania niniejszej decyzji, pelnomocnik spétki nie wnidst odpowiedz na
zawiadomienie, w ktoérym poinformowano strone, iz brak udzielania odpowiedzi w terminie wskazanym

uwaza si¢ za akceptacje przestanego projektu etykiety.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak_zwréoci¢ 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. 127 § 3 k.p.a. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa zwrocenia si¢ z wnioskiem o
ponowne rozpatrzenie sprawy moze wnies¢ do Wojewoddzkiego 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. Wpis od skargi wynosi 200 zt.

Stronie przystuguje mozliwo$¢ ubiegania si¢ o0 zwolnienie od kosztoéw sadowych, zgodnie z art. 239§ 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U.
72022 1. poz. 329 t. j.) albo przyznanie prawa pomocy zgodnie z art. 243§1 tej ustawy.

Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a Kpa zrzec si¢ prawa do zlozenia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia si¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, z
dniem  dorgczenia MRiIRW  o$wiadczenia o  zrzeczeniu, decyzja staje si¢  ostateczna
i prawomocna. Prawomocno$¢ oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sadu

Administracyjnego.

Strona przedtozylta optate, 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 oplaty skarbowej,
zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 16 listopada 2006 1. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2022 1. poz. 2142 z p6zn.

zm.).

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastegpca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Ro$lin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje (ePUAP):




Do wiadomosci (wylacznie poczta elektroniczna):

Gtowny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa
al. Jana Pawla Il 11; 00 - 828 Warszawa

(wo@piorin.gov.pl)
Instytut Ochrony Ro$lin — PIB

ul. Wiadystawa Wegorka 20; 60-318 Poznan
(decyzje.sor@iorpib.poznan.pl)

Instytut Ogrodnictwa
ul. Konstytucji 3 Maja 1/3; 96-100 Skierniewice
(ochrona.roslin@inhort.pl)

Klauzula informacyjna o zasadach przetwarzania Panstwa danych osobowych dostepna jest pod adresem:
www.gov.pl/rolnictwo/polityka-przetwarzania-danych-osobowych
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