Warszawa, 10 pazdziernika 2023 r.

,; Minister Rolnictwa
Y i Rozwoju Wsi

N

,._-L‘ | ‘§

Znak sprawy: DHR.rs1.8208.3.57.2023

ZEZWOLENIE nr R-167/2023
Na podstawie art. 28 ust. 1 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 spotki Biovert,
S.L. Crta. C-12, km 150.5, 25137 Corbins (Lerida), Krélestwo Hiszpanii z dnia 2 sierpnia 2023 r.
ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Aquicine

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Nazwa srodka referencyjnego: Fosika

Numer zezwolenia MRiRW $rodka
. . R-122/2023 z dnia 13 lipca 2023 r.
referencyjnego wraz z datg wydania:

Biovert, S.L., Crta. C-12, km 150.5, 25137 Corbins
(Lerida), Krélestwo Hiszpanii
Biovert, S.L., Crta. C-12, km 150.5, 25137 Corbins

(Lerida), Krolestwo Hiszpanii

Posiadacz zezwolenia:

Producent $rodka ochrony roslin:

Rodzaj srodka ochrony roslin: Fungicyd

Kategoria uzytkownikéw srodka ) ) .
. Uzytkownicy profesjonalni
ochrony roslin:

fosfoniany potasu (zwigzek z grupy fosfonianéw) -

Substancja czynna
510 g/l (35,11 %)

Okres waznosci srodka ochrony
. 2 lata
roslin

' 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 roslin (Dz. U. z 2023 r. poz. 340 t.j. z pdzn. zm.)
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WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

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

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

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

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:
250 ml; 500 ml; 1 1; 51; 20| HDPE
101; 501 PE-HD-HMW

Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu srodka ochrony roslin Aquicine jest wazne do dnia
31 stycznia 2027 r.

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

ograniczony:

— do dnia 31 lipca 2027 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji srodka wprowadzonego
do obrotu przed dniem uptywu waznosci zezwolenia,

— dodnia 31 lipca 2028 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania i stosowania.
WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN
Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzgdzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie

z zatgcznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie $rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%.

Etykieta Srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.

Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tres¢ i zgodnosc etykiety z zezwoleniem.

OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

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 srodkow 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 p6zn. zm.)
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Zgodnie z art. 56 rozporzgdzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany
do niezwiocznego zgtaszania do Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi wszelkich nowych informacji

i danych w zakresie niezgodnos$ci srodka ochrony roslin z warunkami niniejszego zezwolenia.

Zgodnie z art. 67 rozporzgdzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany
do przedktadania Prezesowi Gtéwnego Urzedu Statystycznego informacji na temat wielkosci
sprzedazy srodka w terminie wskazanym w Programie badanh statystycznych statystyki publiczne;.
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.

Zatacznik 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.

Zatacznik nr 5 — Srodki ostroznosci dla oséb stosujgcych $rodek, pracownikéw oraz oséb
postronnych.

Zatacznik nr 6 - Srodki ostrozno$ci zwigzane z ochrong $rodowiska naturalnego.

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
Klasyfikacja srodka ochrony roslin:

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

Oznakowanie $rodka ochrony roslin:
Dodatkowe zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i sSrodowiska, nalezy postepowac zgodnie
Z instrukcjg uzycia
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Zalacznik nr 2 — OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN

OPIS DZIALANIA

FUNGICYD w postaci koncentratu rozpuszczalnego w wodzie (SL), o dziataniu uktadowym
do stosowania zapobiegawczego w ochronie przed parchem jabtoni i parchem gruszy.

Srodek zawiera substancje czynng fosfoniany potasu - zwigzek z grupy fosfonianéw [wg klasyfikacji
FRAC grupa P07 (d. U33)].

STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznych lub ciggnikowych opryskiwaczy

sadowniczych lub opryskiwaczy recznych.

Jabton

parch jabfoni

Maksymalna dawka dla jednorazowego zastosowania: 2,5 I/ha lub 1,65 /10 000 m? LWA
(powierzchni Sciany lisci).

Zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5-2,5 I/ha lub 0,96-1,65 1/10 000 m? LWA
(powierzchni Sciany lisci)

Termin stosowania: srodek stosowacC zapobiegawczo, od fazy pekania paka, gdy widoczne
sg zielone konce lisciowe ostaniajgce kwiaty do poczatku dojrzewania, gdy owoc wybarwia sie
na typowy dla danej odmiany kolor (BBCH 53-81).

Liczba zabiegow: 3

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 5 dni.

Zalecana ilos¢ wody: 500-1000 I/ha

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 3

Grusza

parch gruszy

Maksymalna dawka dla jednorazowego zastosowania: 2,5 I/ha lub 1,65 /10 000 m? LWA
(powierzchni sciany lisci).

Zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5-2,5 I/ha lub 0,96-1,65 1/10 000 m? LWA

(powierzchni Sciany lisci)
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Termin stosowania: srodek stosowacC zapobiegawczo, od fazy pekania paka, gdy widoczne
sg zielone konce lisSciowe ostaniajgce kwiaty do poczatku dojrzewania, gdy owoc wybarwia sie
na typowy dla danej odmiany kolor (BBCH 53-81).

Liczba zabiegow: 3

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 5 dni.

Zalecana ilos¢ wody: 500-1000 I/ha

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste

Maksymalna liczba zabiegoéw w sezonie wegetacyjnym: 3
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Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

1. W przypadku silnej presji rozwoju choroby i w niesprzyjajgcych warunkach pogodowych srodek
moze wykazywaé sredni poziom skutecznosci, dlatego tez celowe jest jego stosowanie tgcznie
z innym srodkiem grzybobdéjczym zalecanym do zwalczania sprawcy choroby i charakteryzujgcym
sie wysokg skutecznoscig w zastosowaniu pojedynczym (solo).

2. Srodek w dawce 1,5 I/ha lub 0,96 1/10 000 m2 LWA zaleca sie stosowaé tylko w warunkach niskiej
presji rozwoju choroby i w sprzyjajgcych warunkach pogodowych.

3. Podczas stosowania srodka nie dopusci¢ do:

- Znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie rosliny uprawne,

- naktadania sie cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.

4. Srodek zawiera jako substancje czynna fosfoniany potasu [zwigzek fosfonowy — wg klasyfikacji

FRAC Grupa P07(d. U33)], ktérej mechanizm dziatania, oprocz bezposredniego fungistatycznego
oddziatywania na patogen np. poprzez zaktdcenia metabolizmu fosforandw i inhibicje aktywnosci
niektorych enzymow, polega na indukowaniu reakcji odpornosciowych w roslinie chronione;j.
W ramach strategii przeciwdziatania rozwojowi odpornosci w populacjach sprawcow chorob zaleca
sie stosowanie srodka tylko jako cze$¢ realizowanego programu ochrony przed parchem jabtoni
czy parchem gruszy, do ktérego wtgczone sg srodki grzybobéjcze, zawierajgce substancje czynne
z innych grup niz P07 wg klasyfikacji FRAC, o odmiennych mechanizmach dziatania (stosowanie
Srodkow przemienne lub sekwencyjne).

5. Zalecana dawka $rodka w ochronie drzew ziarnkowych odniesiona jest do faktycznego obiektu
opryskiwania, czyli bocznej powierzchni rzedu drzew, okreslanej jako ,powierzchnia sciany lisci” -
LWA:

2 x wysokosc¢ opryskiwanej korony

drzewa [m]

Powierzchnia $ciany lisci [m?/ha] = x 10 000 [m?/ha]

rozstawa rzedéw [m]

Obliczenie ilosci Srodka potrzebnego na 1 ha uprawy (I/ha) w celu sporzgdzenia cieczy uzytkowej:

zalecana dawka $rodka na powierzchnie $ciany lisci [I/10 000 m?] x
llo$¢ Srodka [I/ha]= powierzchnia $ciany lisci [m?/ha]
10 000 [m?/ha]

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki srodka:
2,5 I/ha w ochronie jabtoni i gruszy, nawet w sytuaciji, gdy aktualna powierzchnia $ciany lisci

(LWA) wskazywa¢ moze na potrzebe zastosowania wyzszej dawki.
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Zalacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI
Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):

Jabton, grusza — 35 dni.
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Zalacznik nr 5 — SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ 0SOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowac¢ o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony,

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

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Stosowac¢ rekawice ochronne oraz odziez roboczg (kombinezon) w trakcie przygotowywania cieczy
uzytkowej oraz w trakcie 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 prewenciji):

nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschniecia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.
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Zalacznik nr 6 — SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO

Nie zanieczyszcza¢ 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 czasie kwitnienia roslin uprawnych zaleca sie stosowanie srodka poza okresami aktywnosSci

pszczot.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci

3 m od zbiornikow i ciekdw wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogdw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest

wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 3 m od terenow nieuzytkowanych rolniczo.
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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 dzie¢mi.

Srodek ochrony roslin przechowywac:

- w oryginalnych opakowaniach,

- w sposob uniemozliwiajgcy kontakt z zywnos$cig, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz
dostep o0sob trzecich,

- w temperaturze 0°C - 30°C

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany srodek przekazaé¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpaddw.
Oproéznione opakowania po $rodku zaleca sie zwrdcié do sprzedawcy srodkdéw ochrony roslin
lub mozna je potraktowac jako odpady komunalne. W razie watpliwosci dotyczacych postepowania
z opakowaniami poradz sie sprzedawcy srodkdéw ochrony roslin.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac¢ leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokaza¢ opakowanie lub etykiete.
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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 kohcowe pakowanie i etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma

to zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koncowe etykietowanie $rodka ochrony roslin, jezeli ma

to zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot wprowadzajgcy srodek ochrony roslin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma

to zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ okresla posiadacz zezwolenia

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY okresla posiadacz

zezwolenia

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia
Zawartos¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia

12/15
Zezwolenie MRIRW — Aquicine



Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 2 sierpnia 2023 r. spotka Biovert, S.L. Crta. C-12, km 150.5, 25137 Corbins
(Lerida), Krolestwo Hiszpanii wystgpita o wydanie zezwolenia na wprowadzanie

do obrotu $rodka ochrony roslin Aquicine.

Whioskodawca wskazat, ze przedmiotowy Srodek ochrony roslin jest identyczny ze srodkiem Fosika
produkciji spétki Biovert, S.L. Crta. C-12, km 150.5, 25137 Corbins (Lerida), Krélestwo Hiszpanii.

W toku postepowania administracyjnego potwierdzono, ze $rodek ochrony roslin Aquicine jest
identyczny ze srodkiem Fosika, stad rowniez spetnia wymogi okreslone w art. 29 rozporzgdzenia
nr 1107/2009.

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia
nr 1107/2009, zgodnie z ktdrymi waznos¢ zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajacy roku
od daty wygasniecia waznosci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym srodku ochrony
roslin. Tym samym, uwzgledniajgc termin =zatwierdzenia substancji czynnej zawartej
w przedmiotowym s$rodku, okreslony w Rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/20115,

termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 31 stycznia 2027 r.

Dodatkowo, biorgc pod uwage, ze zezwolenie na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony ro$lin
Fosika (Srodka tozsamego ze srodkiem ochrony roslin Aquicine) zostato wydane warunkowo z uwagi
na nieprzedstawienie przez spotke Biovert, S.L. informacji i danych dotyczacych trwatosci
przedmiotowego srodka po 2-letnim okresie przechowywania w temperaturze otoczenia oraz
uzyskania pozytywnej oceny w tym zakresie, a wnioskodawca zostat zobowigzany
do przedstawienia wyzej wskazanych informacji w terminie 2,5 roku od daty otrzymania zezwolenia,
niniejsze zezwolenie ma rowniez status warunkowego w powyzszym zakresie. Brak przedtozenia

stosownych danych bedzie skutkowat wygasnieciem niniejszej decyzji zgodnie z k.p.a.

Ponadto, posiadacz zezwolenia zobligowany jest do przedtozenia badania pH czystego Srodka
ochrony roslin Fosika (srodka tozsamego ze $rodkiem ochrony roslin Aquicine), zgodnie
z wymaganiami Rozporzgdzenia (UE) nr 284/2013 wraz z projektem uzupetnienia do raportu
rejestracyjnego w tym zakresie, w terminie 2,5 roku od otrzymania zezwolenia nr R-122/2023 z dnia

13 lipca 2023 r. Brak przedtozenia powyzej wskazanych uzupetnieh lub uzyskania pozytywnej oceny

5 Rozporzadzenie 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 1563 z 11.6.2011, str. 1, z p6zn. zm.)
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przediozonych danych moze skutkowa¢ zmiang warunkéw przedmiotowego zezwolenia albo jego

wycofaniem z obrotu prawnego.

Majgc na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Optaty
Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegajg optacie na podstawie
art. 15 ust.1 ustawy o srodkach ochrony roslin. W zwigzku z powyzszym, wydanie stosownej decyz;ji

nie podlega obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o optacie skarbowe;j®.

Pouczenie
Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrécic
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 k.p.a.

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 mozliwos¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie
z art. 239 § 1 Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi’ albo przyznanie prawa
pomocy zgodnie z art. 243 § 1 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
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi
oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocno$é oznacza

brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastgpca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuije:

6 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2022 r. poz.2142 z p6zn. zm.)
7 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z
pbézn. zm.)
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(za zwrotnym dowodem doreczenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wytgcznie pocztg elektroniczng):
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)
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