Warszawa, 12 sierpnia 2025 r.

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.rs1.8208.3.52.2025

ZEZWOLENIE nr R-117/2025

Na podstawie art. 28 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1107/20091 (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 Srodkach ochrony roslin) po
rozpatrzeniu wniosku spétki Globachem N.V., Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019,

B-3800 Sint-Truiden, Krolestwo Belgii z dnia 17 lipca 2025 r.

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin EXPLAIN PRO.

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Nazwa s$rodka referencyjnego: OBSERVER PRO

Numer zezwolenia MRiRW $rodka | R-44/2025 z dnia 13 marca 2025 r.

referencyjnego wraz z datg wydania:

Posiadacz zezwolenia: Globachem N.V.,

Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019, B-
3800 Sint-Truiden, Krélestwo Belgii

Producent srodka ochrony roslin: Globachem N.V.,

Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019, B-
3800 Sint-Truiden, Krélestwo Belgii

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczgce
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/WE i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE
L 309 z 24.11.2009, str. 1, z pdzn. zm.)
2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2024 r. poz. 630 t..)
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Rodzaj $Srodka ochrony roslin:

Fungicyd

Kategoria  uzytkownikéw  srodka

ochrony roslin:

Uzytkownicy profesjonalni

Substancje czynne:

a) chlorowodorek propamokarbu (zwigzek z grupy
pochodnych kwasu karbaminowego) - 450 g/I
(41,22%)

b) zoksamid (zwigzek z grupy benzamidéw) - 67,5
g/1(6,18%)

Inne substancje stwarzajace
zagrozenie, nie bedace substancjg

czynna:

1,2-Benzizotiazolin-3-on

Okres waznosci s$rodka ochrony

roslin:

2 lata

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Srodek ochrony roélin nalezy zaopatrzy¢ w etykiete érodka, przygotowana 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 - 201

HDPE, HDPE/PA, -HDPE, HDPE/EVOH

Termin waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roélin oraz termin

na zuzycie istniejacych zapasow, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu,

a takze unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie srodka uptywa z dniem 15 czerwca

2026r.
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WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z

zatagcznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie srodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie

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

Etykieta srodka ochrony rodlin zawiera numer i date wydania zezwolenia oraz numer i date

ostatniej decyzji zmieniajgcej zezwolenie, po kazdym wydaniu takiej decyzji.
Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tres¢ i zgodno$é etykiety z zezwoleniem.
OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania do Ministerstwa 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. ¢ rozporzadzenia nr 1107/2009 skutkuje wszczeciem postepowania w sprawie wycofania

niniejszego zezwolenia.
ZAEACZNIKI DO ZEZWOLENIA

Zatacznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowania $srodka 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.

Zatacznik nr 5 - Srodki ostroznosci dla 0séb stosujacych $rodek, pracownikéw oraz oséb

postronnych.

3 Rozporzadzenie komisji (UE) NR 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzqdzenia (WE) nr
1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogéw w zakresie etykietowania srodkéw ochrony
roslin (Dz. Urz. UE L 155 z 11.6.2011, str. 176)
4 Rozporzadzenie 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 zmieniajqce rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pézn.
zm.)
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Zatacznik nr 6 - Srodki ostroznosci zwiazane z ochrona $rodowiska naturalnego.

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

i opakowania oraz pierwsza pomoc.

Zatacznik nr 8 - Pozostate informacje dotyczace srodka 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. Dziatanie uczulajace na skore, kategoria zagrozenia 1:
H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
2. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

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

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS07, GHS09
Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H317, H410

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i $rodowiska, nalezy postepowac

zgodnie z instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujgce $Srodki ostroznosci:

P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna.

P302+352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloécia wody z mydtem.
P333+P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegnaé
porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

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

OPIS DZIALANIA

FUNGICYD koncentrat w formie stezonej zawiesiny do rozcienczania woda (SC) o dziataniu
powierzchniowym i uktadowym do stosowania zapobiegawczego i interwencyjnego w

ochronie upraw ziemniaka przed zarazg ziemniaka.

Srodek zawiera dwie substancje czynne: propamokarb (chlorowodorek propamokarbu) z

grupy 28 wg klasyfikacji FRAC i zoksamid z grupy 22 wg klasyfikacji FRAC.

STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznych lub ciagnikowych

opryskiwaczy polowych.

Ziemniak
zaraza ziemniaka
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania 2 |/ha.

Termin stosowania: $rodek stosowac od poczatku fazy rozwoju pedéw bocznych na gtéwnym
pedzie, gdy widoczny jest pierwszy ped boczny (>5 cm) do konca fazy rozwoju owocéw
(jagod) (BBCH 21-79).

Pierwszy zabieg wykonac zgodnie z sygnalizacjg lub:
— na plantacjach odmian wczesnych w okresie wystgpienia pierwszych objawéw choroby,

— na plantacjach odmian péznych w okresie wystapienia pierwszych objawéw choroby na

odmianach wczesnych. Kolejne zabiegi wykonywaé w odstepach minimum co 7 dni.
Liczba zabiegéw: 3.

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 7 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 150 - 300 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.
llo$¢ cieczy uzytkowej dostosowaé do zageszczenia plantacji.

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

Podczas stosowania $rodka nie dopusci¢ do znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie plantacje
roslin uprawnych.

Warunkiem skutecznosci zabiegu jest doktadne pokrycie roslin uprawnych ciecza robocza.

Srodek zawiera dwie substancje czynne o réznym mechanizmie dziatania: propamokarb

(chlorowodorek propamokarbu) - zwigzek z grupy inhibitorow syntezy kwasow ttuszczowych i

oddziatywujacych na przepuszczalnosé¢ bton komoérkowych (wg klasyfikacji FRAC grupa 28)

oraz zoksamid - zwigzek z grupy inhibitoréw biatek cytoszkieletu i biatek motorycznych -

inhibitory polimeryzacji tubulin (wg klasyfikacji FRAC grupa 22).

Wielokrotne stosowanie $rodkéw grzybobdjczych zawierajagcych substancje czynne o

podobnym mechanizmie dziatania moze przyczyni¢ sie do wyselekcjonowania w populacji

sprawcy choroby form odpornych i w konsekwencji do obnizenia skutecznosci zabiegdw.

Z tego tez wzgledu w ramach strategii przeciwdziatania rozwojowi odpornosci w populacjach

sprawcy zarazy ziemniaka zaleca sie stosowanie srodka:

— wyltacznie w zalecanej dawce,

— maksymalnie trzykrotnie w sezonie wegetacyjnym,

— tylko jako czes¢ programu ochrony, do ktérego witaczone sg inne $rodki grzybobdjcze,
zawierajgce substancje czynne o innych mechanizmach dziatania, z innych grup wg
klasyfikacji FRAC (sekwencyjne lub przemienne stosowanie srodkéw grzybobdjczych).

Ponadto w catym sezonie wegetacyjnym na danym stanowisku zaleca sie wykonaé

maksymalnie trzy zabiegi $rodkami zawierajagcymi propamokarb (chlorowodorek

propamokarbu) i/lub zoksamid.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI

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

Ziemniak - 7 dni.
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Zatacznik nr 5 - SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ OSOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowaé o tym fakcie wszystkie zainteresowane

strony, ktére moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktére zwrocity sie o taka

informacje.

Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowacé rekawice ochronne, ochrone oczu, ochrone twarzy oraz odziez ochronng
zabezpieczajaca przed oddziatywaniem srodkéw ochrony roslin oraz odpowiednie obuwie (np.
kalosze) w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.
Stosowac odziez roboczg (koszula z dtugim rekawem i dtugie spodnie) podczas wkraczania na

obszar poddany zabiegowi.

Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.
Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie nalezy wynosi¢ poza miejsce pracy.

Zanieczyszczong odziez zdjaé i wyprac przed ponownym uzyciem.

Okres od zastosowania $rodka 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 zanieczyszcza¢ wdd srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w
poblizu wéd powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wéd poprzez rowy odwadniajgce z

gospodarstw i drog.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

Zaleca sie stosowac srodek poza okresami aktywnosci pszczot.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy
ochronnej o szerokosci 5 m od zbiornikéw i ciekow wodnych.

W celu ochrony roélin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest

wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 1 m od terenéw 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 uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscia, napojami lub pasza, skazenie $rodowiska
oraz dostep 0séb trzecich,

- w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po $rodkach ochrony roslin do innych
celéw.

Niewykorzystany s$rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadéw
niebezpiecznych.

Oproéznione opakowania po srodku zwréci¢ do sprzedawcy srodkdéw 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 kontaktu ze skérg: umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry: 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 korhcowe pakowanie i etykietowanie $rodka ochrony roslin, jezeli

ma to zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za kohcowe etykietowanie $rodka ochrony roslin, jezeli ma to

zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot wprowadzajacy 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 okrela

posiadacz zezwolenia.

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

Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 17 lipca 2025 r. spétka Globachem N.V., Brustem Industriepark,
Lichtenberglaan 2019, B-3800 Sint-Truiden, Krélestwo Belgii wystgpita o wydanie zezwolenia

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin EXPLAIN PRO.

Whioskodawca wskazat, ze przedmiotowy $rodek ochrony roslin jest identyczny ze Srodkiem
OBSERVER PRO produkcji spétki Globachem N.V., Brustem Industriepark, Lichtenberglaan
2019, B-3800 Sint-Truiden, Krélestwo Belgii.

W toku postepowania administracyjnego potwierdzono, ze srodek ochrony roslin EXPLAIN
PRO jest identyczny ze $rodkiem OBSERVER PRO, stad réwniez spetnia wymogi okreslone
w art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Ponadto, z uwagi na fakt, ze zezwolenie dla srodka OBSERVER PRO (tozsamego ze srodkiem
EXPLAIN PRO) ma charakter warunkowy, brak jego dopetnienia moze skutkowac¢ zmiang

warunkéw niniejszego zezwolenia albo jego wycofaniem z obrotu prawnego.

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

nr 540/2011°, termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 15 czerwca 2026 r.

Pismem 2z dnia 7 sierpnia 2025 r. w formie korespondencji e-mail, doreczonym
petnomocnikowi spétki Globachem N.V. w tym samym dniu, strona zostata 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 postepowania
administracyjnego (dalej: k.p.a.)é, zostat wyznaczony siedmiodniowy termin, liczony od dnia
otrzymania pisma, na wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw. W dniu 11 sierpnia
2025 r. petnomocnik spétki odpowiedziat na zawiadomienie i wnidst uwagi, ktére zostaty

zaakceptowane.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

5 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) NR 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 153 2 11.6.2011, str. 1, z pdzn. zm.)

6 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)
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Optaty
Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegajg optacie na podstawie
art. 15 ust.1 ustawy o srodkach ochrony roslin. W zwiagzku z powyzszym, wydanie stosowne;j
decyzji nie podlega obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie zart. 3 ustawy

o optacie skarbowej”.

Pouczenie
Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrécié
sie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi 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 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 mozliwo$¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie
z art. 239 § 1 Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi® albo przyznanie prawa
pomocy zgodnie z art. 243 § 1 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a
k.p.a. zrzec sie prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku
zrzeczenia sie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu
Rolnictwa i Rozwoju Wsi oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i
prawomocna. Prawomocnos$¢ oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewoddzkiego

Sadu Administracyjnego.

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje: (za zwrotnym dowodem doreczenia - ePUAP)

7 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej ( Dz.U. 2023, poz. 2111, t.j. z p6zn. zm.)
8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi (Dz.U. 2024, poz. 935, t.j.
z pdzn. zm.)
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Do wiadomosci (wytacznie poczta elektroniczng):

Gtéwny 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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