, L. . Warszawa, 20 grudnia 2024 r.
>~ Minister Rolnictwa

| Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.rs1.8208.3.70.2024

ZEZWOLENIE nr R-174/2024

Na podstawie art. 28 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (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 $rodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku spotki Clayton
Plant Protection Ltd., Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Republika Irlandii z dnia 18
pazdziernika 2024 r.

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Topoxar 250 EW

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Nazwa $rodka referencyjnego: Clayton Tebucon 250 EW

Numer zezwolenia MRIRW $rodka | R-132/2020 z 16 pazdziernika 2020 r.

referencyjnego wraz z datg wydania:

Posiadacz zezwolenia: Clayton Plant Protection Ltd., Bracetown Business
Park, Clonee, Dublin 15, Republika Irlandii

Producent srodka ochrony roslin: Clayton Plant Protection Ltd., Bracetown Business
Park, Clonee, Dublin 15, Republika Irlandii

' 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 2024 r. poz. 630 t.j.)
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Rodzaj $srodka ochrony roslin: fungicyd

Kategoria  uzytkownikéw  srodka | uzytkownicy profesjonalni

ochrony roélin:

Substancja czynna: tebukonazol - 250 g/1 (27,0%)

Inne substancje niebezpieczne, nie | N,N-dimetylokapramid.

bedace substancjg czynna:

Okres waznosci srodka 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:

Pojemno$¢ opakowania: Materiat:

11-201 HDPE/PA

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

unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie $rodka uptywa z dniem 15 sierpnia 2027 r.
WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

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

zatacznikami do niniejszego zezwolenia.

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

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/20084.

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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Etykieta srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.
Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tresc i zgodnos$¢ 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 informaciji 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.
ZALACZNIKI DO ZEZWOLENIA

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.

Zatacznik nr 5 - Srodki ostroznoéci 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 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. Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria zagrozenia 4:
H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.

2. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 1:
H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

3. Dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢, kategoria zagrozen 2:
H361d - Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko w tonie matki.

4. Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte,

kategoria 1:
H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS 05, GHS 07, GHS 08, GHS 09.
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczerstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H302, H318, H361d, H410

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

instrukcjg uzycia

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

P281 - Stosowac¢ wymagane srodki ochrony indywidualne;.

P301+P312 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktuj sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

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

OPIS DZIALANIA

FUNGICYD w postaci ptynu do sporzadzania emulsji wodnej [EW], o dziataniu uktadowym do

stosowania zapobiegawczego i interwencyjnego.

Srodek zawiera substancje czynna tebukonazol - wg FRAC Grupa 3.

STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza

polowego lub sadowniczego.

Rzepak ozimy
Sucha zgnilizna kapustnych, czern krzyzowych
Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,5 I/ha

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub po wystapieniu pierwszych objawéw

choréb, jesienig w stadium 4-8 lisci rzepaku (BBCH 14-18).
Liczba zabiegéw: 1

Stosowanie s$rodka jesienia wptywa dodatkowo na hamowanie wzrostu czesci nadziemnej roslin

rzepaku i moze przyczynic sie do polepszenia przezimowania plantacji.

Sucha zgnilizna kapustnych, czern krzyzowych, szara plesn
Maksymalna /zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Termin stosowania $rodka: Srodek stosowac zapobiegawczo lub po wystapieniu pierwszych objawdw

choréb wiosng od fazy wzrostu pedu gtéwnego do fazy pakowania (BBCH 30-55).

Stosowanie $rodka wiosng wptywa réwniez na skrdcenie todyg i usztywnienie roslin, dzieki czemu

zmniejsza sie zagrozenie wyleganiem.

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 I/ha
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Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2

Rzepak jary

Sucha zgnilizna kapustnych, czern krzyzowych, szara plesn
Maksymalna dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,75 I/ha
Zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,5-0,75 I/ha

Wyzsza z zalecanych dawek $rodka stosowaé w warunkach sprzyjajacych wystepowaniu i rozwojowi

choraéb.

Stosowanie $rodka wiosng wptywa rowniez na skrocenie todyg i usztywnienie roslin, dzieki czemu

zmniejsza sie zagrozenie wyleganiem.

Termin stosowania $rodka: Srodek stosowac zapobiegawczo lub po wystapieniu pierwszych objawdw

choréb, od fazy wzrostu pedu gtéwnego do fazy pakowania (BBCH 30-55).
Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Wisénia
Brunatna zgnilizna drzew pestkowych
Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,75 I/ha

Termin stosowania srodka: wykonac jeden zabieg w poczatkowej fazie kwitnienia lub w petni fazy
kwitnienia (BBCH 60-65).

Zalecana ilo$¢ wody: 500-750 I/ha

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Sliwa
Brunatna zgnilizna drzew pestkowych
Maksymalna /zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,75 I/ha

Termin stosowania $rodka: stosowaé¢ dwukrotnie: 3 tygodnie po kwitnieniu i nie pdzniej niz 7 dni
przed zbiorem (BBCH 71-85).
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Zalecana ilo$¢ wody: 500-750 I/ha

Minimalny odstep pomiedzy zabiegami: 7 dni

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2

7/16
Zezwolenie MRIRW — Topoxar 250 EW



Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA
1. Srodek stosowaé w temperaturze powietrza powyzej 12°C.
2. W celu unikniecia powstania odpornosci grzybéw chorobotwérczych na substancje czynne
Z grupy triazoli, srodek stosowac przemiennie z fungicydami nalezgcymi do innych grup

chemicznych, o odmiennym mechanizmie dziatania.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCIJI

Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Rzepak ozimy, rzepak jary - 35 dni.

Wisnia, $liwa - 7 dni.
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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, ochrone oczu i twarzy oraz odziez ochronng, zabezpieczajaca przed

oddziatywaniem srodkéw ochrony roslin.

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 wéd poprzez rowy odwadniajgce z gospodarstw

i drog.

W czasie kwitnienia roslin uprawnych zaleca sie stosowanie $rodka poza okresami aktywnosci

pszczot.

W celu ochrony organizmoéw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej od zbiornikéw
i ciekéw wodnych o szerokosci:
- 1 m w przypadku zastosowania srodka do ochrony rzepaku,

- 3 mw przypadku zastosowania srodka do ochrony wisni i $liwy.

W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest
wyznaczenie strefy ochronnej od terendéw nieuzytkowanych rolniczo o szerokosci:
- 1 m w przypadku zastosowania srodka do ochrony rzepaku,

- 3 mw przypadku zastosowania srodka do ochrony wisni i sliwy.
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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 uniemozliwiajgcy kontakt z zywno$cia, napojami lub pasza, skazenie srodowiska
oraz dostep oséb trzecich,

- w temperaturze 0°C - 30°C.

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

Niewykorzystany $érodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow
niebezpiecznych.
Oproéznione opakowania po srodku zwréci¢ 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.
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Zatacznik nr 8 - POZOSTALE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Dane kontaktowe (takie jak: e-mail, telefon, fax, adres www lub adres do korespondenc;ji) 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 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 okreéla 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 18 pazdziernika 2024 r. sp6tka Clayton Plant Protection Ltd., Bracetown Business
Park, Clonee, Dublin 15, Republika Irlandi wystgpita o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do

obrotu srodka ochrony roslin Topoxar 250 EW.

Whioskodawca wskazat, ze przedmiotowy srodek ochrony roslin jest identyczny ze srodkiem Clayton
Tebucon 250 EW produkcji spétki Clayton Plant Protection Ltd., Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, Republika Irlandii.

W toku postepowania administracyjnego potwierdzono, ze $rodek ochrony roslin Topoxar 250 EW
jest identyczny ze srodkiem Clayton Tebucon 250 EW, stad réwniez spetnia wymogi okreslone w art.
29 rozporzadzenia 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, uwzgledniajac termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w przedmiotowym $rodku,
okreslony w Rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011°3, termin waznosci zezwolenia

uptywa z dniem 15 sierpnia 2027 r.

Pismem z dnia 19 grudnia 2024 r. w formie korespondencji e-mail, doreczonym spétce Clayton Plant
Protection Ltd. z siedzibg w Republice Irlandii w tym samym dniu, strona zostata powiadomiona o
zakonczeniu postepowania wyjasniajagcego. 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 19 grudnia 2024 r. petnomocnik spétki

odpowiedziat na zawiadomienie i wniést uwage do postepowania, ktora zostata zaakceptowana.

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 rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.
Urz. UE L 153 z 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 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 zwrdcic¢
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 Kodeks 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 sagdami administracyjnymi9 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
os$wiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocno$é oznacza brak

mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego.

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

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. z 2022 r. poz. 2142 z pdzn. zm.)
8 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 t.j.)
9 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634

tj.)
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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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