Warszawa, 07 listopada 2025 r.

Znak sprawy: DHR.rs1.8208.1.18.2024.Boscalix 500 SC.(09)

ZEZWOLENIE nr R- 164/2025
Na podstawie art. 28 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1107/2009? (dalej jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) w zwiazku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b
ustawy o S$rodkach ochrony roslin? (dalej jako: ustawa o $rodkach ochrony roslin) po
rozpatrzeniu wniosku z dnia 15 kwietnia 2024 r. ztozonego przez spétke Pestila Sp. z o.0,,
Studzianki 24A, 97-320 Wolbérz, zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin BOSCALIX 500 SC

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Pestila Sp. z 0.0.
Studzianki 24A, 97-320 Wolbérz

Producent $rodka ochrony roslin: Pestila Sp. z o.0.
Studzianki 24A, 97-320 Wolbérz

Rodzaj srodka ochrony roslin: Fungicyd

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw 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 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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Kategoria uzytkownikéw $rodka

ochrony roslin: Uzytkownicy profesjonalni

Substancja czynna: boskalid (zwigzek z grupy karboksyamidéw) -
500 g/1(42,85%)

Okres waznosci srodka ochrony

roslin 2 lata

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Srodek ochrony roslin nalezy zaopatrzy¢ w etykiete érodka, przygotowana przez posiadacza
zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

Pojemnosé opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym srodek moze

by¢ wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:

250 ml - 1000 | HDPE, HDPE/PA, f-HDPE

Termin waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin oraz termin na
zuzycie istniejacych zapaséw, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu, a
takze unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie srodka uptywa z dniem 15 kwietnia
2027 r.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z
zatgcznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie srodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008* (dalej jako:
rozporzadzenie CLP).

Etykieta srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.

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

3 Rozporzadzenie 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 wymogdéw w zakresie etykietowania $rodkow
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 i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pézn.
zm.)
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OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania Ministrowi 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 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.

ZAtACZNIKI DO ZEZWOLENIA

Zatacznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowanie $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 i nastepstwo roslin.

Zatacznik nr 5 - Srodki ostroznosci dla 0séb 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.

Zatacznik nr 9 - Zastosowania matoobszarowe 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. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria 1:
H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

2. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 2:

H411 - Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS 07, GHS 09
Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H410

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

EUH208 - Zawiera 1,2-benzoizotiazol-(2H)-on. Moze powodowac¢ wystgpienie reakcji
alergiczne;j.

EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i $srodowiska, nalezy postepowacd

zgodnie z instrukcja uzycia.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:
P280 - Stosowad rekawice ochronne/odziez ochronna.
P391 - Zebraé wyciek.
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Zatacznik nr 2 - OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN

OPIS DZIAtANIA

FUNGICYD w formie koncentratu w postaci stezonej zawiesiny do rozcienczania woda (SC), o
dziataniu uktadowym, do stosowania zapobiegawczego i interwencyjnego w ochronie przed
chorobami powodowanymi przez grzyby.

Srodek zawiera substancje czynna boskalid, ktéra wg klasyfikacji FRAC nalezy do grupy 7.

STOSOWANIE SRODKA
Srodek do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza polowego.

W ochronie pszenicy ozimej, pszenicy jarej, jeczmienia ozimego i jarego oraz zyta ozimego

Srodek przeznaczony jest wytacznie do stosowania tacznego (tank-mix) z innymi Srodkami

grzybobodjczymi zalecanymi do stosowania w ochronie tych samych zbdz przed tymi samymi

chorobami. Srodki te musza zawiera¢ wytacznie substancje czynne, ktére nie naleza do grupy 7
wg. klasyfikacji FRAC. Przed wykonaniem zabiegu wskazana jest konsultacja z posiadaczem
zezwolenia lub jego przedstawicielem odnosnie zalecanych s$rodkéw grzybobédjczych do

tacznego stosowania ze srodkiem Boscalix 500 SC.

Pszenica ozima

septorioza paskowana lisci pszenicy

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,7 I/ha

Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub natychmiast po zaobserwowaniu
pierwszych objawéw choroby, od fazy poczatku wzrostu Zdzbta (strzelania w Zdzbto) do fazy,
gdy widoczne s3 pierwsze osci (BBCH 30-49).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilos¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Pszenica jara
septorioza paskowana lisci pszenicy

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,7 I/ha
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Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub natychmiast po zaobserwowaniu
pierwszych objawéw choroby, od fazy poczatku wzrostu Zdzbta (strzelania w Zdzbto) do fazy,
gdy widoczne s3 pierwsze osci (BBCH 30-49).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Jeczmien ozimy

plamistos¢ siatkowa jeczmienia

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,7 I/ha

Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub natychmiast po zaobserwowaniu
pierwszych objawéw choroby, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w Zdzbto) do fazy,
gdy widoczne s3 pierwsze osci (BBCH 30-49).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilos¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Jeczmien jary

plamistos¢ siatkowa jeczmienia

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,7 I/ha

Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub natychmiast po zaobserwowaniu
pierwszych objawéw choroby, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w Zdzbto) do fazy,
gdy widoczne s3 pierwsze osci (BBCH 30-49).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Zyto ozime

rynchosporioza zb6z

6/19
Zezwolenie MRiRW — Boscalix 500 SC



Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,7 I/ha

Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub natychmiast po zaobserwowaniu
pierwszych objawow choroby, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w Zdzbto) do fazy,
gdy widoczne s3 pierwsze osci (BBCH 30-49).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Rzepak ozimy

sucha zgnilizna kapustnych, zgnilizna twardzikowa

Maksymalna dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,5 I/ha

Zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,4-0,5 I/ha

Srodek w dawce 0,4 I/ha nalezy stosowaé tylko w przypadku, gdy nasilenie wystepowania
choréb (w tym prognozowane) jest na nizszym poziomie.

Termin stosowania: $rodek zastosowad zapobiegawczo lub natychmiast po zaobserwowaniu
pierwszych objawoéw chordb, od fazy, gdy widoczne sg pojedyncze nadal zamkniete paki
kwiatowe (kwiatostany boczne) do fazy, gdy 10% tuszczyn osiggneto ostateczng wielkosc
(BBCH 57-71).

Liczba zabiegéw: 2

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 300-400 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2

7/19
Zezwolenie MRiRW — Boscalix 500 SC



Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA
Przy ustalaniu wielkosci kropel cieczy uzytkowej nalezy uwzgledni¢ ograniczenia wymienione
w akapitach dotyczacych $rodkéw ostroznosci dla oséb stosujgcych srodek, pracownikow i

0s6b postronnych.

Podczas stosowania srodka nie dopusci¢ do znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie plantacje

roslin uprawnych.

Srodek zawiera jako substancje czynna boskalid, zwiazek z grupy karboksyamidéw (fungicydy
inhibitory dehydrogenazy bursztynianowej - SDHI, wg klasyfikacji FRAC grupa 7).

W ramach strategii przeciwdziatania odpornosci sprawcéw chordb nalezy m. in. stosowac
$rodek tylko jeden raz w sezonie wegetacyjnym (zboza) lud dwukrotnie (rzepak ozimy), gtéwnie
w zabiegach zapobiegawczych (profilaktycznie), wytgcznie w zalecanej dawce zgodnie z
zaleceniami z etykiety, w tym dotyczacych stosowania srodka w ochronie zbéz w mieszaninie
ze Srodkiem grzybobdjczym, zawierajagcym substancje czynng z innej grupy wg klasyfikacji
FRAC, o odmiennym mechanizmie dziatania, o wysokiej skutecznosci
w ochronie przed chorobami, ktdre majg by¢ celem zabiegu.

Ponadto w przypadku koniecznosci wykonania kolejnych zabiegéw zaleca sie uzycie $rodkéw
grzybobdjczych, zawierajgcych substancje czynne o innych mechanizmach dziatania, z innych

grup wg klasyfikacji FRAC (stosowanie przemienne).
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI i NASTEPSTWO ROSLIN
Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
pszenica 0zima, pszenica jara, jeczmien ozimy, jeczmien jary, zyto ozime - 56 dni;

rzepak ozimy - niewymagany.

NASTEPSTWO ROSLIN
W przypadku koniecznosci likwidacji uprawianej rosliny (w wyniku uszkodzenia uprawy przez
mréz, choroby lub szkodniki), na tym samym polu mozna uprawia¢ kazda rosline uprawna po

wykonaniu orki na gteboko$¢ minimum 25 cm.
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Zatacznik nr 5 - SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ O0SOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowaé o tym fakcie wszystkie zainteresowane

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

informacije.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowac rekawice ochronne oraz odziez ochronng, zabezpieczajgcg przed oddziatywaniem
srodkéw ochrony rodlin, oraz odpowiednie obuwie w trakcie przygotowywania cieczy

uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktéorym 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¢ wod $rodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury
w poblizu wéd powierzchniowych. Unikac zanieczyszczania woéd poprzez rowy odwadniajace z
gospodarstw i drog.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej

o szerokosci 1 m od zbiornikdéw i ciekéw 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 dzieémi.

Srodek ochrony roélin przechowywac:

— w oryginalnych opakowaniach,

— W sposob uniemozliwiajacy kontakt z Zzywnoscia, napojami lub pasza, skazenie $rodowiska
oraz dostep o0sdéb trzecich,

— w temperaturze 0°C - 30°C.

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

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

Opréznione opakowania po $rodku zwrdéci¢ 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.

W przypadku kontaktu ze skérg: Umy¢ duzg iloscig wody.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub
etykiete.

W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegngé porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
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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 korespondencji)

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 koncowe 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

13/19
Zezwolenie MRiRW — Boscalix 500 SC



Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 15 kwietnia 2024 r. ztozonym zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009
spo6tka Pestila Sp. z 0. 0., Studzianki 24A, 97-320 Wolbdrz, wystapita o wydanie zezwolenia na

wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Boskalix 500 SC.

Na mocy art. 9 ust. 1 pkt. 1 ustawy o srodkach ochrony roslin minister wtasciwy do spraw
rolnictwa przekazat przedtozong wraz z wnioskiem dokumentacje dotyczacag wnioskowanego
srodka ochrony roslin podmiotowi upowaznionemu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 wyzej
wskazanej ustawy - Instytut Ochrony Srodowiska - Panstwowy Instytut Badawczy w
Warszawie.

Majac na uwadze art. 29 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz oceny i raporty opracowane

przez podmiot upowazniony stwierdzono, co nastepuje:

1. W sktad przedmiotowego $rodka ochrony roslin wchodzi substancja czynna boskalid,
dopuszczona do stosowania w $rodkach ochrony roslin przez Komisje Europejskg i
spetniajaca warunki zwigzane z jej uzyciem okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) nr 540/2011° (dalej jako: rozporzadzenie nr 540/2011).

2. Okreslono wtasciwosci fizyczne i chemiczne srodka ochrony roslin oraz potwierdzono, ze
sg one odpowiednie do zakresu stosowania, przechowywania i transportu, okreslono
rodzaj i zawartos$¢ substancji czynnej oraz innych substancji srodka ochrony roslin, w tym
zanieczyszczen o znaczeniu toksykologicznym i ekotoksykologicznym. Potwierdzono, ze w
sktad srodka nie wchodzg sktadniki obojetne wymienione w zatgczniku nr Ill do
rozporzadzenia nr 1107/2009. Ponadto, zaden ze sktadnikéw obojetnych srodka ochrony
roslin nie spetnia kryteriéw identyfikacji, ktére sg uznawane za niedozwolone do
stosowania w $rodkach ochrony roslin zgodnie z zatgcznikiem do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2023/574¢.

3. Okredlono wiasciwy dla przedmiotowego srodka rodzaj opakowan, z uwzglednieniem
materiatu, z ktérych sg one wykonane, sposobu ich wykonania oraz ich wymiardéw i

pojemnosci, wymiaru otworu, w tym zamkniecia i sposobu uszczelnienia.

5 Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 153 z 11.06.2011, str. 1, z p6zn. zm.).

6 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/574 z dnia 13 marca 2023 r. ustanawiajgce szczegélowe zasady
identyfikacji sktadnikow obojetnych niedozwolonych w Srodkach ochrony roélin zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (Dz. Urz. UE L 75 z 14.3.2023 r. str. 7)
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4. Srodek ochrony roélin stosowany zgodnie z przeznaczeniem nie wykazuje zagrozenia dla
zdrowia cztowieka, zwierzat lub $Srodowiska, a w szczegdlnosci woéd powierzchniowych
i podziemnych, w tym wody przeznaczonej do spozycia oraz nie wykazuje niepozadanego
oddziatywania na organizmy nie bedace celem jego zastosowania.

5. Ustalony zostat najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci w $rodkach spozywczych,
ktéry obejmuje zakres stosowania s$rodka, zgodny z wartosciami okreslonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005.

6. Potwierdzono skuteczno$¢ dziatania srodka w zakresie okreslonym w zatacznikach do
niniejszego zezwolenia oraz nie wykazano niepozadanego dziatania na rosliny i produkty
roslinne.

Tym niemniej posiadacz zezwolenia jest zobligowany do przedtozenia dodatkowych

wynikéw badan dla przedmiotowego $rodka stosowanego solo (pojedynczo) oraz tacznie w

mieszaninie zbiornikowej z innym Srodkiem grzybobdjczym, zalecanym do ochrony tych

samych gatunkéw zbdz przed tymi chorobami oraz uzyskania pozytywnej oceny

przedtozonych danych. Przedmiotowy S$rodek stosowany solo i tacznie powinien by¢

testowany w minimum: dwdéch badaniach w pszenicy ozimej w ochronie przed septorioza
paskowang lisci pszenicy, dwdch badaniach w ochronie w jeczmienia ozimego i/lub
jeczmienia jarego przed plamistoscig siatkowa jeczmienia i w dwdch badaniach w zycie
ozimym w ochronie przed rynchosporiozg zb6z oraz w dwdch badaniach w ochronie
pszenzyta ozimego przed septoriozami lisci. Przy czym srodek przedmiotowy oraz srodek
wchodzacy z nim w sktad mieszaniny zbiornikowej powinny by¢ zastosowane w dawkach i
terminach zalecanych przy stosowaniu pojedynczym (solo). Badania powinny by¢
zlokalizowane w Polsce lub innych krajach strefy pn.-wsch. EPPO, ewentualnie w krajach
sasiednich nalezacych do innych stref agro-klimatycznych EPPO (DE, CZ, SLK).

Ponadto nalezy przedtozy¢ badania potwierdzajace skutecznos$é stosowania Srodka w

ochronie rzepaku ozimego przed sucha zgnilizng kapustnych (zabiegi wiosng) - minimum

dwa badania w tym zastosowaniu, zlokalizowane w Polsce lub innych krajach strefy pn.-

wsch. EPPO, ewentualnie w krajach sasiednich nalezacych do innych stref agro-
klimatycznych EPPO (DE, CZ, SLK). W badaniach tych przedmiotowy $rodek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami z etykiety.

Powyzsze wyniki badan skutecznosci wraz z projektem uzupetnienia do raportu

rejestracyjnego nalezy przedtozy¢ w terminie 24 miesiecy od daty wydania niniejszego

7 Rozporzgdzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnoSci i paszy pochodzenia roslinnego
i zwierzecego (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005 r., str. 1, z p6zn. zm.).
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zezwolenia. W projekcie raportu wyniki badan skutecznosci przedtozone w celu realizacji
ww. warunkow nalezy przedstawi¢ w formie oddzielonych zestawien/tabel.
7. Srodek ochrony roslin zostat sklasyfikowany oraz oznakowany na podstawie art. 13

rozporzadzenia CLP.

Nadto na podstawie art. 62 rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry dotyczy wspdlnego
korzystania z testéw i badan z udziatem kregowcdéw, spotka Pestila Sp. z 0.0. wnioskiem z dnia
30 kwietnia 2025 r. wystgpita do spotki BASF SE z siedziba w Republice Federalnej Niemiec -
wiasciciela badan z udziatem kregowcéw dla Srodka ochrony roslin Entargo o ich udostepnienie
i rozpoczeta negocjacje zwigzane z uzyskaniem listu dostepu do badan toksycznosci dla ryb. W
toku prowadzonego postepowania administracyjnego zwigzanego z wydaniem niniejszego
zezwolenia strona nie przedstawita informacji o zakonczeniu negocjacji, niemniej uwzgledniajac
art. 62 stanowigcy m.in., iz brak porozumienia nie stanowi dla wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego przeszkody do wykorzystywania sprawozdan z badan i testéw z udziatem
kregowcéw w odniesieniu do wniosku, nie wstrzymano wydania decyzji, a wszelkie spory strony

powinny rozstrzygac¢ miedzy sobg drogg arbitrazu lub na drodze sagdowe;.

Ponadto, posiadacz zezwolenia zobligowany jest do przedtozenia:

— nowych metod analitycznych dla matryc pochodzenia zwierzecego - miesnie (metoda
podstawowa i ILV) z LOQ na poziomie 0,01 mg/kg,

— metody ILV dla jaj.

Powyzsze dane nalezy przedstawi¢ w terminie dwdch lat od daty otrzymania niniejszego

zezwolenia. Brak przedtozenia powyzej wskazanych uzupetnien lub uzyskania pozytywnej

oceny przedtozonych danych, moze skutkowaé zmiang warunkéw przedmiotowego zezwolenia

albo jego wycofaniem z obrotu prawnego.

Posiadacz zezwolenia jest réwniez zobligowany do przedtozenia informacji i danych
dotyczacych trwatosci niniejszego srodka ochrony roslin po 2-letnim okresie przechowywania
w temperaturze otoczenia wraz z projektem uzupetnienia do raportu rejestracyjnego w tym
zakresie w terminie roku od daty otrzymania niniejszego zezwolenia. Brak przedtozenia
stosownych danych lub uzyskania pozytywnej oceny przedtozonych danych, moze skutkowac

zmiang warunkéw przedmiotowego 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
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od daty wygasdniecia waznosci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym $rodku
ochrony roslin. Tym samym, uwzgledniajac termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej
w przedmiotowym S$rodku, okreslony w rozporzadzeniu nr 540/2011, termin waznosci

zezwolenia uptywa z dniem 15 kwietnia 2027 r.

Pismem z dnia 24 pazdziernika 2025 r. w formie korespondencji e-mail, doreczonym spétce
Pestila Sp. z o.0., Studzianki 24A, 97-320 Wolbérz, w tym samym dniu, strona zostata
powiadomiona o zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego. 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.)®, zostat wyznaczony siedmiodniowy termin, liczony od dnia
otrzymania pisma, na wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw. W dniu 27 pazdziernika
2025 r. petnomocnik spoétki odpowiedziat na zawiadomienie jako ze nie wnosi uwag do

postepowania.

Majac 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
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 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. 12783 k.p.a.

Jezeli Strona nie chce skorzystac 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.

8 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 t.j.)
9 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2025 r. poz. 1154 t.}.)
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Stronie przystuguje mozliwo$¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi'® albo przyznanie prawa
pomocy zgodnie z art. 24381 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a
k.p.a. zrzec sie prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku
zrzeczenia sie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu
Rolnictwa i Rozwoju Wsi oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
Prawomocno$é oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sadu

Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wisi

Matgorzata Flaszka

dyrektor

Departamentu Hodowli i Ochrony
Roslin

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuije -

(za zwrotnym dowodem doreczenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wytacznie pocztg elektroniczna):

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:

10 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz.
935 t.j.)
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mailto:ochrona.roslin@inhort.pl

www.gov.pl/rolnictwo/polityka-przetwarzania-danych-osobowych
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