Warszawa, 18 wrzesnia 2026 r.

% Minister Rolnictwa
| Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.0z.8207.427.2026

DECYZJA nr R-409/2026d

Na podstawie art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009? (dalej
jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) oraz art. 3 ust. 1 pkt. 1 lit. b) ustawy o srodkach ochrony roslin?
(dalej jako: ustawa o srodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wnioskéw z dnia 18 marca 2026 r.
(uzupetnionych pismem z dnia 27 marca 2026 r. oraz wnioskiem z dnia 10 wrzesnia 2026 r. spotki
UPL Holdings Cooperatief U.A., Claudius Prinsenlaan 144a, Block A, 4818CP Breda, Krélestwo
Niderlandéw, zmieniam, zezwolenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R - 192/2025 z dnia 7

grudnia 2025 r. na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Lozzare Pro w nastepujacy sposob:

1) w sentencji zezwolenia, akapit: ,DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN”, w

czesci ,Okres waznosci Srodka ochrony roslin”, otrzymuje brzmienie:

,Okres waznosci $Srodka ochrony roslin: 3 lata w opakowaniach HDPE i F-HDPE

2 lata w opakowaniach PET/AI/LDPE"

2) w sentencji zezwolenia, akapit: ,WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN DO OBROTU” w czeéci dotyczacej opakowan, otrzymuje brzmienie:

Pojemno$¢ opakowania: Materiat:
500 ml, 1L, 3L, 5L, 10L, 20L HDPE, F-HDPE
0,3 kg; 0,6 kg; 1 kg; 2,5 kg; 5 kg; 25 kg PET/AI/LDPE

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajgcego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE
L 309 z 24.11.2009, str. 1 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach
ochrony roslin (Dz. U. z 2020 r., poz. 2097 z pdzn. zm.);

2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2026 r., poz. 624.).
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3) w akapicie WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN,
zdanie dotyczace numeru zezwolenia otrzymuje brzmienie: ,Etykieta srodka ochrony roslin
zawiera numer i date wydania zezwolenia oraz numer i date ostatniej decyzji zmieniajacej

zezwolenie, po kazdym wydaniu takiej decyzji.”

4) Zatacznik nr 1 KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN do
zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi otrzymuje brzmienie okreslone w niniejszej

decyzji.
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:
1. Stwarzajgce zagrozenie dla sSrodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 2:

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

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS 09
Hasto ostrzegawcze: brak

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H411

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUH208 - Zawiera formaldehyd. Moze powodowaé wystgpienie reakcji alergiczne;j.
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowacd zgodnie z

instrukcjg uzycia

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

Zebrac rozsypany produkt.
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Uzasadnienie

Whioskami z dnia 18 marca 2026 r. (uzupetnionymi pismem z dnia 27 marca 2026 r. oraz wnioskiem
z dnia 10 wrzesnia 2026 r. spétka UPL Holdings Cooperatief U.A. wystgpita o zmiane zezwolenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju i Rozwoju Wsi R - 192/2025 z dnia 7 grudnia 2025 r. na wprowadzanie
do obrotu $rodka ochrony roslin Lozzare Pro w nastepujagcym zakresie: aktualizacji danych
kontaktowych dla dwéch zatwierdzonych miejsc wytwarzania ww. $rodka ochrony roslin, akceptacji
dodatkowych miejsc wytwarzania ww. srodka ochrony roslin, akceptacji nowego producenta oraz
miejsca wytwarzania substancji czynnej boskalid. Powyzsze zmiany zostaty zaakceptowane i beda

traktowane jako informacje poufne zgodnie z art. 63 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Dodatkowo wnioskodawca wystgpit o: zmiane sktadu, akceptacje alternatywnych koformulantéw,
aktualizacje zatacznika nr 1 do ww. zezwolenia polegajaca na dodaniu zwrotu EUH208 ,Zawiera

formaldehyd. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej”.

Jednoczesnie spotka UPL Holdings Codperatief U.A. wystgpita o potwierdzenie spetnienia warunku
dotyczacego przedtozenia nowych metod analitycznych dla matrycy pochodzenia zwierzecego -
miesni, tj. metody podstawowej oraz niezaleznej walidacji laboratoryjnej (ILV), z granicg oznaczalnosci
(LOQ) na poziomie 0,01 mg/kg, okreslonego w uzasadnieniu do ww. zezwolenia w nastepujagcym
brzmieniu:

,Ponadto, posiadacz zezwolenia zobligowany jest do przedtozenia nowych metod analitycznych dla
matrycy pochodzenia zwierzecego - miesni (metoda podstawowa i ILV) z LOQ na poziomie 0,01
mg/kg. 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 skutkowac zmiang warunkéw przedmiotowego zezwolenia albo jego

wycofaniem z obrotu prawnego.”

Majac na uwadze powyzszy warunek, posiadacz zezwolenia - spétka UPL Holdings Co6peratief U.A.

-przedtozyt nowe metody analityczne oraz projekt raportu rejestracyjnego.

Spétka UPL Holdings Codperatief U.A. wystgpita réwniez o potwierdzenie spetnienia warunku
dotyczacego trwatosci przedmiotowego srodka ochrony roslin po 2-letnim okresie przechowywania
w temperaturze otoczenia okre$lonego w uzasadnieniu do ww. zezwolenia w nastepujgcym

brzmieniu:
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,Dodatkowo, posiadacz zezwolenia zobligowany jest 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 12 miesiecy od daty otrzymania niniejszego zezwolenia i uzyskania pozytywnej oceny
przedtozonych danych. Brak przedtozenia stosownych danych lub uzyskania pozytywnej oceny
przedtozonych danych, moze skutkowa¢ zmiang warunkéw przedmiotowego zezwolenia albo jego
wycofaniem z obrotu prawnego.”

Majac na uwadze powyzszy warunek, posiadacz zezwolenia - spétka UPL Holdings Co6peratief U.A.

-przedtozyt wymagane informacje oraz uzupetnienie do raportu rejestracyjnego.

Na podstawie art. 9 ust. 1 pkt 1 ustawy o $rodkach ochrony roslin, pismami z dnia: 2 kwietnia 2026
r. oraz 22 kwietnia 2026 r. Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi (dalej jako: MRiRW lub organ)
wystgpito do podmiotu upowaznionego do opracowywania ocen i uwag tj. do Instytutu Ochrony
Srodowiska - PIB o ocene wnioskowanych zmian w zakresie: sktadu $rodka, okresu przechowywania,
dodania alternatywnych koformulantéw oraz umieszczenia zwrotu EUH208.

Organ wskazat, ze ww. zmiany bedg procedowane zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 jako ocena strefowa, krajem petnigcym role sprawozdawcy jest Polska, a opracowana
ocena poddana zostanie procesowi komentowania przez panstwa cztonkowskie UE wskazane we

whiosku.

W pismie z dnia 9 kwietnia 2026 r., MRiIRW zwrécito sie do podmiotu upowaznionego - Instytutu
Ochrony Srodowiska - PIB w Warszawie - o dokonanie oceny dokumentacji dotaczonej do wniosku
z dnia 18 marca 2026 r. oraz potwierdzenie spetnienia warunku dotyczacego przedtozenia nowych

metod analitycznych dla matrycy pochodzenia zwierzecego - miesni.

W dniu 30 czerwca 2026 r. Instytut Ochrony Srodowiska - PIB przekazat ocene dotyczaca $rodka
ochrony roslin Lozzare Pro w zakresie: zmiany sktadu, okresu przechowywania, dodania
alternatywnych koformulantéw oraz zwrotu EUH208 wnioskowanych przez spétke UPL Holdings

Cooperatief U.A.

Pismem z dnia 26 czerwca 2026 r. Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi przekazato ww. ocene
opracowana przez Instytut Ochrony Srodowiska - PIB do panstw cztonkowskich UE z prosba o
zgtaszanie uwag w terminie do 4 sierpnia 2026 r. W trakcie procesu komentowania otrzymano uwagi

Zz Wegier oraz od wnioskodawcy.
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W dniu 5 sierpnia 2026 r. Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju WSsi przestato ww. uwagi

do upowaznionego podmiotu z prosba o przygotowanie raportu koncowego.

W dniu 21 sierpnia 2026 r. Instytut Ochrony Srodowiska - PIB przestat do Ministerstwa Rolnictwa i
Rozwoju Wsi finalne raporty wraz z tabelami RT dla $rodka ochrony roslin Lozzare Pro oraz
odniesienie sie do uwag zgtoszonych w procesie komentowania. Jednostka oceniajgca przedstawita
wyjasnienia do uwag zgtoszonych przez Wegry w zwigzku z zaklasyfikowaniem formaldehydu jako
Skin Sens. 1A oraz badan skutecznosci. Upowazniony podmiot potwierdzit, ze przedtozone dane w
wystarczajacym stopniu dowodza poréwnywalnej skutecznosci srodka ze zmienionym sktadem w

poréwnaniu do $rodka ze sktadem dotychczasowym.

W finalnych raportach - Registration Report Part A Risk Management, Registration Report Part B
Section 1: Identity, Section 2: Physical and chemical properties, Section 4: Further information,
Registration Dossier KCP Section 3: Efficacy Data and Information, Registration Report Part B Section
5: Analytical Methods, Registration Report Part B Section: 9 Ecotoxicology oraz Registration Report
Part C z 08.2026 r. - Instytut Ochrony Srodowiska - PIB zaakceptowat: zmiane skfadu, alternatywne
koformulanty, nowy kod produktu oraz umieszczenie zwrotu okreslajacego zagrozenie EUH208

,Zawiera formaldehyd. Moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej”.

Biorac pod uwage ocene Instytutu Ochrony Srodowiska - PIB powyzsze zmiany zostaty

zaakceptowane, a w zataczniku nr 1 do ww. zezwolenia umieszczono zwrot EUH208.

Ponadto Instytut Ochrony Srodowiska - PIB w Warszawie - w swojej ocenie z dnia 21 sierpnia 2026
r. potwierdzit rowniez, ze wnioskodawca przedtozyt metode podstawowg oraz niezaleznej walidacji
laboratoryjnej (ILV), z granica oznaczalnosci (LOQ) wynoszacg 0,01 mg/kg, do oznaczania
pozostatosci boskalidu w mleku, jajach, miesie, nerkach, watrobie i ttuszczu. Upowazniony podmiot
zaakceptowat metody przedstawione przez wnioskodawce .

Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze warunek okres$lony w zezwoleniu MRiIRW nr R-192/2025 z dnia 7
grudnia 2025 r. na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Lozzare Pro, dotyczacy
przedtozenia nowych metod analitycznych dla matrycy pochodzenia zwierzecego - miesni (metoda

podstawowa i ILV), z granicg oznaczalnosci (LOQ) na poziomie 0,01 mg/kg, zostat spetniony.

Instytut Ochrony Srodowiska - PIB potwierdzit réwniez stabilno$¢ nowej formulacji $rodka przez 36
miesiecy w warunkach otoczenia, przy przechowywaniu w pojemnikach HDPE i F-HDPE.
Jednoczesénie Instytut Ochrony Srodowiska - PIB wskazat, ze przedstawione dane nie potwierdzaja
wydtuzenie okresu waznosci srodka dla opakowan PET/AI/LDPE do 36 miesiecy. W zwiazku z
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powyzszym zdecydowano o wydtuzeniu okresu waznosci srodka w przypadku przechowywania w
opakowaniach wykonanych z HDPE i F-HDPE do 3 lat oraz utrzymaniu okresu waznosci tego
preparatu do 24 miesiecy przy przechowywaniu w opakowaniach wykonanych z PET/AI/LDPE, do

czasu przedtozenia danych potwierdzajacych mozliwos$é przechowywania do 3 lat.

Jednoczes$nie jednostka oceniajgca potwierdzita, ze sktadniki obojetne zawarte w ww. $rodku
ochrony roslin nie s3 wymienione w zataczniku nr lll do rozporzadzenia nr 1107/20093. Ponadto,
zaden ze sktadnikow obojetnych ww. srodka ochrony roslin nie spetnia kryteriéw identyfikacji, ktére
sg uznawane za niedozwolone do stosowania w $rodkach ochrony roslin zgodnie z zatacznikiem do

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/574.

Dodatkowo, sktad ww. srodka ochrony roslin zostat zweryfikowany z uwzglednieniem wymogow
rozporzadzenia Komisji (UE) 2025/22744. Przedmiotowy Srodek nie zawiera w sktadzie sejfnerow i

synergetykéw.

Whioskiem z dnia 10 wrzesnia 2026 r. strona wystgpita réwniez o korekte zapisu pojemnosci
dotychczas zatwierdzonych opakowan z 0,3 kg; 0,6 kg; 1 kg; 2,5 kg; 5 kg; 25 kg-na-500 ml, 1L, 3L, 5L,
10L, 20L wykonanego z materiatu HDPE.

Majac na uwadze fakt, ze zapis w kg: 0,3 kg; 0,6 kg; 1 kg; 2,5 kg; 5 kg; 25 kg odnosi sie do masy netto
srodka ochrony roslin mogacej znajdowaé sie w danym opakowaniu, a nie do pojemnosci samego
opakowania, zaakceptowano zgdanie strony. Ponadto na podstawie ,,Wytycznej w sprawie zasad
zatwierdzania opakowan sSrodkéw ochrony roslin® z dnia 5 stycznia 2026 r., opracowanej w
Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi” zaakceptowano opakowania wykonane z materiatu F-HDPE
o analogicznych pojemnosciach jak w przypadku opakowan wykonanych z HDPE tj.:500 ml, 1L, 3L,
5L,10L, 20L pozytywnie ocenionych przez Instytut Ochrony Srodowiska - PIB na podstawie 3-letnich

badan stabilnosci srodka.

Bioragc pod uwage powyzsze oraz tre$¢ art. 45 rozporzadzenia nr 1107/2009 zgodnie z ktérym
,Zezwolenie moze zostac¢ wycofane lub zmienione na wniosek jego posiadacza, ktéry przedstawia powody

takiego wniosku”, dokonano zmiany tresci zezwolenia ww. sSrodka ochrony roslin.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczgce
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajgcego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz. Urz.
UE L 309 z 24.11.2009, str. 1 z pdzn. zm.).

4Rozporzadzenie Komisji (UE) 2025/2274 z dnia 12 listopada 2025 r. zmieniajgcego rozporzqdzenie (UE) 2024/1487 w
odhniesieniu do przyjecia programu prac dotyczqcego stopniowego przeglgdu sejfneréw i synergetykéw (DZ.U.UE.L. 2025.2274,
13.11.2025r.).
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Jednoczesnie pismem z dnia 15 wrze$nia 2026 r. w formie korespondencji e-mail, doreczonym
[na adres e-mail wskazany w tresci wniosku] w tym samym dniu, strona zostata powiadomiona
o zakonhczeniu postepowania wyjasniajacego. W tresci zawiadomienia organ pouczyt strone, iz na
zasadzie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego>(dal
ej jako: k.p.a.), zostat jej wyznaczony siedmiodniowy termin, liczony od dnia otrzymania pisma,
na wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw. W dniu 16 wrzesnia 2026 r. strona zgtosita uwage
do Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN, ktéra zostata

uwzgledniona.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.
Optaty
Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowe]j decyzji podlegajg optacie na podstawie art. 15 ust. 1
ustawy o $rodkach ochrony roélin. W zwiazku z powyzszym, wydanie stosownej decyzji nie podlega
obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o optacie skarbowejé.
Pouczenie

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdci¢
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 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 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
0 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.

5Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691).
6Ustawa o optacie skarbowej (Dz.U. z 2025 r. poz. 1154, t.j.).
7 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz.143, t..).
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Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Krzysztof Smaczynski

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem e-Doreczenia)

Do wiadomosci (wytacznie poczta elektroniczna):

Gtéwny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa
(zezwolenia.sor@piorin.gov.pl)

Instytut Ochrony Roslin - PIB
(decyzje.sor@iorpib.poznan.pl)

Instytut Ogrodnictwa - PIB
(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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