, L. . Warszawa, 29 lipca 2024 r.
>~ Minister Rolnictwa

| Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.rs1.8200.2.2024

ZEZWOLENIE nr R-110/2024

Na podstawie art. 41 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
roslin2 (dalej jako: ustawa o srodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 26 lutego 2024
r. ztozonego przez spotke BASF SE, Carl-Bosch-StraBe 38, 67056 Ludwigshafen, Republika Federalna
Niemiec zgodnie z art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin OSIRIS REVY

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: BASF SE, Carl-Bosch-Straf3e 38, 67056
Ludwigshafen, Republika Federalna Niemiec

BASF Agro B.V., Arnhem (NL) - Freienbach Branch

Producent $rodka ochrony roslin: Huobstrasse, 3, 8808 Pfiffikon SZ, Konfederacja
Szwajcarska
Rodzaj srodka ochrony roslin: fungicyd

Kategoria  uzytkownikéw  srodka | uzytkownicy profesjonalni
ochrony roslin:

Substancje czynne: mefentriflukonazol (zwigzek z grupy triazoli) - 50 g/I
(4,99 %)

protiokonazol (zwigzek z grupy triazoli) - 100 g/1 (9,98

1Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczqce
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajqgce 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.j.);
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%)

Panstwo cztonkowskie odniesienia, | Republika Czeska
z ktoérego nastepuje wzajemne
uznanie zezwolenia:

Numer zezwolenia na wprowadzanie | UKZUZ 014422/2024 z dnia 24 stycznia 2024 r.
do obrotu $rodka ochrony roslin w
panstwie cztonkowskim odniesienia,
wraz z datg jego wydania:

Nazwa handlowa S$rodka ochrony | Osiris Revy
roslin, wprowadzanego do obrotu w
panstwie cztonkowskim odniesienia:

Okres waznosci $rodka ochrony | 2 lata
roslin:

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:

0,251;0,51;11;51;101;151;201; 501; PA/PE, f-HDPE
100 [; 200 1; 1000 | lub 0,251 do 1000 |

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

unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie $rodka uptywa z dniem 15 sierpnia 2026 r.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

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

zatgcznikami do niniejszego 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 $rodkéw ochrony roslin
(Dz. Urz. UE L 155z 11.6.2011, str. 176)
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Oznakowanie $rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie

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

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 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 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. c 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 0s6b 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.

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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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN
Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:
1. Dziatanie zrace/draznigce na skére, kategoria zagrozenia 2:
H315 - Dziata draznigco na skoére.
2. Dziatanie uczulajace na skére, kategoria zagrozenia 1:
H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
3. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 1:
H318 - Powoduje powazne uszkodzenia oczu.
4, Dziatanie toksycznie na narzady docelowe - narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3,
dziatanie draznigce na drogi oddechowe:
H335 - Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
5. 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 05, GHS 07, GHS 09
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczeristwo

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H315, H317, H318, H335, H411

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

instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

P261 - Unika¢ wdychania mgty, par lub rozpylonej cieczy.

P280 - Stosowac rekawice ochronne i ochrone oczu lub twarzy.

P302 + P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloscia wody z mydtem.

P304 + P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub
wynies$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
P305 + P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac.

P310 - Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P403+P233 - Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety.

P410 - Chroni¢ przed swiattem stonecznym.

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

OPIS DZIALANIA

FUNGICYD w formie koncentratu do sporzadzania emulsji wodnej (EC), o dziataniu uktadowym, do
stosowania zapobiegawczego, interwencyjnego oraz wyniszczajacego w ochronie przed chorobami
powodowanymi przez grzyby.

Substancje czynne $rodka - mefentriflukonazol i protiokonazol nalezg do grupy 3 wg klasyfikacji

FRAC.

STOSOWANIE SRODKA

Srodek do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza polowego

Pszenica ozima, pszenica jara

tamliwos¢ zZdzbta zb6z i traw

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 I/ha

Termin stosowania: Srodek zastosowac zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawdéw
choroby, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy 2. kolanka (2. kolanko co
najmniej 2 cm nad 1. kolankiem) (BBCH 30-32).

Liczba zabiegéw: 1

Septorioza paskowana lisci pszenicy, rdza brunatna pszenicy, rdza zétta zbéz i traw, brunatna plamistosc
lisci, mgczniak prawdziwy zbéz i traw

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 I/ha

Termin stosowania: Srodek zastosowac zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawdéw
choroby, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do konca fazy kwitnienia (wszystkie
ktoski zakonczyty kwitnienie, widoczne sg zaschniete pylniki) (BBCH 30-69).

Liczba zabiegéw: 1

Uwaga: $rodek wykazuje sredni poziom skutecznosci w ochronie pszenicy przed brunatng

plamistoscig lisci.

Fuzarioza ktoséw

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 I/ha

Termin stosowania: Srodek zastosowac zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawéw
choroby, od fazy poczatku fazy kwitnienia (widoczne s3 pierwsze pylniki) do konca fazy kwitnienia

(wszystkie ktoski zakonczyty kwitnienie, widoczne s3 zaschniete pylniki) (BBCH 61-69).
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Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 100 - 300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Jeczmien ozimy, jeczmien jary

Plamistosc siatkowa jeczmienia, rdza jeczmienia, rynchosporioza zbéz, ramularioza (plamistosci lisci)
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 I/ha

Termin stosowania: Srodek zastosowac zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawdéw
choréb, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do konca fazy kwitnienia (wszystkie
ktoski zakonczyty kwitnienie, widoczne sg zaschniete pylniki) (BBCH 30-69).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilos¢ wody: 100 - 300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Zyto ozime

Rdza brunatna zyta, rynchosporioza zb6z

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 I/ha.

Termin stosowania: Srodek zastosowac zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawdéw
choréb, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w Zdzbto) do konca fazy kwitnienia (wszystkie
ktoski zakonczyty kwitnienie, widoczne s zaschniete pylniki) (BBCH 30-69).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 100 - 300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Pszenzyto ozime

Magczniak prawdziwy zbéz i traw, septoriozy lisci, rdza brunatna, rdza zétta zboz i traw.
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 I/ha.

Termin stosowania: Srodek zastosowac zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawéw
choréb, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do konca fazy kwitnienia (wszystkie
ktoski zakonczyty kwitnienie, widoczne s zaschniete pylniki) (BBCH 30-69).

Liczba zabiegéw: 1
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Zalecana ilo$¢ wody: 100 - 300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1
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Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

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

2. Srodek zawiera nastepujace substancje czynne: protiokonazol i mefentriflukonazol z grupy triazoli
(fungicydy inhibitory biosyntezy steroli - inhibitory demetylacji, SBI-l, DMI-fungicydy, wg
klasyfikacji FRAC grupa 3). Srodki grzybobojcze zawierajace substancje czynne z tej grupy nalezy
stosowaé maksymalnie w dwdch zabiegach w sezonie na danej plantacji zbdz. W ramach strategii
przeciwdziatania rozowjowi odpornosci w populacjach sprawcéw choréb zaleca sie:

- stosowac $rodek gtéwnie w zabiegach zapobiegawczych (profilaktycznie),

- wytacznie w zalecanej dawce, zgodnie z zaleceniami zamieszczonymi na etykiecie,

- srodki zawierajacych jedynie substancje czynne z grupy 3 wg FRAC stosowac¢ w ciggu sezonu
wegetacyjnego przemiennie ze srodkami, zawierajgcym substancje czynne z innych grup wg

klasyfikacji FRAC, o innym mechanizmie dziatania.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCIJI
Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):

Pszenica ozima, pszenica jara, jeczmien ozimy, jeczmien jary, zyto ozime, pszenzyto ozime - 35 dni
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Zatacznik nr 5 - SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW
ORAZ 0SOB POSTRONNYCH

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

ktore moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktére zwrécity sie o takg informacje.

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

Stosowac rekawice ochronne, ochrone oczu i twarzy oraz odziez robocza (kombinezon) oraz w trakcie
przygotowywania cieczy uzytkowej oraz odziez robocza w trakcie wykonywania zabiegu.

Doktadnie umy¢ zabrudzone czesci ciata po uzyciu.

Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.

Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

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. Unika¢ zanieczyszczania wéd 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 zbiornikéw i ciekéw wodnych.
W celu ochrony roslin 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 sposéb uniemozliwiajacy kontakt z zywnosciag, napojami lub paszg, skazenie srodowiska oraz
dostep 0sdéb trzecich,

- w temperaturze 5°C - 30°C,

— pod zamknieciem.

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

Niewykorzystany $rodek przekaza¢é do podmiotu uprawnionego do odbierania odpaddéw

niebezpiecznych.

Opréznione opakowania po srodku zwrdci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin bedacych

$Srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowa¢ leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokazac¢ opakowanie lub etykiete.

W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku dostania sie do drég oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewnic¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie.

W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac.

W przypadku potkniecia: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z o$rodkiem zatrué

lub lekarzem. Wyptukac usta.
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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 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 okreéla posiadacz zezwolenia z uwzglednieniem informacji,

ze przed uzyciem srodka nalezy wstrzasna¢ zawartoscig opakowania.

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
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 26 lutego 2024 r. ztozonym zgodnie z art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009 spotka
BASF SE, Carl-Bosch-StraBe 38, 67056 Ludwigshafen z siedzibg w Republice Federalnej Niemiec
wystagpita o wzajemne uznanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin OSIRIS

REVY.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 29
przedmiotowego rozporzadzenia moze ztozy¢ wniosek o wzajemne uznanie zezwolenia dla tego
samego $rodka ochrony ro$lin, takiego samego zastosowania i przy zastosowaniu poréwnywalnych

praktyk rolnych w innym panstwie cztonkowskim.

Przedmiotowy $rodek pod tozsama nazwag handlowg Osiris Revy dopuszczony jest do obrotu w

Republice Czeskie;j.

W toku postepowania administracyjnego stwierdzono spetnienie wymagan w zakresie wzajemnego

uznania zezwolenia okreslonych w art. 40-42 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Na podstawie informacji uzyskanej z wfasciwego urzedu czeskiego w dniu 3 lipca 2024 r.
potwierdzono, ze w sktad $rodka nie wchodzg sktadniki obojetne wymienione w zatgczniku nr 11l do

rozporzadzenia nr 1107/2009

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia nr
1107/2009, zgodnie z ktédrymi 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°, termin waznosci zezwolenia

uptywa z dniem 15 sierpnia 2026 r.

Zezwolenie na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin OSIRIS REVY zostato wydane
warunkowo z uwagi na nieprzedstawienie przez spotke BASF SE, Carl-Bosch-StraBe 38, 67056
Ludwigshafen z siedzibg w Republice Federalnej Niemiec ocenionych danych po 2-letnim okresie
przechowywania w temperaturze otoczenia. Wnioskodawca zostat zobowigzany do przedstawienia
wyzej wskazanych informacji w terminie 3 miesiecy od zakoriczenia ich oceny przez wtasciwy urzad
Republiki Czeskiej. Brak przedtozenia stosownych danych oraz uzyskania pozytywnej ich oceny moze

skutkowa¢ wycofaniem niniejszego zezwolenia.

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 p6zn. zm.)
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Ponadto, w celu potwierdzenia skutecznosci przedmiotowego $rodka w warunkach agro-
klimatycznych Polski i wypetnienia zasad ekstrapolacji posiadacz zezwolenia jest zobligowany do
przedtozenia wynikéw badan skutecznosci przedmiotowego srodka w ochronie: pszenicy jarej przed
septoriozg paskowang lisci pszenicy, rdzg brunatng pszenicy, maczniakiem prawdziwym zbéz i traw

oraz fuzarioza ktoséw; jeczmienia jarego przed rynchosporiozg zbdz, rdza jeczmienia, plamistoscia

siatkowa oraz ramularioza (plamistos$ciami lisci); pszenzyta ozimego przed rdza brunatng, rdzg zo6ttg

zbdz i traw oraz maczniakiem prawdziwym zbéz i traw wraz z projektem uzupetnienia do raportu
rejestracyjnego w tym zakresie w terminie 24 mc-y od daty wydania niniejszego zezwolenia oraz

uzyskania pozytywnej oceny przedtozonych danych. Dla kazdego z wymienionych zastosowan

(relacja roslina uprawna - jednostka chorobowa) nalezy przedtozyé minimum dwa badania

skutecznosci wykonane w Polsce lub w innych krajach strefy pn.-wsch. EPPO. W badaniach tych

srodek zgodnie z zaleceniami z etykiety. Brak przedtozenia powyzszych danych lub uzyskania

pozytywnej ich oceny moze skutkowa¢ zmiang warunkéw niniejszego zezwolenia.

Jednoczesnie z uwagi na zakres stosowania przedmiotowego $rodka, dawki oraz rodzaj uzytkownika
whnioskowane opakowania dla uzytkownikéw profesjonalnych o pojemnosci ponizej 250 ml nie

zostaty zaakceptowane.

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 skarbowejé.

Pouczenie
Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdci¢
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 skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie

sprawy, moze wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje,

6 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2111 t.j.)
7 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 t.j.)
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w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staty i wynosi 200
zt.

Stronie przystuguje mozliwos$é ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie z art. 23981
Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi® albo przyznanie prawa pomocy zgodnie z
art. 24381 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sie prawa do
ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi o$wiadczenia o
zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocno$¢ oznacza brak mozliwosci

zaskarzenia decyzji do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego.

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuije (za zwrotnym dowodem doreczenia e-puap):

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

8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634
t.j.)
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