Warszawa, 13 czerwca 2025r.

“Z Minister Rolnictwa
" i Rozwoju Wi

Znak sprawy: DHR.rs1.8206.11.2025

DECYZJA nr R-40/2025u

Na podstawie art. 44 ust. 1, art. 44 ust. 2, art. 44 ust. 3 lit. ai e, oraz art. 46 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 roslin (dalej jako: ustawa o $rodkach ochrony
roslin)2, oraz w zwiazku z zawiadomieniem o wszczeciu postepowania administracyjnego z dnia 15

kwietnia 2025 r., postanawiam:

1) cofnac¢ z dniem 15 czerwca 2025 r. zezwolenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R-
157/2023 z dnia 20 pazdziernika 2023 r. na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin
Candela Energy, wydane na rzecz spoétki Sharda Crophem Ltd. Prime Business Park, Dashrathlal
Joshi Road Vile Parle (West), Mumbai 400056, Republika Indii;

2) ustanowi¢ terminy na zuzycie istniejacych zapaséw powyzej wskazanego $rodka ochrony

roslin, w nastepujacy sposéb:

— srodki ochrony roslin wprowadzone do obrotu do dnia 15 czerwca 2025 r., moga by¢
sprzedawane i dystrybuowane do dnia 15 grudnia 2025 r.
— srodki ochrony roslin wprowadzone do obrotu do dnia 15 czerwca 2025 r., moga by¢

unieszkodliwione, przechowywane, stosowane do dnia 15 grudnia 2026 r.

Uzasadnienie

Srodek ochrony roélin Candela Energy (dalej jako: zezwolenie Candela Energy) zostat dopuszczony

do obrotu zezwoleniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R-157/2023 z dnia 20 paZzdziernika

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego
wprowadzania do obrotu Srodkdéw ochrony roslin i uchylajgcego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE
L 309 z 24.11.20009, str. 1 z pézn. 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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2023 r. wydanym na rzecz sp6tki Sharda Crophem Ltd. Prime Business Park, Dashrathlal Joshi Road
Vile Parle (West), Mumbai 400056, Republika Indii (dalej jako: Sharda).

W sktad przedmiotowego $rodka ochrony roslin wchodzi substancja czynna glifosat dopuszczona do
stosowania w $rodkach ochrony roslin przez Komisje Europejska i spetniajgca warunki zwigzane z jej
uzyciem okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011% (dalej jako:
rozporzadzenie nr 540/2011).

W zwiagzku z wejéciem w zycie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/2660* (dalej jako:
rozporzadzenie 2023/2660) panstwa cztonkowskie zostaty zobowigzane do dokonania odnowienia

zezwolenia srodkéw ochrony roslin zawierajgcych glifosat jako jedyng substancje czynna.

Proces odnowienia zezwolen nalezato wykonac zgodnie z jednolitymi zasadami okre$lonymi w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia nr 1107/2009, ,Jednolite zasady dokonywania oceny srodkéw ochrony roslin
i udzielania zezwolen na ich wprowadzanie do obrotu obejmujg wymogi okreslone w zataczniku VI do
dyrektywy 91/414/EWG i zostaja ustalone w rozporzadzeniach przyjetych zgodnie z procedura
doradcza, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2, bez zadnych istotnych zmian. PdzZniejsze zmiany do tych
rozporzadzen przyjmowane s3 zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. ¢)”. Na podstawie powyzszej oceny panstwa
cztonkowskie zostaty zobligowane do okredlenia, czy $rodek ochrony roslin spetnia warunki

ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/20089.

Wraz z przedtuzeniem zatwierdzenia substancji czynnej glifosat dla posiadaczy zezwoleh $rodkéw
ochrony roslin w ktérych w sktad wchodzi ta substancja czynna powstat obowigzek opisany w art. 43
ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 tj. ,Zezwolenie zostaje przedtuzone na wniosek posiadacza
zezwolenia, pod warunkiem ze wymogi, o ktérych mowa w art. 29, nadal s3 spetniane” oraz
wymagania opisane w art. 43 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 tj. ,W terminie trzech miesiecy od
daty przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w $rodku

ochrony roslin, wnioskodawca przedktada nastepujace informacje:

a) kopie zezwolenia na wprowadzanie srodka ochrony roslin do obrotu;

3 Rozporzadzenie 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, z p6zn. zm.)
4 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2660 z dnia 28 listopada 2023 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej glifosat, zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w
sprawie zmiany rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz. Urz. UE L 2023/2660 z 29.11.2023)
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b) wszelkie nowe informacje wymagane w wyniku zmian w wymogach dotyczacych danych lub w

kryteriach;

c) dowdd, ze nowe ztozone dane wynikaja z wymogdéw dotyczacych danych lub kryteridw, ktére nie
obowigzywaty w chwili wydania zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu ani

nie byty niezbedne do zmiany warunkow zatwierdzenia;

d) wszelkie informacje konieczne do wykazania, ze $rodek ochrony roslin spetnia okreslone w
rozporzadzeniu wymogi dotyczace przedtuzenia zatwierdzenia dla zawartych w tym $rodku:

substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku;

e) sprawozdanie dotyczace monitorowania informacji, w przypadku gdy monitorowanie byto

warunkiem wydania zezwolenia.”.

W zwigzku z powyzej opisanym art. 43 oraz w zwigzku z faktem, ze w dniu 16 grudnia 2023 r.
przedtuzono zatwierdzenia substancji czynnej glifosat, posiadacze zezwolen dla srodkéw ochrony
roslin zawierajagcych w swoim sktadzie glifosat, zostali zobligowani do ztozenia wnioskéw w sprawie

odnowienia tych zezwolen do 15 marca 2024 r.

15 marca 2024 r. do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (dalej jako: organ) wptynat wniosek w sprawie

odnowienia zezwolenia Candela Energy spétki Sharda.

W wyniku analizy przedtozonego wniosku spétki Sharda w sprawie odnowienia zezwolenia Candela
Energy stwierdzono, ze wniosek zostat przedtozony w wyznaczonym terminie, tj. terminie

wskazanym w art. 43 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Dodatkowo organ stwierdzit, Zze wniosek nie zawierat informacji i danych wskazanych w art. 43 ust.
2 lit. b- d) rozporzadzenia nr 1107/2009.

Brak przedtozenia danych dotyczacych substancji czynnej glifosat oraz danych dotyczacych srodka
ochrony roslin uniemozliwia organowi ocene, czy $rodek ochrony roslin Candela Energy spetnia
warunki okreslone w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, co jest warunkiem koniecznym do

dalszego obowigzywania zezwolenia.

Nalezy podkreslié, ze zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 zezwolenie na
wprowadzanie do obrotu Srodka ochrony roslin zostaje odnowione na wniosek posiadacza
zezwolenia, pod warunkiem, ze wymogi, o ktérych mowa w art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009,
nadal s3 spetniane. W zwigzku z faktem, ze wnioskodawca nie udowodnit dostepu do dokumentac;ji

dla kazdego punktu okreslajgcego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej w zwigzku ze

3/21
Decyzja MRiRW — Candela Energy



zmiang warunkow zatwierdzenia substancji czynnej glifosat na podstawie rozporzadzenia

2023/2660, nie mozna potwierdzi¢ ze Srodek ochrony roslin nadal spetnia wymagania art. 29.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze wnioskodawca, ktory nie jest w posiadaniu wtasnych danych dla
substancji czynnej niezbednych do jej odnowienia, jest zobowigzany do przedtozenia nowego listu
dostepu (dalej jako: Letter of Access, LoA) do badan, ktére zostaty uznane za niezbedne w ramach
procedury odnowienia zgodnie z art. 60 rozporzadzenia nr 1107/2009. Przedtozony LoA powinien
odnosi¢ sie do wykazu badan, ktére zostaty wykorzystane w ramach oceny substancji czynnej
opublikowanej przez EFSA, z uwzglednieniem zaréwno nowych, jak i wczesniej przedtozonych
danych uznanych za nadal istotne. Przedtozenie aktualnego LoA stanowi warunek spetnienia
wymogow art. 43 ust. 2 ww. rozporzadzenia i jest konieczne do wykazania, ze produkt posiada dostep
do petnego pakietu danych wymaganych na etapie odnowienia. W przypadku jego braku, wtasciwy

organ nie bedzie moégt dokonaé oceny kompletnosci dokumentacji wniosku o odnowienie zezwolenia.

W dokumentacji zatgczonej do wniosku Sharda z dnia 15 marca 2024 r. nie stwierdzono dokumentacji
dla substancji czynnej glifosat. Sharda w dokumencie w jezyku angielskim, zatytutowanym
notification_form_rev_0_Glyphosate 540 SL_SHA 1100 D_CEU_March 2024 wskazata jedynie, ze
dostep do danych do badan niezbednych do przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej bedzie

miata na podstawie listu dostepu.

W toku prowadzonego postepowania administracyjnego wszczetego na wniosek z dnia 15 marca
2024 r. o odnowienie zezwolenia Candela Energy, organ celem wyjasnienia powyzszej kwestii, w dniu
2 kwietnia 2024 r., drogg elektroniczng zwrécit sie do Sharda o dokonanie uzupetnienia przedtozonej
wraz z wnioskiem dokumentacji, o brakujgcy LoA od witasciciela danych substancji czynnej. W
odpowiedzi, pethomocnik Sharda rowniez drogg elektroniczng 5 kwietnia 2024 r. wskazat, ze spotka
jest w trakcie negocjacji w sprawie LoA oraz poinformowat o niezwtocznym przekazaniu go, jako
uzupetnienia wniosku. Nastepnie organ 25 kwietnia 2024 r. ponownie zwrdcit sie do Sharda o
informacje, dotyczaca wskazania daty przedtozenia brakujacego LoA. Organ zwrécit réwniez uwage,
ze wyjasnienie kwestii na jakiej zasadzie Sharda bedzie miata dostep do substancji czynnej jest
kluczowe w celu dalszego rozpatrywania sprawy wszczetej na wniosek Sharda. Droga elektroniczng,
26 kwietnia 2024 r., Sharda przestata skan listu dostepu wystawiony przez spétke Wynca UK LTD
bez daty, zatytutowany ,Letter Of Access And Supply - Glyphosate Technical”. Przekazany dokument
upowaznia Sharda i jej spétki zalezne do dostepu do wszystkich danych regulacyjnych dotyczacych
zrodta technicznego glifosatu. Wskazuje takze, ze glifosat techniczny jest obecnie oceniany przez
CTGB (urzad wtasciwy do spraw rejestracji srodkow ochrony roslin Krélestwa Niderlandéw) na mocy
rozporzadzenia 2023/2660. W odpowiedzi, organ poinformowat Sharda, ze dokument ten nie

4/21
Decyzja MRiRW — Candela Energy



dotyczy dostepu do pakietu danych w zwigzku z odnowieniem substancji czynnej glifosat. Nalezy
tutaj zaznaczyé, ze w raporcie finalnym Komisji Europejskiej z odnowienia substancji czynnej glifosat
zamieszczonym na stronie Komisji Unii Europejskiej z 13 pazdziernika 2023 r.> spétka Wynca UK LTD
nie jest wymieniona jako cztonek grupy zadaniowej ,The Glyphosate Renewal Group” (dalej jako:
GRG), ktéra to przedstawita dane dotyczace odnowienia substancji czynnej. Nalezy podkresli¢, ze
tylko cztonkowie GRG maja do tych danych dostep. Organ dodatkowo wskazat, ze grupa zadaniowa
sktada sie ze spotek: Bayer Agriculture BV (wiodacy rejestrujgcy w imieniu GRG), Barclay Chemicals
Manufacturing Ltd., CIECH Sarzyna S.A., Albaugh Europe SARL, Nufarm UK Ltd., SINON Corporation,
Industrias Afrasa, S.A. i Syngenta Crop Protection AG”.

W zwiazku z powyzszym, 26 kwietnia 2024 r., organ zwrdcit sie do Sharda o wyjasnienie czy spotka
Wynca UK LTD jest w posiadaniu pakietu danych w zwigzku z odnowieniem substancji czynnej
glifosat oraz czy spétka Wynca UK LTD byta zaangazowana w proces odnowienia substancji czynnej
glifosat. Sharda nie odniosta sie do tych watpliwosci, za to 30 kwietnia 2024 r. poinformowata o
prowadzeniu rozmow ze spbtka Bayer w sprawie uzyskania dostepu do danych dla substancji czynnej
glifosat, a nastepnie 13 maja 2024 r. wskazata na trudnosci w doprecyzowaniu listy danych, do
ktérych dostep powinna otrzymaé. Zapytanie dotyczace LoA zostato powtérzone ponownie droga
elektroniczng 4 lipca 2024 r. W odpowiedzi Sharda poinformowata, ze jest w trakcie negocjacji z firma
Bayer w sprawie LoA. Do wiadomosci elektronicznej zataczona zostata kopia korespondenciji
elektronicznej prowadzonej pomiedzy Sharda a spétka Bayer, datowana na okres pomiedzy 2 lutego
2024 r. a 4 lipca 2024 r. Z tresci tej korespondencji wynika, ze Sharda nie otrzymata LoA od spétki
Bayer. Nastepnie, Sharda zwrdcita sie do organu o umozliwienie spotkania w celu oméwienia
ztozonego wniosku o odnowienie zezwolenia Candela Energy z uwagi na watpliwosci dotyczace
zakresu danych dla substanciji, ktére sg niezbedne do odnowienia tego srodka. Organ przychylit sie
do wniosku Sharda i podczas spotkania, ktére odbyto sie w formule on-line 8 lipca 2024 r. ustalono,
iz w celu doktadnego doprecyzowania zakresu niezbednych danych, ktére s konieczne do
przedtozenia w procesie odnowienia substancji czynnej glifosat do odnowienia zezwolenia Candela
Energy, zostanie przeprowadzone spotkanie przedrejestracyjne, tzw. pre-submission meeting.
Spotkanie to odbedzie sie na wniosek Sharda, a w spotkaniu poza przedstawicielami organu wezma
udziat réwniez eksperci dokonujacy ocen $rodkéw ochrony roslin z podmiotu upowaznionego przez
Ministra RiRW do wykonywania ocen lub uwag dla srodkéw ochrony roslin. Zgodnie z przepisami art.

9 ust 1. ustawy o $rodkach ochrony roslin, Sharda bedzie miata mozliwo$¢ wskazania podmiotu z listy

5 Final Renewal report for the active substance glyphosate finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food
and Feed at its meeting on 13 October 2023 in view of the renewal of the approval of glyphosate in accordance with
Regulation (EC) No 1107/20091 (Glyphosate PLAN/2023/1497 RR - Rev 2 13 October 2023)
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podmiotéw upowaznionych, dostepnej w serwisie internetowym organu. W konsekwencji Sharda 12
lipca 2024 r. zaproponowata termin 30 sierpnia 2024 r., a nastepnie 19 lipca 2024 r. wskazata
podmiot upowazniony - Instytut Ochrony Srodowiska - PIB. W odpowiedzi organ poprosit o
wskazanie zakresu dokumentacji, ktérej dotyczg watpliwosci, ktére zostang omdéwione podczas tego
spotkania, co zostato nastepnie przez Sharda doprecyzowane. Z uwagi na to, ze we wskazanym przez
Sharda terminie (30 sierpnia) nie byli dostepni eksperci z I0S-PIB, 7 sierpnia 2024 r. organ
poinformowat Sharda, ze termin ten nie jest mozliwy. Sharda nie zaproponowata innego terminu, stad
8 listopada 2024 r. organ, drogg elektroniczng, poprosit kolejny raz o dostarczenie LoA oraz
ponownie, zgodnie z ustaleniem z lipca 2024 r., przypomniat o mozliwosci zorganizowania spotkania
przedrejestracyjnego, wskazujac jednoczesdnie, ze od sierpnia Sharda nie zaproponowata nowego
terminu spotkania. W odpowiedzi, Sharda przystata pismo z 15 listopada 2024 r. w ktérym zwraca sie
do Ministerstwa o wskazanie konkretnych danych dla substancji czynnej glifosat, ktére sg niezbedne
w procesie odnowienia zezwolenia Candela Energy. Sharda w ww. pismie zwrdcita sie zatem do
Ministerstwa o to, co byto przedmiotem spotkania w lipcu 2024 r., podczas ktérego ustalono, ze nie
jest mozliwe urzedowe wskazanie listy tych danych na poziomie organu i w celu oméwienia zakresu
niezbednych danych, zostanie zorganizowane spotkanie przedrejestracyjne z ekspertami z podmiotu
upowaznionego. Nalezy nadmienic, ze w spotkaniu w lipcu 2024 r., podczas ktérego dokonano tego
ustalenia, na wniosek Sharda, wzieli réwniez udziat prawnicy z kancelarii prawnej z Brukseli. Ustalenia
powziete podczas tego spotkania zostaty zaakceptowane przez wszystkie strony. Dodatkowo, w
wyzej wskazanym pismie, Sharda poinformowata, ze zwrdcita sie do grupy zadaniowej do spraw
glifosatu o wskazanie danych niezbednych do odnowienia, ale otrzymata odpowiedz, ze zadna inna
firma nie ztozyta wniosku o takg informacje, dlatego grupa zadaniowa do spraw glifosatu nie byta w
stanie wskazac¢ konkretnych badan, dla ktérych wymagany jest List Dostepu. Dodatkowo w ww.
pi$mie Sharda poprosita Ministerstwo o odroczenie oceny odnowienia srodka do czasu sfinalizowania
badan kategorii 4, tj. do czerwca 2026 r. W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze kwestia danych kat. 4
dla srodka ochrony roslin, tj. mozliwosci odroczenia przedtozenia projektu raportu dla srodka, jest
kolejnym etapem po udowodnieniu przez strone dostepu do danych dla substancji czynnej. W
przypadku, gdy podmiot nie udowodni dostepu do danych dla substancji czynnej, nie ma mozliwosci
przejscia do drugiego etapu, tj. oceny wniosku o odnowienie $rodka ochrony roslin, a w ramach tej

oceny, ewentualnego zakwalifikowania danych, jako badania kat. 4.

W nastepstwie powyzszego, organ w piSmie z 3 grudnia 2024 r., ponownie poinformowat Sharda o
wymogu wynikajacym z art. 43 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia nr 1107/2009 tj. ,W terminie trzech
miesiecy od daty przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego
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w $rodku ochrony roslin, wnioskodawca przedktada nastepujace informacje: wszelkie informacje
konieczne do wykazania, ze $rodek ochrony roslin spetnia okreslone w rozporzadzeniu wymogi
dotyczace przedtuzenia zatwierdzenia dla zawartych w tym $rodku: substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyk” oraz zwrécit sie ponownie o przedtozenie LoA lub wyjasnienie zasady, na jakiej Sharda

bedzie miata dostep do aktualnie wymaganego pakietu danych dla substancji czynnej glifosat.

W odpowiedzi, 9 grudnia 2024 r., wptyneto pismo Sharda wraz z dokumentem zatytutowanym
Glyphosate data matching table Sharda. W pismie tym Sharda zwrécita sie do Ministerstwa o ocene
przestanej Matching Listy i kontynuacje oceny wniosku z dnia 15 marca 2024 r. Tym samym, jasne
stato sie dla organu, ze Sharda nie uzyskata listu dostepu do danych dla substancji czynnej glifosat, i

co wiecej, nie zamierza prowadzi¢ dalszych staran o jego uzyskanie.

W odpowiedzi, pismem z 13 stycznia 2025 r., organ poinformowat, ze ,Zgodnie z Rozporzadzeniem
Wykonawczym Komisji (UE) 2019/723 z 2 maja 2019 r.® do grupy panstw cztonkowskich
dziatajacych wspdlnie jako panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy dla substancji czynnej
glifosat zaliczane sa: Republika Francuska, Wegry, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szweciji.
Zgodnie z wytyczng SANTE/2016/114497 weryfikacja dopasowania danych (ocena Matching List)
jest przeprowadzona przez panstwo cztonkowskie sprawozdawce (RMS) dla danej substancji czynnej
w imieniu wszystkich panstw cztonkowskich. W zwigzku z powyzszym Polska powstrzyma sie od
dokonania oceny przedtozonej Matching List i informuje, ze paiistwami, ktére moga tego dokonac sa
Republika Francuska, Wegry, Krolestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji. Tym samym nalezy sie

zgtosic z taka prosba do stosownego urzedu w jednym ze wskazanych panstw cztonkowskich.”

Majac na uwadze peten przebieg postepowania administracyjnego wszczetego na wniosek z dnia 15
marca 2024 r. spétki Sharda w sprawie odnowienia zezwolenia Candela Energy, organ w
zawiadomieniu z dnia 15 kwietnia 2025 r., poinformowat strone o wszczeciu postepowania
administracyjnego w sprawie cofniecia powyzszego zezwolenia. Zawiadomienie to zostato odebrane
23 kwietnia 2025 r.

W odpowiedzi, 29 kwietnia 2025 r. do organu wptynat wniosek spotki Sharda reprezentowanej przez
Adwokata Pana Piotra R. Graczyka (petnomocnictwo z dnia 29 kwietnia 2025r., odpis
petnomocnictwa w aktach) z kancelarii RGW Roctawski Graczyk i Wspdlnicy Adwokacka Spétka

Jawna ul. Wspélna 35 lok. 11 00-519 Warszawa (petnomocnik Strony) w ktéorym wnioskowano o:

6 Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2019/723 z dnia 2 maja 2019 r. ustanawiajgce zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do wzoru formularza, ktéry ma byé
wykorzystywany w sprawozdaniach rocznych przedktadanych przez panstwa cztonkowskie. 13.5.2019
7 Guidance Document On Data Matching For Applications For Plant Protection Product Authorisations According To
Articles 33 And 43 Of Regulation (EC) No 1107/2009; SANTE/2016/11449 (rev.1.5), 21 October 2021.
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— przedtuzenie terminu, wskazanego w zawiadomieniu z 15 kwietnia 2025 r., doreczonym Sharda
Cropchem Limited w dniu 23 kwietnia 2025 r., na zapoznanie sie ze zgromadzonym w sprawie
materiatem dowodowym oraz pisemne wypowiedzenie sie przed wydaniem decyzji w sprawie
cofniecia zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R-157/2023 z dnia 20 pazdziernika
2023 r. na wprowadzanie do obrotu S$rodka ochrony roslin Candela Energy (znak:
DHR.rs1.8206.11.2025) o okres co najmniej 14 dni od doreczenia niniejszego wniosku,

— przedtuzenie terminu rozpoznania sprawy ozn. DHR.rs1.8206.11.2025 o okres co najmniej 14
dni od doreczenia niniejszego wniosku,

— umozliwienie petnomocnikowi Sharda Cropchem Ltd. dokonania wgladu w akta postepowania
ozn. DHR.rs1.8206.11.2025 w dniach od 5 do 9 maja 2025 r. i poinformowanie o mozliwym

terminie zapoznania sie z aktami drogg mailowa: pg@rgw.com.pl.

Organ przychylit sie do ztozonego wniosku w catosci, wydtuzajac termin wskazany w zawiadomieniu
na 15 maja 2025 r. oraz umozliwiajagc petnomocnikowi Sharda wglad w akta postepowania. Akta

sprawy Candela Energy zostaty udostepnione w ustalonym terminie.

Nastepnie 15 maja 2025 r. wptyneto pismo petnomocnika Strony, w ktérego tresci petnomocnik

Strony wnidst o:

1. ,odstgpienie od wydania decyzji w przedmiocie cofniecia zezwolenia Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi nr R-157/2023 z dnia 20 pazdziernika 2023 r. na wprowadzanie do obrotu
srodka ochrony roslin Candela Energy, wydanego na rzecz spétki Sharda Cropchem Ltd.;

2. przedtuzenie terminu waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin
Candela Energy na podstawie art. 43 ust. 6 rozporzadzenianr 1107/2009 do 30 czerwca 2026
r., wskazujac na istnienie okolicznosci niezaleznych od posiadacza zezwolenia i wptywajacych
na czas trwania postepowania w sprawie odnowienia zezwolenia, a takze ztozony przez
Sharda Cropchem Limited wraz z wnioskiem o odnowienie zezwolenia z 15 marca 2024 r.
whniosek o przedtuzenie przez ZRMS oceny do czasu zakonczenia badan Cat 4, co umozliwi
rowniez wyjasnienie wszelkich kwestii zwigzanych z dostepem do danych dotyczacych

substancji czynnej, ktére byty sygnalizowane w trakcie postepowania.”.

Na poparcie swojego stanowiska Sharda podniosta, ze przy prowadzeniu postepowania w sprawie
cofniecia zezwolenia Candela Energy, Ministerstwo naruszyto przepisy rozporzadzenia nr 1107/2009
dotyczace procedury odnowienia zezwolen na srodki ochrony roslin, a w szczegélnosci art. 43 ust. 6
tego rozporzadzenia, ktéry stanowi, ze w przypadku gdy z powoddéw niezaleznych od posiadacza

zezwolenia decyzja o odnowieniu zezwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnieciem jego waznosci,

8/21
Decyzja MRiRW — Candela Energy



dane panstwo cztonkowskie przedtuza zezwolenie na okres niezbedny do zakoriczenia rozpatrywania

i podjecia decyzji o odnowieniu. Ponadto w opinii Sharda, Organ naruszyt:

art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009, poprzez btedne przyjecie, ze zezwolenie Candela
Energy nie spetnia wymogéw okreslonych w art. 29 rozporzadzenia 1107/2009;

art. 9 kpa, poniewaz organ nie wypetnit obowigzku nalezytego i wyczerpujgcego
informowania strony o okolicznos$ciach faktycznych i prawnych mogacych wptynaé na
ustalenie jej praw w postepowaniu administracyjny;

przepisy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/2660 z dnia 28 listopada 2023 r.
dotyczace odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej glifosat, ze wzgledu na to, ze
postepowanie ograniczato sie do wskazania koniecznosci przedstawienia dokumentacji bez
uwzglednienia faktycznych mozliwosci uzyskania dostepu do danych dotyczacych substancji
czynnej w zwiazku ze zmiang warunkoéw zatwierdzenia substancji czynnej zgodnie z
wymogami unijnymi, co uniemozliwito faktyczne skorzystanie z procedur przewidzianych w

prawie unijnym dla odnowienia zezwolenia.

Biorac pod uwage powyzsze, organ w odpowiedzi na pkt 1 powyzej wyjasnia, iz zgodnie z art. 43 ust.

2 lit. b-d) rozporzadzenia nr 1107/2009, wnioskodawca zobowigzany byt do przedtozenia w terminie

3 miesiecy od przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej (tj. do 15 marca 2024 r.) informacji

koniecznych do wykazania, ze $rodek spetnia wymogi dotyczace przedtuzenia zatwierdzenia

glifosatu. Sharda nie przedtozyta:

informacji koniecznych do wykazania, ze zezwolenie Candela Energy spetnia okreslone w
rozporzadzeniu wymogi dotyczace przedtuzenia zatwierdzenia dla zawartego w tym $rodku
substancji czynnej (art. 43 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia nr 1107/2009);

waznego Listu Dostepu (Letter of Access) zgodnie z ktérym wtasciciel (tu Bayer) danych
chronionych (pakiet danych dla substancji czynnej glifosatu) na mocy rozporzadzenia nr
1107/2009 wyraza zgode na wykorzystanie tych danych do celéw udzielenia (odnowienia)
zezwolenia Candela Energy, na rzecz Sharda,

wszelkich nowych informacji wymaganych w wyniku zmian w wymogach dotyczacych danych
lub kryteriach (art. 43 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia nr 1107/2009)

dowodu, ze nowe ztozone dane wynikaja z wymogoéw dotyczacych danych lub kryteriow,
ktére nie obowigzywaty w chwili wydania zezwolenia na wprowadzanie srodka ochrony roslin
do obrotu ani nie byty niezbedne do zmiany warunkéw zatwierdzenia (art. 43 ust. 2 lit. c)
rozporzadzenia nr 1107/2009).
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W ocenie organu zezwolenie Candela Energy nie spetnia wymogdéw wskazanych w art. 29 ust. 1 lit.
b) rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz w wyniku przegladu zezwolenia Candela Energy ustalono,
ze Sharda nie posiada upowaznienia do korzystania z danych dla substancji czynnej glifosat. Bez
udowodnienia dostepu do danych, tj. posiadania wtasnego pakietu danych lub LoA dokumentacja jest
niekompletna, co uniemozliwia potwierdzenie poprawnosci specyfikacji substancji (art. 29 ust. 1 lit.
b) rozporzadzenia 1107/2009). Przedmiotowe stanowisko znajduje odzwierciedlenie w wytycznej
SANCO/2010/13170 (dalej jako: SANCO/2010/13170) w pkt 3.58 zgodnie z ktérym brak danych
wynikajacych z nieprzedtozenia LoA kwalifikuje sie jako brak formalny w dokumentacji’, ktéra
uniemozliwia pozytywng ocene. Nastepnie w pkt 3.97 niniejszej wytycznej czytamy, iz przedtuzenie
zezwolenia na podstawie art. 43 ust. 6 dotyczy oceny juz przedtozonych danych, a nie okresu na

uzupetnienie brakow.

W tym miejscu organ zgodnie z trescig wyroku TSUE wyjasnia, ze ,organy nie majg obowigzku
zastepczego dziatania w pozyskiwaniu danych. Whnioskodawca ponosi odpowiedzialno$é¢ za

zapewnienie dostepu do informacji wymaganych prawem.”10

Jak wynika z art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009 a contrario, Srodek ochrony roslin nie moze zostac
dopuszczony do obrotu jezeli nie spetnia wymogdéw dotyczacych zezwolenia na wprowadzanie do

obrotu okreslonych w niniejszym przepisie.

Organ wskazuje, iz wyktadnia prawa musi opiera¢ sie na zatozeniu racjonalnosci ustawodawcy,
wewnetrznej spojnosci aktu prawnego, ale i catego sytemu prawa (por. wyrok WSA w Warszawie z
17 maja 2011 r., Il SA/Wa 2759/10). Wobec braku powyzszych danych, niemozliwe jest
potwierdzenie spetnienia wymogow art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009. W zwigzku z powyzszym

w ocenie Organu zarzut Wnioskodawcy jest bezpodstawny.

Odnosnie pkt. 2 organ informuje, ze w tutejszym Urzedzie toczy sie odrebne postepowanie w zwigzku
whnioskiem z dnia 21 maja 2025 t. sp6tki Sharda w sprawie przedtuzenia zezwolenia Candela Energy

i przedmiotowy wniosek jest trakcie rozpatrywania.

8 The dossier should include all the data necessary to demonstrate that the active substance and the plant protection
product meet the relevant criteria set out in Articles 4 and 29 of Regulation (EC) No 1107/20089. In particular, the dossier
should contain all the data required to demonstrate that the active substance and the plant protection product do not
have any harmful effects on human or animal health or the environment, taking into account realistic conditions of use.
Missing data, including data for which a Letter of Access (LoA) has not been provided, constitute a gap in the dossier and
may prevent a positive assessment.
? The renewal of an authorisation under Article 43 of Regulation (EC) No 1107/2009 shall be based on the assessment of
the data already submitted by the applicant. The extension of the authorisation pursuant to Article 43(6) shall only be
granted for the period necessary to complete the examination of the data already provided and to adopt a renewal
decision. It does not extend to the period needed for the applicant to submit additional data or to fill gaps in the dossier.
10 Por. Wyrok TSUE C-768/21, Wyrok TSUE C-768/21 (uzasadnienie)
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Jednoczesnie organ wyjasnia, ze nieprzedtozenie przez spotke Sharda w terminie okreslonym zgodnie
z art. 43 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2023/2660, tj. do dnia 15 marca 2024 r., informacji wymaganych zgodnie z art. 43 ust. 2 lit. d) ww.
rozporzadzenia, nie moze zosta¢ uznane za wynikajace z ,powoddw niezaleznych od posiadacza

zezwolenia” w rozumieniu art. 43 ust. 6.

W ocenie organu przedtuzenia waznosci zezwolenia wigze sie z nieprawidtowa wyktadnig art. 43 ust.
6 rozporzadzenia nr 1107/2009 tj. okres niezbedny do przeprowadzenia oceny wynikéw badan,
informacji i danych przedtozonych przez posiadacza zezwolenia. Przedmiotowy okres odnosi sie do
trwajagcego postepowania w zakresie prowadzonej oceny przedtozonych przez posiadacza
zezwolenia wynikéw badan, informacji i danych dotyczacych srodka ochrony rodlin oraz jego
substancji czynnej, w toku ktérego uptywa termin waznosci zezwolenia, w tym konkretnym
przypadku minister wifasciwy ds. rolnictwa moze przedtuzy¢ waznosé zezwolenia do czasu
zakonczenia tej oceny. Nie jest to zatem przedtuzenie terminu waznosci zezwolenia na czas konieczny
do przediozenia przez posiadacza zezwolenia wymaganej przepisami dokumentacji, lecz jest to
przedtuzenie terminu waznosci zezwolenia na czas niezbedny do przeprowadzenia oceny wynikow
badan, informacji i danych przedtozonych przez posiadacza zezwolenia. Podobnie okres o ktorym
mowa w art. 43 ust. 6 definiowany jest w pkt 3.9 wytycznej Komisji Europejskiej
SANCO/2010/13170 tu: ,MS should extend the authorisation as provided for by Article 43(6) for the

period necessary to complete the examination and to adopt a renewal decision.”

Nieprzedtozenie przez spétke Sharda w terminie ustalonym na podstawie art. 43 rozporzadzenia nr
1107/2009 do dnia 15 marca 2024 r. informacji wymaganych na podstawie art. 43 ust. 2 lit. d)
rozporzadzenia nr 1107/2009 nie nosi znamion "powodéw niezaleznych od posiadacza zezwolenia".
Problemy z dostepem do danych od podmiotéw trzecich stanowig ryzyko biznesowe strony, nie zas
okolicznos¢ niezalezng w rozumieniu przepiséw unijnych. W stanowisku ztozonym 15 maja 2025 r.
Sharda zwrdcita uwage na trwajace badania kategorii 4 (m.in. KCP 2.7.5, KCP 5.2.1, KCP 7.2.6
wymagajace czasu do zakonczenia, planowane na czerwiec 2026 r.), co uniemozliwia natychmiastowe

spetnienie wymogow proceduralnych.

Wobec powyzszego organ wyjasnia, iz zgodnie z punktem 3.5 wytycznych SANCO/2010/13170

badania kat 4 moga by¢ uwzglednione, jesli wnioskodawca nie mégt przewidzie¢ koniecznosci ich
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wykonania przed publikacja nowych wymogoéw EFSA, co oznacza, ze zmiany prawne lub wymogi

naukowe pojawity sie po ztozeniu wniosku i byty nieprzewidywalnell.

Ponadto, art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 naktada na wnioskodawce obowigzek
aktualizacji danych w sSwietle nowej wiedzy naukowej, co oznacza, ze badania muszg byc¢
przewidywalne i uwzglednione w terminie sktadania wniosku, a badania kat 4 s3 wyjatkiem
dopuszczalnym tylko w przypadku nieprzewidywalnych zmian. Zgodnie zSANCO/2010/13170, dane
kategorii 4 to wytacznie takie dane, ktére wynikajg z nowych wytycznych lub zmienionych punktéw
koncowych okreslonych w ramach odnowienia substancji czynnej, a czas od ich opublikowania (tj. od
publikacji wnioskéw EFSA) do terminu ztozenia dokumentacji byt zbyt krétki, aby mozliwe byto
wykonanie danego badania. Przestanka ta ma zastosowanie wytgcznie w przypadku rzeczywistej
nieprzewidywalnosci wymogu oraz krétkiego czasu reakcji dla wnioskodawcy. EFSA opublikowata
wymogi dotyczace glifosatu juz 13 pazdziernika 2023 r., co dawato stronie czas na przygotowanie
dokumentacji. Zgodnie z trescig art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 obowigzek
aktualizacji danych w $wietle nowej wiedzy naukowe]j spoczywat na Sharda przed ztozeniem wniosku
15 marca 2024 r.

W toku toczacego sie postepowania Sharda przedtozyta korespondencje z Bayer (luty-lipiec 2024),
potwierdzajacg negocjacje LoA. Z analizy tresci przedmiotowej korespondencji nie mozna wywiesé
whniosku, ze Bayer celowo opdzniat udostepnienie danych (np. jako konkurent), tym samym
nieuzyskanie LoA przez Sharda nie moze kwalifikowac sie jako force majeure. Zgodnie z wyrokiem
TSUE C-768/21 problemy w negocjacjach handlowych nie stanowia force majeure, lecz ryzyko
biznesowe obcigzajace wnioskodawce, a biernos¢ strony nie usprawiedliwia naruszenia terminéw.
NSA w wyroku | GSK 346/23 podkreslit, ze organ nie ma obowigzku kompensowania opdznien strony

wynikajacych z jej biernosci.

Opdznienia Sharda w przedmiocie uzyskania LoA wynikaty z niewystarczajacej starannosci, a nie z
przyczyn niezaleznych okolicznosci. Wykorzystanie argumentu ,niezaleznych okolicznosci” jest
naduzyciem proceduralnym, majgcym na celu przerzucenie odpowiedzialnosci na organ. Ze wzgledu

na powyzsze, zadanie przedtuzenia terminu waznosci zezwolenia Candela Energy jest bezzasadne.

Organ zgodnie z pkt. 39 preambuty rozporzadzenia nr 1107/2009 wyjasnia iz, ,Badania stanowiag

znaczna inwestycje. Inwestycje te nalezy chroni¢ w celu pobudzenia prac badawczych. Z tego

" Where the applicant makes a reference to Cat. 4 data, the application should contain a statement
confirming that the product for which the authorisation is to be prolonged and renewed still
complies with Article 29. The absence of such data (e.g., due to lack of LoA) constitutes a gap in the

dossier, preventing a positive assessment.
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powodu testy i badania przedtozone przez jednego wnioskodawce w panstwie cztonkowskim, inne
niz testy i badania z udziatem kregowcéw, ktére beda podlegaty obowigzkowej wymianie danych,
nalezy chronic przed wykorzystaniem przez innego wnioskodawce. Ochrona taka powinna by¢ jednak
ograniczona w czasie, aby umozliwié¢ konkurencje. Powinna takze ogranicza¢ sie do badan, ktére sg
rzeczywiscie niezbedne do celdw regulacyjnych, aby uniemozliwi¢ wnioskodawcom sztuczne
przedtuzanie okresu ochrony przez sktadanie nowych badan, ktére nie sg niezbedne. Podmioty
gospodarcze, w szczegdlnosci mate i Srednie przedsiebiorstwa, powinny mie¢ takie same szanse w
odniesieniu do dostepu do rynku”. Zgodnie z trescig cytowanej preambuty jedynie testy i badania z
udziatem kregowcéw podlegaja nieograniczonej wymianie gdyz zgodnie z art. 62 rozporzadzenia nr
1107/2009 ,panstwa cztonkowskie nie akceptujg powielania testow i badan na kregowcach (...)" i
tylko w tym przypadku brak porozumienia nie stanowi dla wtasciwego Organu panstwa
cztonkowskiego przeszkody do wykorzystywania sprawozdan z badan i testéw z udziatem

kregowcéw w odniesieniu do wniosku potencjalnego wnioskodawcy.

Wymagany pakiet danych dla glifosatu nie stanowi testéw i badan na kregowce w zwiagzku z
powyzszym przedmiotowe badania nie podlegajag udostepnieniu na wniosek potencjalnego
whnioskodawcy. Pakiet danych dla glifosatu na mocy art. 17 ust. 2 Karty praw podstawowych Unii

Europejskiej stanowi wtasnos¢ intelektualng podlegajaca ochronie.

Zapytania Sharda w sprawie wymaganych badan dla glifosatu nalezy uzna¢ za bezpodstawne gdyz
termin na iz przedtozenie uptynat w dniu 15 marca 2024 r.12 jak to zostata juz wielokrotnie
podkreslane przez Organ. Zgodnie z trescig dokumentacji przedtozonej przez Strone, Sharda byta
Swiadoma obowigzujacych przepiséw prawa majacych zastosowanie w toczacym sie postepowaniu o
odnowienie zezwolenia a takze terminu na przedtfozenie wymaganych danych na gruncie art. 43
rozporzadzenia nr 1107/2009 o czym S$wiadczy pismo stanowigce zatgcznik do wiadomosci email
Sharda do Bayer AG z dnia 2 lutego 2024 r.

Zgodnie z art. 60 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie petnigce role
sprawozdawcow sporzadzajg wykazy sprawozdan z testéw i badan niezbednych do przedtuzenia
zatwierdzenia substancji czynnej glifosat. Wykazy te s3 udostepniane na ogdélnodostepnej stronie
Komisji Unii Europejskiej w zaktadce EU Pesticides Database. GRG udostepnit petny wykaz badan,
tym samym Sharda nie moze argumentowaé, ze brak transparentnosci uniemozliwit jej identyfikacje

wymaganych danych.

12 zgodnie z trescig art. 43 ust. 1 i 2 pkt d rozporzadzenia nr 1107/2009 w zw. z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2023/2660 z dnia 28 listopada 2023 r.
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Podsumowujgc organ nie jest strong w negocjacjach handlowych miedzy podmiotami i jest
zobowigzane przepisami prawa do Scistego respektowania. Obowigzek strony wynikajacy z
przepisow byt jasno okreslony - przedtozenie dokumentacji do 15 marca 2024 r. Problemy z

dostepem do danych od konkurencji nie zwalniajg z tego obowiagzku prawnego.

Ponadto petnomocnik Strony wskazuje na naruszenie art. 9 kpa poprzez brak szczegétowego
wskazania wymaganych danych oraz nieudzielenie niezbednych wyjasnien dotyczacych konkretnego

zakresu dokumentaciji.

W ocenie organu zarzut jest catkowicie bezzasadny i wynika z btednej interpretacji obowigzkéw

organu oraz charakteru postepowania.

Zgodnie z zasadg informowania ujeta w tresci art. 9 kpa organy administracji publicznej sg obowigzane
do nalezytego i wyczerpujacego informowania stron o okolicznosciach faktycznych i prawnych, ktére
moga mie¢ wptyw na ustalenie ich praw i obowigzkéw bedacych przedmiotem postepowania
administracyjnego. Organy czuwajg nad tym, aby strony i inne osoby uczestniczace w postepowaniu
nie poniosty szkody z powodu nieznajomosci prawa, i w tym celu udzielajg im niezbednych wyjasnien
i wskazéwek.

Naruszenie ogdlnej zasady udzielania informacji moze nastgpi¢ zaréwno przez odmowe udzielenia
informacji, jak réwniez udzielenie informacji niepetnej (niewyczerpujacej) lub udzielenie informacji

btednej (nienalezytej), wprowadzajacej w btad?S.

Organ w niniejszym postepowaniu w petni wypetnit obowiazki informacyjne przewidziane w art. 9
kpa i wielokrotnie wyjasniat, sformutowania oraz struktury istotnych przepiséw rozporzadzenia nr
1107/2009 bedacych podstawa odnowienia i cofniecia zezwolenia Candela Energy o czym $wiadczy

zebrany w sprawie materiat dowodowy, w tym korespondencja elektroniczna z Wnioskodawca.

W tresci zawiadomienia o wszczeciu postepowania administracyjnego z dnia 15 kwietnia 2025 r.,
wskazano, iz Sharda w terminie ustalonym na podstawie art. 43 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009
w zw. Z rozporzgdzeniem 2023/2660 nie przedtozyta wymaganej dokumentacji dla substancji czynnej
glifosat. W konsekwencji Sharda nie wykazata zgodnie z brzmieniem art. 43 ust. 2 lit. d), iz srodek
ochrony roélin Candela Energy spetnia okre$lone w rozporzadzeniu 1107/2009 wymogi dotyczace

przedtuzenia zatwierdzenia dla zawartej w tym $rodku substancji czynne;.

13 Wyrok WSA w Warszawie z 8 grudnia 2010 r., | SA/Wa 1064/10, LEX nr 750550.
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.....

informacyjne o czym $wiadczy korespondencja e-mail z Sharda (tu w szczegdlnosci: wiadomos¢ e-

mail z dnia:

2 kwietnia 2024 r. - pierwsze wezwanie do przedtozenia Letter of Access z wyjasnieniem
koniecznosci uzupetnienia brakujacego LoA od wiasciciela danych substancji czynnej;

25 kwietnia 2024 r. - ponowne zwrécenie sie z pytaniem o date przedtozenia brakujgcego
LoA wraz z pouczeniem, ze "wyjasnienie kwestii na jakiej zasadzie Sharda bedzie miata dostep
do substancji czynnej jest kluczowe w celu dalszego rozpatrywania sprawy";

26 kwietnia 2024 r. - po otrzymaniu LoA od Wynca UK LTD, organ szczegdétowo wyjasnit, ze:
List nie dotyczyt dostepu do pakietu danych w zwigzku z odnowieniem substancji czynnej
glifosat. Spétka Wynca UK LTD nie jest wymieniona jako cztonek grupy zadaniowej "The
Glyphosate Renewal Group" (GRG). Tylko cztonkowie GRG majg dostep do danych
dotyczacych odnowienia. Wskazano konkretny sktad GRG (Bayer Agriculture BV, Barclay
Chemicals Manufacturing Ltd., CIECH Sarzyna S.A. i inne);

26 kwietnia 2024 r. - dodatkowe pytania o wyjasnienie czy Wynca UK LTD posiada pakiet
danych w zwigzku z odnowieniem substancji czynnej glifosat oraz czy byta zaangazowana w
proces odnowienia;

4 lipca 2024 r. - powtdérzenie zapytania dotyczacego LoA po braku odpowiedzi strony;

8 lipca 2024 r. - podczas spotkania on-line poinformowano strone o mozliwosci zwrdcenia sie
z wnioskiem o spotkanie przedrejestracyjne w celu uzyskania informacji o niezbednym
pakiecie danych;

23 lipca 2024 r. - po wskazaniu przez strone Instytutu Ochrony Srodowiska-PIB jako jednostki
upowaznionej, organ poprosit o wskazanie sekcji ktorych dotycza watpliwosci;

7 sierpnia 2024 r. - poinformowanie o niemozliwosci realizacji wskazanego terminu ze
wzgledu na sezon urlopowy;

8 listopada 2024 r. - kolejne wezwanie do przedtozenia LoA z przypomnieniem o mozliwosci
odbycia spotkania przedrejestracyjnego oraz wskazaniem, ze od sierpnia strona nie
zaproponowata nowego terminu spotkania;

3 grudnia 2024 r. - szczegdétowe pismo z wyczerpujagcym wyjasnieniem: wymogow art. 43 ust.
2 lit. d rozporzadzenia nr 1107/2009. Koniecznosci przedtozenia LoA oraz wyjasnienia zasad
dostepu do aktualnie wymaganego pakietu danych. Przedstawienie kompletnej chronologii
korespondencji od 2 kwietnia do 8 listopada 2024 r.

13 stycznia 2025 r. - po otrzymaniu Matching List, organ szczegétowo wyjasnit procedury

weryfikacji zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/723 oraz wytyczna
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SANTE/2016/11449, wskazujagc wtasciwe panstwa cztonkowskie (Francja, Wegry,

Niderlandy, Szwecja) kompetentne do dokonania oceny danych substancji czynne;j.

Ponadto organ celem wyjasnienia kwestii merytorycznych (zakresu wymaganych danych) zwigzanych
z toczacym sie postepowaniem zaproponowat Sharda spotkanie przedrejestracyjne (pre-submission
meeting). Sharda nie podjeta dziatan celem uczestnictwa w przedmiotowym spotkaniu.

W tym miejscu organ wyjasnia, iz przepisy rozporzadzenia nr 1107/2009 s3 normami prawa unijnego
o charakterze bezposrednio obowigzujgcym. Art. 43 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009
jednoznacznie okresla zakres wymaganych danych - organ nie ma kompetencji do ich modyfikowania
czy zawezania.

Art. 9 kpa nie naktada na organ obowigzku szczegdétowego wymieniania kazdego dokumentu
wymaganego przez prawo unijne, prowadzenia negocjacji handlowych miedzy podmiotami
prywatnymi, udzielania porad strategicznych dotyczacych dziatalnosci gospodarczej czy
zastepowania strony w procedurach dostepu do Letter of Access.

W ocenie organu strona swiadomie nie skorzystata z oferowanej pomocy. Nie okredlita terminéw
spotkania przedrejestracyjnego po sierpniu 2024 r., nie skorzystata z mozliwosci konsultacji z
jednostkg upowazniong, nie odpowiedziata na konkretne pytania organu o Letter of Access.
Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Naczelnego Sadu Administracyjnego obowiazki informacyjne
cigzace na organie administracji nie mogg by¢ utozsamiane z obowigzkiem Swiadczenia pomocy
prawnej, udzielania porad prawnych badZ instruowania stron o wyborze optymalnego sposobu
postepowania, co w konsekwencji czynitoby z organu petnomocnika strony (...). Zadaniem organow
administracji jest jedynie przekazanie stronie niezbednych informacji, na podstawie ktérych strona
bedzie mogta dokona¢ wyboru i zdecydowa¢ o swoich dziataniach. Podobne stanowisko zajmuje
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) wskazujac, iz organ nie ma obowigzku
szczeg6towego wymieniania dokumentow ani podejmowania dziatan zastepczych w imieniu stron
(sprawa C-768/21 TR przeciwko Land Hessen).

Biernos¢ strony nie moze by¢ podstawg zarzutu naruszenia art. 9 kpa przez organ. Organ w petni
wypetnit obowigzki informacyjne przewidziane w art. 9 kpa. Zarzut strony stanowi prébe

przeniesienia odpowiedzialnosci za wtasne zaniedbania na organ administracji publiczne;j.

Petnomocnik spotki Sharda w tresci pisma z 15 maja 2025 r. wskazat, ze przy wniosku o odnowienie
zewolenia Candela Energy, Sharda przedtozyta , (...) dokumentacje dotyczaca $rodka oraz substancji
czynnej.” Ponadto Sharda zwrdcita sie o przedtuzenie przez Polske jako ZRMS oceny dossier
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odnowionego $rodka do czasu zakonczenia proponowanych badan kat 4 planowanych do czerwca
2026

W sSwietle tak przedstawionego stanu sprawy organ, wyjasnia iz w wyniku analizy wniosku
o odnowienie zezwolenia Candela Energy, urzad stwierdzit, Zze Sharda nie przedtozyta danych
niezbednych do przeprowadzania oceny wniosku w sprawie odnowienia zezwolenia Candela Energy
zgodnie z art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009. Urzad stwierdzit braki formalne w zakresie danych

wymaganych na podstawie art. 43 ust 2 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Tym samym Sharda przy wniosku o odnowienie zezwolenia Candela Energy nie przedtozyta
dokumentacji dotyczacej srodka oraz substancji czynnej zgodnie z twierdzeniami petnomocnika

Strony.

Odnoszac sie do zadania przedtuzenia terminu na przedtozenie badan kategorii 4 do czerwca 2026 r.
organ stwierdza, ze w zwigzku z brakiem potwierdzenia, ze zezwolenie Candela Energy spetnia
wymogi art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009, brak jest podstaw prawnych do przeprowadzenia
przez organ oceny wniosku o zakwalifikowanie badan (dla ktorych Sharda przekazata kontrakty na
ich wykonanie) tj. badan: KCP 2.7.5 Contract Determination impurities, KCP 5.2.1 Contract Analytical
method determination impurities, KCP 7.2.6 Contract residues rotational crops, jako badan kategorii
4,

Na dzien ztozenia wniosku o odnowienie Sharda nie miata i nie ma dostepu do pakietu danych
glifosat w nastepstwie odnowienia tejze substancji czynnej. Tym samym zezwolenie Candel Energy

nie spetnia podstawowych wymogoéw dopuszczenia zezwolenia do obrotu.

Nalezy podkresli¢, ze wytyczna zatytutowana Guidance Document on the renewal of Authorisations
according to Article 43 of Regulation (EC) NO 1107/20094 (dalej jako: wytyczna SANCO art. 43
odnowienie) w akapicie 3.5 zatytutowanym Missing data w punkcie 4 opisuje badania kategorii 4 jako:
Dane, ktére sg bezposrednio zwigzane z nowymi wytycznymi obowigzujagcymi w momencie ztozenia
lub z nowym/zmienionym punktem korncowym ustalonym w momencie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (punkty koncowe wymienione w informacjach pomocniczych do wnioskéw EFSA)
i dla ktérych czas jest zbyt krétki od opublikowania wniosku EFSA, aby przeprowadzi¢ zgdane
badanie. Moze to mie¢ miejsce, gdy np. wymagane jest badanie wyzszego szczebla (mezokosmosu)

na podstawie nowych punktéw koncowych dla toksycznosci dla srodowiska wodnego, wymagane s3

4 Guidance Document on the renewal of Authorisations according to Article 43 of Regulation (EC)

NO 1107/2009'* (SANCO/2010/13170 rev. 14)
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nowe badania pozostatosci ze wzgledu na nowa definicje pozostatosci lub dane dotyczace

skutecznosci sg uwazane za konieczne ze wzgledu na zmieniony GAP lub kwestie opornosci.

Wytyczna SANCO art. 43 odnowienie w ostatnim akapicie punktu 3.5 wskazuje, ze w przypadku
badania kategorii 4 wnioskodawca musi uzasadni¢ brak danych faktem, ze nie mégt przewidzieé tego
whniosku, zanim nie byty dostepne wnioski EFSA dotyczace substancji. Nalezy przedstawi¢ dowdd lub
zobowigzanie do rozpoczecia badania oraz przewidywang date jego zakonczenia. Informacje te moga
dotyczy¢ wymogdéw dotyczacych danych dotyczacych substancji czynnej lub produktu
formutowanego. Jednoczesnie ta sama wytyczna wskazuje, ze w przypadku gdy wnioskodawca
powotuje sie na dane z kategorii 4, wniosek powinien zawiera¢ o$wiadczenie potwierdzajace, ze
produkt, dla ktérego zezwolenie ma zosta¢ przedtuzone i odnowione, nadal spetnia wymogi artykutu
29.

W tym miejscu nalezy zaznaczyé, ze art. 43 ust. 1. rozporzadzenia nr 1107/2009 zawiera obostrzenia
dotyczace odnowienia zezwolen znajdujacych sie w obrocie prawnym tj. ,Zezwolenie zostaje
przedtuzone na wniosek posiadacza zezwolenia, pod warunkiem ze wymogi, o ktorych mowa w art.
29, nadal sg spetniane” oraz to, ze wytyczna SANCO podkresla konieczno$¢ wykazania, ze znajdujgce
sie w obrocie prawnym zezwolenie $rodka spetnia wymogi opisane w art. 29. Dodatkowo, w tresci
uzasadnienia tej decyzji, organ wskazat, ze w zwigzku z brakiem przedtozenia przez Sharda danych
dla substancji czynnej glifosat nie ma mozliwosci potwierdzenia, ze wymogi o ktérych mowa w art.
29 ww. rozporzadzenia nadal sg spetniane. W zwigzku z brakiem potwierdzenia, ze zezwolenie
Candela Energy spetnia wymogi art. 29, nie ma podstaw prawnych, aby organ przeprowadzit
procedure oceny mozliwosci zakwalifikowania badan (dla ktérych Sharda przekazata kontrakty naich
wykonanie) tj. badan: KCP 2.7.5 Contract Determination impurities, KCP 5.2.1 Contract Analytical
method determination impurities, KCP 7.2.6 Contract residues rotational crops jako badanie kategorii
4,

W pi$mie z 15 maja 2025 r. petnomocnik Sharda informuje, ze ,zawnioskowany przez Sharda
Cropchem Ltd. okres [do czerwca 2026 r.] jest konieczny w celu ukonczenia badan Cat. 4”. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze w zawiadomieniu z dnia 15 kwietnia 2025 r. (odebranym przez petnomocnika
spotki Sharda w dniu 23 kwietnia 2025 r.) zawiadomiono Sharda, Zze nie mozna potwierdzié, ze

przedmiotowy Srodek nadal spetnia wymagania art. 29.

W odpowiedzi na stwierdzenie petnomocnika Sharda, ze ,Brak mozliwosci zakorczenia postepowania
w sprawie odnowienia zezwolenia z uwagi na okolicznosci niezalezne od wnioskodawcy nie moze w Zzadnym
razie prowadzi¢ do cofniecia zezwolenia. Nie mozina zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem, iz rzekome

nieudowodnienie dostepu do dokumentacji dla kazdego punktu okreslajgcego wymogi dotyczqce danych
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dla substancji czynnej w zwigzku ze zmiang warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej na podstawie
rozporzqdzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/2660 z dnia 28 listopada 2023 r., prowadzi do wniosku,
Ze srodek ochrony roslin nie spetnia wymagan art. 29 rozporzqdzenia nr 1107/2009.” organ wskazuje, ze

odpowiedz na tg kwestie przedstawiono powyzej w tresci uzasadnienia niniejszej decyzji.

Wobec niedostarczenia przez Sharda danych dla substancji czynnej glifosat w nastepstwie
przedtuzenia zatwierdzenia tej substancji, nie mozna potwierdzi¢ ze zezwolenie Candela Energy
spetnia wymogi opisane w art. 29. Zastosowanie ma tutaj art. 44 ust. 3 lit. a) i lit. €) rozporzadzenia nr
1107/2009, ktory wskazuje, ze panstwo cztonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie w
przypadku, gdy wymogi, o ktérych mowa w art. 29, nie sg lub przestaty by¢ spetniane; oraz, gdy
posiadacz zezwolenia nie spetnia obowigzkdw wynikajacych z rozporzadzenia nr 1107/2009. Zatem
zasadne byto wszczecie z urzedu postepowania majacego na celu cofniecie przedmiotowego

zezwolenia.

Zgodnie z art. 46 rozporzadzenia nr 1107/2009, w przypadku gdy panstwo cztonkowskie wycofuje
lub zmienia zezwolenie lub go nie odnawia, moze ono przyzna¢ dodatkowy okres w celu

unieszkodliwienia, sktadowania, wprowadzania do obrotu i zuzycia istniejgcych zapaséw.

W zwigzku z powyzszym, przedmiotowe zezwolenie zostanie cofniete z dniem 15 czerwca 2025 r.
Po uptywie terminu waznosci zezwolenia okres na zuzycie istniejagcych zapaséow $rodka

wprowadzonych do obrotu do dnia 15 czerwca 2025 r. bedzie ograniczony:

- do dnia 15 grudnia 2025 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji srodka wprowadzonego do

obrotu przed dniem uptywu waznosci zezwolenia,
- do dnia 15 grudnia 2026 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania i stosowania.

Jednoczes$nie wskazano, ze zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego'® (dalej jako: k.p.a.) strona ma prawo do czynnego udziatu w kazdym
stadium postepowania, w tym w szczegdélnosci prawo do wypowiedzenia sie co do zebranych
dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan. Whioski, uwagi oraz wyjasnienia strona mogta
sktadaé, w terminie 7 dni, od dnia otrzymania powyzej wskazanego zawiadomienia. Nie skorzystano
Z uprawnienia do ztozenia wnioskéw, uwag czy wyjasnien we wskazanym terminie. W odpowiedzi na
whiosek strony, organ - kierujac sie zasadg pogtebiania zaufania do organéw wtadzy publicznej (art.
8 § 1 k.p.a.) - przedtuzyt pierwotnie zakreslony termin, umozliwiajac stronie pdzniejsze przedtozenie
stanowiska. Strona przekazata pismo zawierajgce wyjasnienia w dniu 29 kwietnia 2025 r. Jednakze

przekazane przez strone wyjasnienia nie zawieraty informacji, ktére pozwalatyby uznaé, ze przestanki

5 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572 t.j.).
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do cofniecia zezwolenia nie zostaty spetnione, ani tez nie odnosity sie w sposdb wystarczajacy do
braku spetnienia warunkéw okreslonych w art. 29 i art. 43 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Z tego wzgledu przedstawione wyjasnienia nie mogty zosta¢ uwzglednione przez organ.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Optaty

Zgodnie z art. 1 pkt 1 lit. a) ustawy o optacie skarbowej!¢ oraz art. 15 ust. 2 pkt 1) ustawy o srodkach
ochrony roslin, optacie podlegajg dokonanie czynnosci urzedowych na podstawie wniosku. Z uwagi
na to, ze przedmiotowe postepowanie administracyjne zostato wszczete z urzedu majgc na uwadze
§ 4 ust. 1 pkt 3 lit a rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 28 wrzesnia 2007 r. w sprawie zaptaty

optaty!” wydanie przedmiotowe]j decyzji nie podlega obowigzkowi uiszczenia optaty.

Pouczenie

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrécié sie do Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi 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 mozliwos$¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztow sagdowych, zgodnie z art. 23981
Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi'® albo przyznanie prawa pomocy zgodnie
z art. 24381 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sie prawa do
ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju WSsi o$wiadczenia
o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocnos$¢ oznacza brak mozliwosci

zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego.

16 Ustawa o optacie skarbowej (Dz.U. z 2023 r. poz. 2111);

17 Rozporzgdzenie Ministra Finanséw z dnia 28 wrzesnia 2007 r. w sprawie zaptaty optaty skarbowej (Dz. U. Nr 187, poz.

1330);

8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935).
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z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora

Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem doreczenia)

Do wiadomo$ci (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

(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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