, L . Warszawa, 21 pazdziernika 2024 r.
> Minister Rolnictwa

| Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.rs1.8200.7.2023
ID: 3074702

ZEZWOLENIE nr R-145/2024

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwigzku z art. 36 ust. 3, art. 40 oraz art. 42 ust. 1 pkt. c 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 srodkach
ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 31 marca 2023 r. ztozonego przez spotke JT Agro Ltd.,
1 Bell Street, Maidenhead, Berkshire, Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej
(dalej jako: wnioskodawca) zgodnie z art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009 z wykorzystaniem

mechanizmu opisanego w art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Tobias Extra 250 EW.

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: JT Agro Ltd., 1 Bell Street, Maidenhead, Berkshire,
Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii
Pétnocnej

Producent $rodka ochrony roélin: JT Agro Ltd., Third Floor, 126-134 Baker Street,

Londyn, Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i

Irlandii P6tnocne;j

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/WE i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L
309 z 24.11.2009, str. 1, z p6zn. zm.)

2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2024 r. poz. 630 t.j.)
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Rodzaj $srodka ochrony roslin: fungicyd

Kategoria uzytkownikéw  srodka | uzytkownicy profesjonalni
ochrony roélin:

Substancja czynna: tebukonazol (zwigzek z grupy triazoli) - 250 g/I
(25,77%)

Panstwo cztonkowskie odniesienia, | Republika Irlandii
z ktorego nastepuje wzajemne
uznanie zezwolenia:

Numer zezwolenia na wprowadzanie | 06472 z dnia 14 grudnia 2020 r.
do obrotu $rodka ochrony roslin w
panstwie cztonkowskim odniesienia,
wraz z datg jego wydania:

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

Okres waznosci s$rodka ochrony | 2 lata
roslin:

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU
Srodek ochrony roélin nalezy zaopatrzy¢ w etykiete $rodka, przygotowana przez posiadacza

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

Pojemno$¢ opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym $rodek moze by¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemno$¢ opakowania: Materiat:
11-101 HDPE/PA

Termin waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $Srodka ochrony roslin oraz termin na
zuzycie istniejgcych zapasoéw, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu, a takze

unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie srodka uptywa z dniem 15 sierpnia 2027 r.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN
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Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z

zatgcznikami do niniejszego zezwolenia.

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. ¢ 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.

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 Srodkéw ochrony ro$lin
(Dz. Urz. UE L 155 z 11.6.2011, str. 176)

4 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.)
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Zatacznik nr 8 - Pozostate informacje dotyczace srodka ochrony roslin.
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria zagrozenia 4:
H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.

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

3. Toksycznosc¢ ostra (przy wdychaniu), kategoria zagrozenia 4:
H332 - Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

4. Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, kategoria zagrozen 2:
H361d - Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

5. Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie ostre kategoria 1:
H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

6. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

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

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H302, H318, H332, H361d, H410

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowac zgodnie

z instrukcja uzycia.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

P280 - Stosowa¢é rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

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

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukaé.
P310 - Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
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Zatacznik nr 2 - OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

OPIS DZIALANIA
FUNGICYD w formie ptynu do sporzadzania emulsji wodnej o dziataniu uktadowym do stosowania

zapobiegawczego i interwencyjnego w ochronie przed chorobami powodowanymi przez grzyby.

Zgodnie z klasyfikacjg FRAC substancja czynna tebukonazol zaliczona jest do grupy 3 (fungicydy SBI
| - DMI).

Rzepak ozimy

sucha zgnilizna kapustnych, czeri krzyzowych

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Termin stosowania: srodek zastosowac wiosng, zapobiegawczo lub po wystgpieniu pierwszych
objawéw chordb, od poczatku fazy wzrostu pedu gtéwnego do fazy pakowania: gdy widoczne sg
pojedyncze zamkniete paki kwiatowe (gtéwny kwiatostan) (BBCH 30-55).

Liczba zabiegéw: 1

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

czemu zmniejsza sie zagrozenie wyleganiem.

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

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Rzepak jary

sucha zgnilizna kapustnych, czern krzyzowych

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,75 I/ha

Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub po wystgpieniu pierwszych objawéw
choréb, od poczatku fazy wzrostu pedu gtéwnego do fazy pgkowania: gdy widoczne s3g pojedyncze
zamkniete paki kwiatowe (gtéwny kwiatostan) (BBCH 30-55).

Liczba zabiegéw: 1

Zastosowanie $rodka wptywa rowniez na skrécenie todyg i usztywnienie roslin, dzieki

czemu zmniejsza sie zagrozenie wyleganiem.

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

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

1. Srodek stosowaé w temperaturze powietrza powyzej 12°C.

2. Srodek zawiera substancje czynna tebukonazol - zwiazek triazolowy, z grupy inhibitoréw
biosyntezy steroli - inhibitorow demetylacji (fungicydy SBI | - DMI) (wg klasyfikacji FRAC
grupa 3). W ramach strategii przeciwdziatania rozwojowi odpornosci w populacjach sprawcéw
choréb zaleca sie m. in. stosowanie $rodka przemiennie ze $rodkami grzybobdjczymi
zawierajgcymi substancje czynne z innych grup wg klasyfikacji FRAC, o odmiennym

mechanizmie dziatania.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCIJI

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):

Rzepak ozimy, rzepak jary - 35 dni
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Zatacznik nr 5 - SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW
ORAZ O0SOB 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.
Stosowadé rekawice ochronne, ochrone oczu i ochrone twarzy oraz odziez ochronng zabezpieczajaca
przed oddziatywaniem $rodkéw ochrony roslin podczas sporzadzania cieczy uzytkowej oraz

stosowania srodka.

Okres od zastosowania srodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktérym zastosowano srodek moga
wejs¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):

Nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschniecia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.
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Zatacznik nr 6 - SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO

Nie zanieczyszczaé wod srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w poblizu
wod powierzchniowych. Unikaé zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajgce z gospodarstw i

drég.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W okresie kwitnienia roslin uprawnych zaleca sie stosowanie srodka poza okresami aktywnosci
pszczot.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci
5 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

Chroni¢ przed dzieémi.

Srodek ochrony roslin przechowywac:

— w oryginalnych opakowaniach,

- w sposéb uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscig, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz
dostep 0sdéb trzecich,

— w temperaturze 0°C - 30°C, z dala od Zrddet ciepta.

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celéw.
Niewykorzystany $rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow
niebezpiecznych.

Opréznione opakowania po s$rodku zwrdci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin bedacych

srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowa¢ leczenie objawowe.

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

W przypadku potkniecia: w przypadku ztego samopoczucia skontaktuj sie z osrodkiem zatru¢ lub
lekarzem.

W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjgé¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z

osrodkiem zatru¢ lub lekarzem.
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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 okresla posiadacz zezwolenia.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY okreéla posiadacz

zezwolenia.

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia
Zawarto$¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 31 marca 2023 r., ktéry wptynat do Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wi (dalej
jako: organ) w dniu 7 kwietnia 2023 r., spotka JT Agro Ltd. z siedzibg w Zjednoczonym Krolestwie
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej wystagpita o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
srodka ochrony roslin Tobias Extra 250 EW w trybie art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009, tj. w
ramach wzajemnego uznawania zezwolen, zgodnie z ktérym, w okreslonych w ww. art. 40
przypadkach, posiadacz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu srodka ochrony roslin moze ztozy¢
whniosek o zezwolenie dla tego samego srodka ochrony roélin, takiego samego zastosowania i przy

zastosowaniu poroéwnywalnych praktyk rolnych w innym panstwie cztonkowskim.

Powyzszy wniosek opierat sie na wzajemnym uznaniu (art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009)
zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Legend zarejestrowanego w
Republice Irlandii (panstwo cztonkowskie odniesienia) pod numerem 06472. Zezwolenie na
powyzszy Srodek ochrony roslin w Republice Irlandii uzyskano z wykorzystaniem mechanizmu
opisanego w art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009, tj. powotujac sie na niechronione dane srodka
ochrony roslin zarejestrowanego w Republice Irlandii o nazwie Folicur (produkt referencyjny).
Zgodnie z art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009, mozliwo$é wykorzystania danych nie
podlegajacych ochronie jest dopuszczalna, gdy $rodki ochrony roslin majg poréwnywalne dziatanie,
tj. zgodnie z wytyczng Komisji SANCO nr 13169/2010°” ewentualne réznice pomiedzy ich sktadami
zawieraja sie w kategorii zmian ,non-significant” okreslonych w wytycznej Komisji SANCO Nr
12638/20116.

Whioskodawca drogg elektroniczng 23 maja 2023 r. wskazat, ze odpowiednikiem $rodka Legend
w Polsce jest $rodek Horizon 250 EW. Srodek ten w uprawach rzepaku ozimego i jarego jest
zarejestrowany od co najmniej 1999 r. (zezwolenie MRiGZ nr R-589/99 z dnia 06.07.1999 r.)
Aktualnie srodek jest dopuszczony do obrotu zezwoleniem MRiRW nr R- 187/2014 z dnia 12

wrzesnia 2014 r.

Nalezy dodaé, ze zgodnie z art. 34 ust. 1 rozporzadzenia 1107/2009 ,Wnioskodawcy zwolnieni s3 z
obowigzku przedktadania sprawozdan z testow i badan, o ktérych mowa w art. 33 ust. 3, w

przypadku gdy panistwo cztonkowskie, w ktérym sktadany jest wniosek, jest w posiadaniu danych

sprawozdan z testéw i badan, a wnioskodawcy wykazg, ze otrzymali dostep zgodnie z art. 59, 61 lub

62 lub ze okres ochrony danych uptynat.” Dodatkowo zgodnie z wytycznymi technicznymi

5 Guidance document on zonal evaluation and mutual recognition, withdrawal and amendment of authorisations under Regulation
(EC) No 1107/2009 (SANCO/13169/2010 Rev. 11.)

6 Guidance document on significant and non-significant changes of the chemical composition of authorised plant protection
products under Regulation (EC) No1107/2009 of the EU Parliament and Council on placing of plant protection products on

the market and repealing Council Directives 79/117/EEC and 91/414/EEC(SANCO/12638/2011)
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dotyczacymi ochrony danych i zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009 (DZ. Urz UE C nr 229 z
dnia 8.7.2019. str. 1) ochrona danych dotyczacych $rodkéw ochrony roslin, zarowno w odniesieniu
do zezwoleh wydanych na podstawie dyrektywy 91/414/EWG, jak rowniez wydanych na
podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009, byta i jest stosowana na poziomie panstwa
cztonkowskiego. Zauwazy¢ nalezy ponadto, ze wyrazne wskazanie, ze ochrona danych jest ustalona
na poziomie krajowym zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009, zawarto w pkt. 3.4 wytycznej
SANCO/2010/13170 rev. 147, ang. ,Because data protection is decided at national level under
Regulation (EC) No 1107/20089 (...)".

Zgodnie z art. 59 rozporzadzenia nr 1107/2009 okres ochrony dla danych udzielany jest na
poziomie panstwa cztonkowskiego i dotyczy wytacznie tego panstwa cztonkowskiego, na ktérego
terenie te dane zostaty przedtozone i wykorzystane, i trwa od udzielenia pierwszego zezwolenia, tj.
wykorzystania tych danych na potrzeby pierwszej rejestracji sSrodka. Tym samym dane $rodka
ochrony roslin Folicur, ktorych wtascicielem jest Bayer CropScience, a ktére zostaty wykorzystane
na potrzeby rejestracji Srodka Legend w Republice Irlandii nie mogg zosta¢ wykorzystane na
potrzeby rejestracji tego srodka w Polsce. Na mocy obowigzujacych przepiséw nie ma mozliwosci
wykorzystania danych, dla ktérych okres ochrony uptynat pomiedzy réznymi panstwami
cztonkowskimi. Organ z uwagi na to, ze panstwo sprawozdawca udzielit zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu srodka Legend na wtasnym terytorium, wykorzystujac dane niechronione,
ktére nie mogg przez Polske zosta¢ wykorzystane z uwagi na wskazang powyzej zasade, poszukiwat
odpowiednika $rodka referencyjnego z panstwa odniesienia zarejestrowanego w Polsce, aby
rowniez méc wykorzystac taki pakiet danych, o ile okres ich ochrony réwniez w Polsce uptynat i
tym samym, nie podlegaja juz dalszej ochronie. Organ zatem podjat dziatania majace na celu
umozliwienie wnioskodawcy uzyskania zezwolenia w Polsce przy wykorzystaniu rownowaznego

pakietu danych.

Co wiecej zgodnie z art. 59 ust. 3 ,Prawo do ochrony danych na mocy ust. 1 przyznaje sie wytgcznie
w przypadku gdy pierwszy wnioskodawca wystgpit w chwili sktadania dokumentacji o ochrone
danych zawartych w sprawozdaniach z testéw i badan dotyczacych substancji czynnej, sejfnera lub
synergetyku, adiuwantu i $rodka ochrony roslin oraz dostarczyt danemu panstwu cztonkowskiemu -
w odniesieniu do kazdego sprawozdania z testéw i badan - informacje, o ktérych mowa w art. 8 ust.
1 lit. f) oraz w art. 33 ust. 3 lit. d), a takze potwierdzenie, ze nie przyznano nigdy zadnego okresu
ochrony danych dla sprawozdania z testow lub badan lub ze nie wygast zaden okres ochrony

danych przyznany dla sprawozdania z testéw lub badan.

7 SANCO0/2010/13170 rev. 14 7 October 2016; ,Guidance Document on the Renewal of Authorisations according to
Article 43 of Regulation (EC) No 1107/2009”
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Zaréwno z art. 34 jak i art. 59 rozporzadzenia nr 1107/2009 nalezy wywnioskowaé, ze weryfikacja
okreséw ochrony danych moze zosta¢ dokonana jedynie w kraju w ktérym wniosek w sprawie
objecia ochrony danych zostat przedtozony, gdyz okresy ochrony danych liczone s3 od momentu

udzielenia zezwolenia w danym panstwie cztonkowskim.

W czesci A raportu rejestracyjnego dla srodka Legend z wrzesnia 2024 r., stanowigcego zatacznik
krajowy dla Republiki Irlandii, urzad irlandzki wskazat, ze dopuszczenie do obrotu przedmiotowego
$rodka opierato sie na wygasnieciu danych dla srodka Folicur (PCS No. 04640) i dane srodka Folicur
mogg zosta¢ wykorzystane zgodnie z art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009. Wskazat ponadto, ze
dopuszczenie do obrotu $rodka Folicur (PCS No. 04640) w Republice Irlandii opierato sie na ocenie
przeprowadzonej z jednolitymi zasadami (ang. Uniform Principles) przez wtasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i |Irlandii Pétnocnej, a raport z tej oceny jest dostepny
na platformie CIRCABC. Tym samym ocena $rodka Folicur mogta zosta¢ wykorzystana w celu

dopuszczenia do obrotu srodka Legend w Republice Irlandii.

Weryfikacja raportu dla srodka Legend dostepnego na stronie CIRCABC potwierdzita, ze dla tego
srodka zostaty utworzone tylko czesci A i C raportu rejestracyjnego, nie wytworzono w toku

udzielania zezwolenia czesci B raportu rejestracyjnego.

Nalezy podkresli¢, ze przedtozona wraz z wnioskiem dokumentacja, jak rowniez dokumentacja
przygotowana przez urzad irlandzki w celu rejestracji Srodka Legend nie stanowi petnego raportu
rejestracyjnego i nie zawiera zasadniczej jego czesci czyli czesci B. Cze$¢ B zawiera najistotniejszg
czesé raportu rejestracyjnego $rodka, tj. ocene ryzyka. Przygotowane przez urzad wybrane czesci
raportu rejestracyjnego zawierajg czes¢ A - Ocene krajowg $rodka ochrony roélin oraz czes¢ C
zawierajgca informacje niejawne, w tym szczegdtowy sktad srodka. Wnioskodawca przedktadajac
zatem wybrane czesci raportu rejestracyjnego nie wypetnit wymogu wskazanego w art. 42 lit. ¢

oraz lit. d rozporzadzenia nr 1107/20089.

Majac powyzsze na uwadze oraz fakt, ze srodek Legend zostat zarejestrowany w Republice Irlandii
w oparciu o dane niechronione srodka Folicur, niezbedne byto wskazanie $rodka referencyjnego,
bedacego w obrocie, ktdry zostat dopuszczony do obrotu w Polsce i dane ktérego zgodnie z art. 34
rozporzadzenia nr 1107/2009 moga zosta¢ uzyte celem dopuszczenia do obrotu $rodka Tobias
Extra 250 EW w Polsce. Jak wskazano powyzej wnioskodawca w tym celu wskazat $rodek

zarejestrowany w Polsce pod nazwa Horizon 250 EW.

W toku prowadzonego postepowania administracyjnego dotyczacego wydania zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Tobias Extra 250 EW organ pismem
DHR.rs1.8200.4.7.2023 z dnia 21 lipca 2023 r. zwrdcito sie do podmiotu upowaznionego, spotki

Eko-Futura Sp. z 0.0., z siedzibg w todzi, o sporzadzenie oceny $rodka Tobias Extra 250 EW oraz
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wydanie jednoznacznej opinii w zakresie mozliwosci uznania srodkéw Folicur za poréwnywalny z
Horizon 250 EW oraz Legend (wnioskowany w Polsce jako Tobias Extra 250 EW ) za poréwnywalny

z Horizon 250 EW.

Droga elektroniczng w dniu 9 listopada 2023 r. podmiot upowazniony spotka Eko-Futura Sp. z o.0.
poinformowat, iz ocena dokumentacji srodka ochrony roslin o nazwie Tobias Extra 250 EW zostata
zakonczona, eksperci przygotowali jednoznaczng opinie w przedmiotowym zakresie, ktéra zostata

przekazana w formie elektronicznej do organu.

Z przekazanej oceny jednoznacznie wynikato, ze réznica w sktadach powyzszych srodkéw jest
nieznaczaca i mozna uznac srodki ochrony roslin Folicur za poréwnywalny z Horizon 250 EW oraz
Legend (wnioskowany w Polsce jako Tobias Extra 250 EW ) za porownywalny z Horizon 250 EW.
W zwiazku z powyzszym dane $rodka Horizon 250 EW, ktére nie podlegajg ochronie, moga zostac

wykorzystane na potrzeby rejestracji przedmiotowego $rodka.

Drogg elektroniczng w dniu 28 maja 2024 r. petnomocnik wnioskodawcy zostat zawiadomiony, ze
w postepowaniu administracyjnym wszczetym na wniosek spétki JT Agro Ltd., Zjednoczone
Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii P6tnocnej, w sprawie wydania zezwolenia dla srodka ochrony
roslin Tobias Extra 250 EW, zostato ostatecznie zakonczone postepowanie dowodowe, ktére
stanowi¢ bedzie podstawe do podjecia decyzji przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi. W wyniku
przeprowadzonego postepowania przygotowano projekt decyzji administracyjnej wraz z

zatacznikami.

W odpowiedzi drogg elektroniczng w dniu 4 czerwca 2024 r. petnomocnik spotki JT Agro Ltd.
przestat do organu swoje uwagi i komentarze do projektu zezwolenia dla $rodka Tobias Extra 250
EW. Zawart w nich prosbe o udzielenie zezwolenia na stosowanie w Polsce zgodnie z irlandzkim
zezwoleniem na srodek ochrony roslin Legend, tj. aby zastosowania byty zgodne z zastosowaniami
zawartymi w naszym wniosku z dnia 31 marca 2023 r., a takze nie zgodzit sie na dodatkowe zapisy
dotyczace ochrony pszczét oraz roélin i stawonogdéw niebedacych celem dziatania.

Drogg elektroniczng w dniu 15 lipca 2024 r. Organ odpowiedziat na uwagi petnomocnika spétki JT
Agro Ltd. wskazujac, ze wniosek zostat ztozony w trybie art. 40. Rozporzadzenia nr 1107/2009,
natomiast wnioskodawca nie posiada wtasnych wynikéw badan i danych. Zgodnie z art. 40
rozporzadzenia 1107/2009 wnioskodawca obowigzany jest przedstawi¢ petna lub skrécong
dokumentacje wymagang na mocy art. 33 ust. 3 rozporzadzenia 1107/2009, chyba ze organ
odpowiedzialny za rejestracje w danym panstwie cztonkowskim ma dostep do petnej dokumentacji
na ktérg w swoim wniosku powotuje sie wnioskodawca oraz ze dokumentacja ta nie podlega

ochronie, o ktérej mowa w art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009. Organ w odpowiedzi wskazat
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takze, ze ochrona danych udzielana jest na poziomie kazdego panstwa cztonkowskiego odrebnie. W
Polsce dopuszczony do obrotu jest sSrodek ochrony roslin Horizon 250 EW, poréwnywalny ze
srodkiem z Irlandii, w zwigzku z czym mozliwe byto wykorzystanie danych niechronionych tego
$rodka ochrony roslin. Tym niemniej zakres stosowania srodka Horizon 250 EW jest wezszy od
zarejestrowanego w Republice Irlandii Srodka Folicur (obejmuje zastosowanie srodka do zwalczania
suchej zgnilizny kapustnych oraz czerni krzyZzowych w uprawie rzepaku ozimego oraz rzepaku jarego).
Tym samym do organu nie wptynety w przesztosci informacje i dane niezbedne do udzielenia
zezwolenia dla pozostatych zastosowan, stad tez organ nie jest w ich posiadaniu. Co wiecej, brak
znajdowania sie w obrocie prawnym w Polsce zezwolenia dla srodka Horizon 250 EW na
stosowanie tego srodka w pozostatych uprawach, innych niz wyzej wskazane zastosowania w
rzepaku ozimym i jarym, powoduje ze w Polsce dane niezbedne do udzielenia zezwolenia na te
zastosowania nie podlegaty nigdy ochronie prawnej, a zatem ochrona ta nie mogta dla nich
wygasnaé. Dla organu dane te stanowig zatem wtasnosé spétki Bayer, wtasciciela zezwolenia na
wprowadzanie $rodka ochrony roslin Horizon 250 EW i jako dane stanowigce wtasnosé tego
podmiotu nie mogg by¢ przez organ wykorzystane na potrzeby jakiegokolwiek postepowania
administracyjnego w Polsce. W zaistniatych okolicznosciach, organ poprosit wnioskodawce o
uzupetnienie wniosku, jezeli wnioskodawca dysponuje badaniami i raportem rejestracyjnym dla
pozostatych zastosowan. Ponadto poinformowat, ze z przedtozonej dotychczas dokumentaciji
wynika mozliwos$¢ zarejestrowania srodka wytacznie w rzepaku ozimym i jarym. A takze, ze zapisy
odnoszace sie do srodkéw ostroznosci zwigzanych z ochrong srodowiska naturalnego bazujg na
srodku Horizon 250 EW i zostaty zamieszczone w ramach zarzadzania ryzykiem przez organ, ktéry

jest odpowiedzialny za zarzadzanie ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem srodkéw ochrony roslin.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 42 rozporzadzenia nr 1107/2009 do wniosku o wzajemne
uznanie zezwolenia dotacza sie:

a) kopie zezwolenia udzielonego przez panstwo cztonkowskie odniesienia oraz ttumaczenie
zezwolenia na jeden z jezykdéw urzedowych panstwa cztonkowskiego otrzymujacego wniosek;

b) formalne oswiadczenie stwierdzajace, ze $rodek ochrony roslin jest identyczny z tym, ktéry
uzyskat zezwolenie panstwa cztonkowskiego odniesienia;

c) petna lub skrécong dokumentacje wymagang na mocy art. 33 ust. 3, jezeli zwrdci sie o to panstwo
cztonkowskie;

d) sprawozdanie z oceny dokonanej przez panstwo cztonkowskie odniesienia, zawierajace

informacje o ocenie i o decyzji w sprawie $rodka ochrony roélin.
W zakresie spetniania wymogu przedtozenia petnej lub skréconej dokumentacji wymaganej na
mocy art. 33 ust. 3, jezeli zwrdci sie o to panstwo cztonkowskie (art. 42 litera c) oraz w zakresie
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sprawozdania z oceny dokonanej przez panstwo cztonkowskie odniesienia, zawierajace informacje o
ocenie i o decyzji w sprawie $rodka ochrony roslin (art. 42 litera d) wnioskodawca wraz z wnioskiem

przedtozyt:

- raport rejestracyjny, czesci A i C sporzadzone przez urzad w kraju referencyjnym (Republika

Irlandii) oraz
- komplet dokumentacji dRR (projekty raportow) dla Polski.

Pismem z dnia 23 sierpnia 2024 r. petnomocnik spétki poinformowat o tym, ze nie akceptuje
zezwolenia o tresci wskazanej przez Ministerstwo w przestanym projekcie decyzji w dniu 15 lipca
2024 r. Strona w argumentacji swojego stanowiska stwierdzita, ze w Swietle dokumentéw
przedtozonych przez wnioskodawce, jak i danych rejestracyjnych srodka ochrony roslin Folicur nie
istniejg zadne podstawy do wydania zezwolenia zgodnego z przekazanym przez Ministerstwo
projektem decyzji, a zatem z zastosowaniem $rodka Tobias Extra 250 EW wytacznie w takim
zakresie w jakim jest zarejestrowany w Polsce $rodek referencyjny Horizon 250 EW. Ponadto
petnomocnik spétki wskazuje, ze nie istnieje zadna przeszkoda prawna do wydania zezwolenia
zgodnego z trescig przedtozonego wniosku spétki z dnia 31 marca 2023 r. w sprawie wydania
zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony roslin Tobias Extra 250 EW, a zatem zawierajgcego
doktadnie te same zastosowania, jakie zawiera zezwolenie wydane dla srodka ochrony roslin Legend

w Irlandii.

Drogg elektroniczng w dniu 4 wrzes$nia 2024 r. organ ponownie przekazat do akceptacji projekt

zezwolenia z komentarzami do petnomocnika spétki JT Agro Ltd.

W odpowiedzi petnomocnik spétki pismem z dnia 10 wrzeénia 2024 r. podtrzymat swoje
stanowisko odnosnie rejestracji sSrodka Tobias Extra 250 EW w Polsce z dnia 23 sierpnia 2024 r.
Petnomocnik wskazat, ze spotka JT Agro Ltd. nie akceptuje zezwolenia o tresci wskazanej przez
MRIRW w zmodyfikowanym projekcie decyzji i wniosta o bezzwtoczne wydanie decyzji w trybie art.
40 rozporzadzenia nr 1107/2009 w przedmiocie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu w Polsce
srodka ochrony roslin o nazwie Tobias Extra 250 EW, zgodnej z trescig wniosku Spétki z dnia 31
marca 2023 r.

W zwiagzku z zgdaniem petnomocnika wnioskodawcy, organ ponownie przeanalizowat dostepne
informacje i dane znajdujace sie w posiadaniu organu, jak rowniez przepisy dotyczace
wykorzystania danych niepodlegajacych ochronie. Organ rowniez ponownie skonsultowat podczas
spotkania z przedstawicielami innych panstw cztonkowskich kwestie zwigzane z ochrong danych,
uzyskujac potwierdzenie prawidtowosci stosowanego przez organ postepowania. Ponadto, nalezy

ponownie podkresli¢, ze ochrona danych udzielana jest na poziomie kazdego panstwa
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cztonkowskiego odrebnie. W Polsce dopuszczony jest do obrotu srodek ochrony roslin Horizon 250
EW, poréwnywalny ze $rodkiem z Republiki Irlandii, w zwigzku z czym mozliwe byto wykorzystanie
jego danych niechronionych w zakresie jakim dysponuje organ. Tym niemniej, nalezy ponownie
zaznaczyé, ze zakres stosowania tego srodka dopuszczony w Polsce jest wezszy od zatwierdzonego
w Republice Irlandii. Wnioskodawca nie przedtozyt wymaganej dokumentacji dla pozostatych
zastosowan z zezwolenia irlandzkiego, ktérych nie ma w $rodku Horizon 250 EW tj. pszenicy, zyta
ozimego, jeczmienia zwyczajnego, owsa, bobiku, siemienia Inianego, marchwi, chrzanu pospolitego,
pasternaku zwyczajnego , brukwi oraz rzepy. Z przedtozonej dotychczas dokumentacji wynikata
mozliwosé udzielenia zezwolenia na wprowadzanie do obrotu i stosowanie srodka ochrony roslin
Tobias Extra 250 EW wytacznie w rzepaku ozimym i jarym. Nalezy zaznaczy¢, ze organ, udzielajgc
zezwolenia na pozostate zastosowania, nie bedac w posiadaniu informacji i danych dla tych
zastosowan, wykorzystatby w sposéb nieuprawniony wyniki badan stanowigce wtasnosé spéfki
Bayer CropScience, tj. posiadacza zezwolenia na wprowadzanie do obrotu w Polsce $rodka ochrony
roslin Horizon 250 EW.

Ponadto, zgodnie z art. 36 ust 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, ktérego zastosowanie wskazuje art.
41 ust 1 tego rozporzadzenia, organ podjat sie przezwyciezenia obaw dotyczacych zdrowia ludzi
lub zwierzat weryfikujac ocene danych na podstawie ktérych zostat dopuszczony do obrotu $rodek
Folicur (raport fRR z 15 wrzesnia 2014 r. sporzadzony przez UK). Wykaz zastosowan $rodka w
kazdej ze stref oraz w kazdym panstwie cztonkowskim w ktérym wnioskodawca zamierza ztozy¢
whiosek (dalej jako: tabela GAP) zamieszczony w raporcie fRR dla tego srodka zawiera informacje,
ze formulacja zostata oceniona na potrzeby rejestracji w Polsce pod nazwa Horizon 250 EW. W
raporcie tym wskazano, ze rejestracja tego srodka w Polsce uwzglednia wytacznie mozliwosé
stosowania srodka w uprawie rzepaku, $liwy oraz wisni. Z raportu jednoznacznie wynika, ze w
pozostate uprawy wskazane we wniosku o rejestracje srodka Tobias Extra 250 EW (poza rzepakiem
ozimym i jarym) nie byty przedmiotem przeprowadzonej oceny tego srodka dla Polski, a wiec
zastosowania te nie byta rozwazane dla warunkéw polskich przez wnioskodawce, tj. spétke Bayer
CropScience. Ponadto, w dokumencie tym tabela GAP jasno wskazuje, ze w przypadku uprawy
rzepaku, sliwy oraz wisni terminy (fazy BBCH) stosowania tego srodka, pod nazwami Folicur EW
oraz Horizon 250 EW (dalej jako: formulacja Folicur), a takze okresy karencji (czasu potrzebnego od
ostatniego uzycia srodka do zbioru) sg zupetnie inne dla Polski jak dla Republiki Irlandii. Co wiece;j,
sg one inne niz dla krajow osciennych dla Polski, takich jak Republika Niemiec czy Republika
Czeska. Zatem konkluzja zawarta w ocenie srodka ochrony roslin Folicur ( w Polsce Horizon 250
EW) przedstawiona w raporcie rejestracyjnym jasno wskazuje, ze zastosowania $rodka w tych

samych uprawach w réznych panstwach nie sg tozsame.
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Ponadto, w zakresie sekcji skutecznosé i fitotoksycznosé srodka Folicur, przygotowane przez
whnioskodawce (spotke Bayer) i ocenione w postepowaniu o udzielenie zezwolenia w Zjednoczonym
Krélestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej, krajowe uzupetnienie (National Addendum) bedace
integralng czescia raportu, wskazato rézng wrazliwos¢ zwalczanych patogenéw w zaleznosci od
panstwa (Polska takze jest tutaj wskazywana), w ktérym srodek ma by¢ stosowany. Tym samym,
jego stosowanie w krajach nieuwzglednionych w ocenie moze wykazywaé nieakceptowalng, niska
skutecznos¢ dla zastosowan lub co najmniej warunki stosowania srodka (np. moment rozwoju
rosliny, dawka) powinny by¢ scisle dostosowane do danego panstwa w ktérym srodek ma by¢
stosowany. To jasno wskazuje, ze nie ma mozliwosci przetozenia zakresu stosowania z Republiki
Irlandii (inna strefa EPPO w zakresie oceny skutecznosci dziatania srodka ochrony roslin) bez
uwzglednienia dodatkowych wynikdéw badan dla Polski wykonanych w naszych warunkach

klimatyczno-glebowych.

Powyzsze dowodzi, ze warunki Srodowiskowe i rolnictwa s istotnie inne w przypadku
whnioskowanych zastosowan formulacji Folicur. Tym samym mozna przyjac¢, ze posiadacz badan
(spbtka Bayer CropScience), wnioskujgc o dopuszczenie do obrotu formulacji Folicur, miat wyniki
badan i wynikajaca z nich wiedze, ktoéra uniemozliwiata rejestracje tego srodka na podstawie
posiadanych danych w zastosowaniach innych niz wnioskowane w Polsce. Podkreslenia wymaga
fakt, ze na podstawie tych danych w Republice Irlandii udzielono zezwolenia na wprowadzanie

srodka Legend.

Ponadto organ zauwaza, ze wnioskowany $rodek ochrony roslin zawiera w swym sktadzie
substancje czynna tebukonazol, ktéra nalezy do zwiazkéw, w przypadku ktérych po zastosowaniu
powstaja metabolity triazolowe (TDM), dlatego obecnie wymagane jest uwzglednienie tych
metabolitow w ocenie (wytyczna SANCO/171/08 - rev. 3; 9 September 2008,11 July 2014, 26
January 2021) oraz wymaga sie przedstawienia dla nich wynikéw badan. W prowadzonym
postepowaniu, ocena ryzyka w raporcie dla srodka referencyjnego dokonana zostata przez
Republike Irlandii wytacznie dla substancji czynnej tebukonazol i nie uwzglednita metabolitéw
pochodnych triazolu (TDM). Dodatkowo, dla roslin miododajnych, wymagane sg obecnie badania
pozostatosci w miodzie. Przedstawiona dokumentacja nie zawierata informacji umozliwiajacych
ocene wptywu stosowania danego produktu/srodka na pozostatosci Srodka w miodzie. Ponadto
nieaktualna jest takze ocena ryzyka dla konsumenta i kalkulacja pobrania pozostatosci przez

zwierzeta hodowlane.
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Biorac pod uwage wyzej wskazane przestanki w ocenie organu, w odniesieniu do zastosowania
srodka w uprawie rzepaku ozimego i rzepaku jarego, zastosowanie ma tutaj wprost art. 36 ust 3
rozporzadzenia nr 1107/2009.

Organ, zgodnie z art. 36 ust 3 oraz art. 59 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazat i oméwit

naukowe oraz techniczne dowody, ktére zostaty uwzglednione w niniejszej decyzji.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze przy podejmowaniu decyzji, organ byt zobowigzany réwniez wzigé
pod uwage wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej® (dalej jako: TSUE), w ktérym
wskazano ze na kazdym etapie postepowania, niezaleznie od trybu w jakim zostat ztozony wniosek
o dopuszczenie do obrotu srodka ochrony roslin, urzad odpowiedzialny za dopuszczenie srodka
ochrony do obrotu ma prawo poddaé weryfikacji spetnianie wymagan wskazanych w art. 29
rozporzadzenia nr 1107/2009 i dotyczy to zaréwno wiedzy naukowe;j jak i technicznej : ,(...) w
kontekscie tego rozporzadzenia kazdy wnioskodawca zamierzajgcy wprowadzi¢ dany srodek
ochrony roslin do obrotu moze spodziewac sie, ze stan wiedzy naukowej lub technicznej ulegnie
zmianie w trakcie postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia lub w okresie, na jaki substancja
czynna zostata zatwierdzona lub $rodek ochrony roslin uzyskat zezwolenie. (...) W zwigzku z tym nie
mozna uznaé, ze uwzglednienie odpowiedniej i wiarygodnej wiedzy naukowej lub technicznej, ktéra
nie byta jeszcze dostepna w momencie sktadania wniosku o udzielenie zezwolenia na

wprowadzenie danego srodka ochrony roslin do obrotu, jest sprzeczne z zasadg pewnosci prawa.”

Ponadto w sentencji wyroku jest precyzyjnie wskazane , ze ,(...) Srodowiskowe lub rolne
charakterystyczne dla terytorium jednego lub kilku panstw cztonkowskich mogg uzasadniac
odmowe przez to panstwo lub te panstwa cztonkowskie wydania zezwolenia na wprowadzenie
danego $rodka ochrony roslin do obrotu na ich terytoriach, jesli jest to uzasadnione szczegdlnymi
warunkami dotyczacymi srodowiska lub rolnictwa, lub jesli nie jest mozliwe osiggniecie wysokiego

poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska. (...).”

Ponadto jak wskazuje TSUE w wyroku? ,(...)w kontekscie sprawy dotyczacej przepiséw o
wzajemnym uznawaniu zezwolen na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do obrotu, zawartych w
podsekgcji 3 sekcji 1 rozdziatu Il rozporzadzenia nr 1107/2009, Trybunat zauwazyt, ze w przypadku
gdy panstwo cztonkowskie otrzyma wniosek o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
srodka ochrony roslin, na ktérego wprowadzenie do obrotu inne panstwo cztonkowskie udzielito juz
zezwolenia dla tego samego zastosowania, nie jest ono zobowigzane do udzielenia takiego
zezwolenia, jezeli ze wzgledu na wtasciwe dla tego panstwa warunki sSrodowiskowe lub rolnictwa

zastosowanie majg wymogi okreslone w art. 36 ust. 3 tego rozporzadzenia.(...)”, dalej w wyroku

8 Wyrok Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) (trzecia izba) z dnia 25 kwietnia 2024 r. w sprawach
potgczonych C-309/22 i C-310/22.
9 Wyrok Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (TSUE) (trzecia izba) z dnia 25 kwietnia 2024 r. w sprawie C-308/22.
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czytamy ,(...) nie mozna uznaé, ze uwzglednienie odpowiedniej i wiarygodnej wiedzy naukowej lub
technicznej, ktora nie byta jeszcze dostepna w momencie sktadania wniosku o udzielenie
zezwolenia na wprowadzenie danego $rodka ochrony roslin do obrotu, jest sprzeczne z zasada

pewnosci prawa. (...)".

Na podstawie informacji uzyskanej z wtasciwego urzedu Republiki Irlandii w dniu 13 maja 2024 r.
potwierdzono, ze w sktad $rodka nie wchodza sktadniki obojetne wymienione w zatgczniku nr Il do
rozporzadzenia nr 1107/2009.

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia nr
1107/2009, zgodnie z ktérymi waznos¢ zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajacy roku od
daty wygasniecia waznosci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym srodku ochrony
roslin. Tym samym, uwzgledniajgc termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w
przedmiotowym srodku, okreslony w Rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/201119,

termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 15 sierpnia 2027 r.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Optaty

Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegajg optacie na podstawie art. 15
ust.1 ustawy o srodkach ochrony roslin. W zwigzku z powyzszym, wydanie stosownej decyzji nie

podlega obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o optacie skarbowej!1.

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. 12783 Kodeks postepowania administracyjnego!? (dalej jako: 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,

10 Rozporzgdzenie 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.)

" Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2111 t.j.)

12 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775)
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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$é ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie z art. 23981
Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi2 albo przyznanie prawa pomocy zgodnie z
art. 24381 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sie prawa do
ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi o$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)

Do wiadomosci (wytacznie pocztg elektroniczna):

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

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

Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)

13 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 t..)
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Klauzula informacyjna o zasadach przetwarzania Panstwa/Pani/Pana danych osobowych
dostepna jest pod adresem:
www.gov.pl/rolnictwo/polityka-przetwarzania-danych-osobowych

24/24
Decyzja MRiRW - Tobias Extra 250 EW



		2024-10-21T12:08:40+0000
	Małgorzata Flaszka; MRiRW




