Warszawa, 04 pazdziernika 2024 r.

2 Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.rs.8207.1.3.2022

DECYZJA nrR - 1220/2024d

Na podstawie art. 43 w zwiazku z art. 51 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/20091 (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 stycznia 2022 r. ztozonego zgodnie z art. 43 rozporzadzenia nr 1107/2009, jego korekty z
dnia 13 wrzesnia 2024 r. oraz wniosku z dnia 7 czerwca 2024 r. ztozonego zgodnie z art. 51
rozporzadzenia nr 1107/2009 przez spbtke Biofa GmbH, Rudolf-Diesel Str. 2, D-72525, Miinsingen,

Republika Federalna Niemiec,

USTALAM
nastepujgce warunki wprowadzania do obrotu $rodka ochrony roslin Vitisan dopuszczonego do
obrotu na podstawie zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R- 42/2018wu z dnia 18

czerwca 2018 r.:

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Biofa GmbH, Rudolf-Diesel Str. 2, D-72525,
Miinsingen, Republika Federalna Niemiec

Producent srodka ochrony roslin: Biofa GmbH, Rudolf-Diesel Str. 2, D-72525,
Miinsingen, Republika Federalna Niemiec

Rodzaj srodka ochrony roslin: fungicyd

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

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



Kategoria  uzytkownikéw  srodka | uzytkownicy profesjonalni
ochrony roslin:

Substancja czynna: wodoroweglan potasu - 989,9 g/kg (98,99%)

Okres waznosci s$rodka ochrony | 2 lata
roslin:

Srodek ochrony roslin niskiego ryzyka | tak

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Srodek ochrony roélin nalezy zaopatrzy¢ w etykiete érodka, przygotowana przez posiadacza

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszej decyzji.

Pojemnos¢ opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym srodek moze by¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos$¢ opakowania: Materiat:
5 kg, 25 kg LDPE/PE
1 kg PET/ALU/PE

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

unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie $rodka uptywa z dniem 31 pazdziernika 2037 r.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z
zatacznikami do niniejszej decyziji.

Oznakowanie s$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 i date wydania zezwolenia oraz numer i date ostatniej
decyzji zmieniajacej zezwolenie.

Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tres$¢ i zgodnos$¢ etykiety z aktualnymi warunkami

zezwolenia.

3 Rozporzgdzenie komisji (UE) NR 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogow w zakresie etykietowania Srodkéw ochrony ro$lin
(Dz. Urz. UE L 155z 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 ipakowania  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 pdzn. zm.)
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OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA
Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi wszelkich nowych informacji i danych

w zakresie niezgodnosci srodka ochrony roslin z warunkami niniejszego zezwolenia.

Zgodnie z art. 67 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
przedktadania Prezesowi 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
nr1107/2009 skutkuje wszczeciem postepowania w sprawie wycofania zezwolenia na

wprowadzanie niniejszego $rodka do obrotu.

ZALACZNIKI DO DECYZJI

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 karenciji.

Zatacznik nr 5 - Srodki ostroznoéci dla oséb stosujacych $rodek, pracownikéw oraz oséb

postronnych.
Zatacznik nr 6 - Srodki ostroznosci zwiazane z ochrong $rodowiska naturalnego.

Zatacznik nr 7 - Warunki przechowywania i bezpiecznego usuwania $rodka ochrony roslin

i opakowania oraz pierwsza pomoc.
Zatacznik nr 8 - Pozostate informacje dotyczace srodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 9 - Zastosowania matoobszarowe srodka ochrony roslin.
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasyfikacja srodka ochrony roslin:

Srodek ochrony roélin nie zostat zaklasyfikowany do zadnej z klas i kategorii zagrozenia.

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

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: brak

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

instrukcjag uzycia.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:
Brak
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Zatacznik nr 2 - OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

OPIS DZIALANIA
FUNGICYD w formie proszku do sporzadzania zawiesiny wodnej (SP), o dziataniu powierzchniowym
do stosowania zapobiegawczego przeciwko chorobom powodowanym przez grzyby.

Srodek ochrony roélin niskiego ryzyka.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania substancji czynnej srodka polegajagcy m in. na wysuszaniu
zarodnikéw grzyboéw, co zapobiega ich kietkowaniu i rozwojowi strzepek infekcyjnych istotnym jest
wykonanie zabiegéw $rodkiem w taki sposéb, aby wytworzy¢é mozliwie jednolitg warstwe $rodka na
powierzchni roslin.

Substancja czynna srodka - wodoroweglan potasu nalezy wg klasyfikacji FRAC do grupy NC

(substancje o nieznanym mechanizmie dziatania).

STOSOWANIE SRODKA
Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza

polowego lub sadowniczego lub opryskiwacza recznego (w tym plecakowego).

Winoros! (w uprawie polowe;j)

mqczniak prawdziwy winorosli

Maksymalna dawka dla jednorazowego zastosowania: 12,0 kg/ha

Zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 3,0-12,0 kg/ha

(7,5 kg/ha na 10 tys. m2 Sciany lisci (Sciany owoconosnej) - LWA).

Termin stosowania: Srodek stosowac zapobiegawczo, w przypadku zagrozenia infekcja lub
zgodnie z sygnalizacja, od fazy 2. liscia do fazy, gdy jagody stajg sie miekkie (BBCH 12-85).
Liczba zabiegow: 6

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 3 dni.

Zalecana ilo$¢ wody:

- 400 | dla dawki 3,0 kg/ha,

- 800 | dla dawki 6,0 kg/ha,

- 1200 | dla dawki 9,0 kg/ha,
- 1600 | dla dawki 12,0 kg/ha.

Maksymalna liczba zabiegdéw w sezonie wegetacyjnym: 6
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Jabton

parch jabtoni (ograniczenie wystepowania choroby)

Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 7,5 kg/ha

(4,2 kg/ha na 10 tys. m2 Sciany lisci (Sciany owoconos$nej) - LWA).

Termin stosowania: Srodek stosowac zapobiegawczo, w przypadku zagrozenia infekcja lub zgodnie
z sygnalizacja, od fazy rozwoiju lisci do fazy zaawansowanego dojrzewania owocéw (BBCH 10-85).
Liczba zabiegéw: 6

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 3 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 500-1500 I/ha

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 6
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Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Uwagi:

1. Srodek moze powodowac ordzawienie i chlorozy owocéw niektérych odmian jabtoni i gruszy m.in.
Z tego powodu przed zastosowaniem srodka wskazana jest konsultacja z posiadaczem zezwolenia lub
jego przedstawicielem odnosnie tolerancji odmian.

2. Ze wzgledu na ograniczong liczbe zabiegdéw, stosowanie wytacznie srodka VitiSan moze by¢ nie
wystarczajace do zwalczania parcha jabtoni i parcha gruszy. Z tego wzgledu zaleca sie wtaczenie do
programu ochrony innych srodkéw zalecanych do zwalczania tej choroby tych choréb.

3. W ramach strategii przeciwdziatania odpornosci sprawcéw choréb zaleca sie wiaczenie do
przyjetego programu ochrony przed chorobami srodkéw grzybobdjczych, zawierajacych substancje
czynne z innych grup chemicznych, o odmiennym mechanizmie dziatania (stosowanie $rodkéow

przemienne lub sekwencyjne).

Zalecana dawka srodka w ochronie winoroéli, jabtoni, gruszy, gruszy azjatyckiej, jabtoni ptonki i pigwy
pospolitej, odniesiona jest do faktycznego obiektu opryskiwania, czyli bocznej powierzchni rzedu

roslin, okreslanej jako ,powierzchnia $ciany lisci (Sciany owoconosnej)” - LWA:

2 x wysokos$c¢ opryskiwanej $ciany lisci [m]

10 000 [m?/ha] [m]
Powierzchnia $ciany lisci [m2/ha] =

rozstawa rzedéw [m]

Obliczenie ilosci srodka potrzebnego na 1 ha uprawy (kg/ha) w celu sporzadzenia cieczy uzytkowe;j:

zalecana dawka srodka na powierzchnie sciany lisci
[kg/10 000 m?] x powierzchnia $ciany lisci [m2/ha]

llos¢ srodka [kg/ha]=
10 000 [m?/ha]

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki srodka:

12 kg/ha w ochronie winorosli,
7,5 kg/ha w ochronie jabtoni, gruszy, gruszy azjatyckiej, jabtoni ptonki, pigwy pospolitej,
nawet w sytuacji, gdy aktualna powierzchnia $ciany lisci (LWA) wskazywa¢ moze na potrzebe

zastosowania wyzszej dawki.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCIJI
Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Winorosl, jabton, grusza, nieszputka zwyczajna, pigwowiec, grusza azjatycka, jabton ptonka, pigwa

pospolita, roszponka, endywia, rosliny ozdobne - 1 dzien
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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.
Stosowac rekawice ochronne i odziez roboczg (kombinezon) oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze)
w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Unika¢ niepotrzebnego kontaktu z produktem. Niewtasciwe uzycie moze by¢ szkodliwe dla zdrowia.

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 wéd 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 czasie kwitnienia roslin uprawnych zaleca sie stosowanie srodka poza okresami aktywnosci

pszczot.

W przypadku zastosowania opryskiwacza polowego:

W celu ochrony organizmoéw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 1 m
od zbiornikéw i ciekéw wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest

wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 1 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo.

W przypadku zastosowania opryskiwacza sadowniczego:

W celu ochrony organizmoéw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 3 m
od zbiornikéw i ciekéw wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest

wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 3 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 roélin przechowywac:
e w oryginalnych opakowaniach,
e W sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscia, napojami lub pasza, skazenie srodowiska
oraz dostep oséb trzecich,

e w suchym miejscu i w temperaturze 0°C-30°C.

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celéw.
Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpaddéw.

Oproéznione opakowania po srodku zaleca sie zwrdci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin lub
mozna je potraktowacé jako odpady komunalne. W razie watpliwosci dotyczacych postepowania z

opakowaniami poradz sie sprzedawcy srodkéw ochrony roslin.

PIERWSZA POMOC
Antidotum: brak, stosowa¢ leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokazaé opakowanie lub etykiete.
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Zatacznik nr 8 - POZOSTALE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Dane kontaktowe (takie jak: e-mail, telefon, fax, adres www lub adres do korespondencji) posiadacza

zezwolenia okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koricowe 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 $rodek ochrony roélin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to

zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ okresla posiadacz zezwolenia

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY okreéla posiadacz
zezwolenia

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia

Zawartos$¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia
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Zatacznik nr 9 - ZASTOSOWANIA MALOOBSZAROWE SRODKA OCHRONY ROSLIN

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH | ZASTOSOWANIACH
MALOOBSZAROWYCH

Odpowiedzialnos¢ za skutecznosc dziatania i fitotoksycznosé srodka ochrony roslin stosowanego w

uprawach matoobszarowych ponosi wytgcznie jego uzytkownik

Grusza

parch gruszy (ograniczenie wystepowania choroby)

Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 7,5 kg/ha

(4,2 kg/ha na 10 tys. m2 Sciany lisci (Sciany owoconos$nej) - LWA).

Termin stosowania; Srodek stosowac zapobiegawczo, w przypadku zagrozenia infekcja lub zgodnie
z sygnalizacja, od fazy rozwoiju lisci do fazy zaawansowanego dojrzewania owocéw (BBCH 10-85).
Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 3 dni.

Liczba zabiegéw: 6

Zalecana ilo$¢ wody: 500-1500 | wody

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 6

Nieszputka zwyczajna, pigwowiec

parch (ograniczenie wystepowania choroby)

Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 7,5 kg/ha

Termin stosowania: Srodek stosowac zapobiegawczo, w przypadku zagrozenia infekcja lub zgodnie z
sygnalizacja, od fazy rozwoiju lisci do fazy zaawansowanego dojrzewania owocéw (BBCH 10-85).
Liczba zabiegéw: 6

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 3 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 500-1500 I/ha

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 6

Grusza azjatycka, jabton ptonka, pigwa pospolita
parch gruszy, parch jabtoni (ograniczenie wystepowania choroby)
Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 7,5 kg/ha

(4,2 kg/ha na 10 tys. m2 Sciany lisci (Sciany owoconos$nej) - LWA).
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Termin stosowania: Srodek stosowac zapobiegawczo, w przypadku zagrozenia infekcja lub zgodnie
z sygnalizacja, od fazy rozwoiju lisci do fazy zaawansowanego dojrzewania owocéw (BBCH 10-85).
Liczba zabiegéw: 6

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 3 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 500-1500 I/ha

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 6

Roszponka, endywia (w uprawie polowej)

mqczniak prawdziwy

Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 3,0 kg/ha

Termin stosowania $rodka: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo, w przypadku zagrozenia infekcja lub
zgodnie z sygnalizacja, od fazy 2. liscia do fazy, gdy osiggnieta jest typowa masa lisci (gtéwka ma
typowa wielko$¢ i ksztatt) (BBCH 12-49).

Liczba zabiegéw: 10

Odstep miedzy zabiegami: co najmnigj 5 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 600 |/ha

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 10

Rosliny ozdobne (w uprawie polowej)

mgqczniaki prawdziwe

Maksymalna / zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania:

3,0 kg/ha (rosliny do 50 cm wysokosci).

Termin stosowania: srodek stosowacd zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych
objawow wystepowania choroby.

Liczba zabiegéw: 10

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 7 dni,

Zalecana ilo$¢ wody: 1000- 2000 | /ha (rosliny do 50 cm wysoko$ci)

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 10
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Uzasadnienie

Srodek ochrony roélin VitiSan zostat dopuszczony do obrotu zezwoleniem Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi nr R-42/2018wu z dnia 18 czerwca 2018 r. wydanym na rzecz spétki Biofa GmbH,
Rudolf-Diesel Str. 2, D-72525, Miinsingen, Republika Federalna Niemiec.

W sktad przedmiotowego $rodka ochrony roslin wchodzi substancja czynna wodoroweglan potasu
dopuszczona do stosowania w srodkach 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 zwiazku z przepisami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 2021/1452 z dnia 3 wrzes$nia
2021 r. panstwa cztonkowskie zostaty zobowigzane do dokonania ponownej oceny Srodkow
ochrony rodlin zawierajgcych substancje czynng wodoroweglanu potasu jako jedyng substancje

czynna.

Ponowng ocene nalezato wykona¢ zgodnie z jednolitymi zasadami okre$lonymi w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia nr 1107/2009, na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w
zataczniku nr lll do dyrektywy 91/414/EWG i z uwzglednieniem wytycznych wskazanych w kolumnie
dotyczacej przepisow szczegdtowych zawartych w zatgczniku nr | do niniejszego rozporzadzenia. Na
podstawie powyzszej oceny panstwa cztonkowskie zostaty zobligowane do okreélenia, czy srodek

ochrony roslin spetnia warunki ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 ustawy o sSrodkach ochrony roslin podmiot posiadajacy zezwolenie na
wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin VitiSan zobowigzany byt do przedstawienia
dokumentacji o ktérej mowa w art. 33 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 w celu opracowania oceny
tej dokumentacji w ramach przegladu przedmiotowego zezwolenia pod wzgledem spetnienia

wymagan, o ktérych mowa w art. 29 ww. rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 43 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009

whnioskodawca powinien przedtozy¢ wymagane informacje w terminie trzech miesiecy od daty

5 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.)

6 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1452 z dnia 3 wrzes$nia 2021 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej wodoroweglan potasu jako substancji niskiego ryzyka, zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczgcym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony ro$lin, oraz w sprawie
zmiany zatgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz. Urz. UE L 313, 6.9.2021, str. 30-34);
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przedtuzenia zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w $rodku ochrony roslin. Wymagana
dokumentacja zostata przedtozona przez spoétke Biofa GmbH wraz z wnioskiem z dnia 31 stycznia

2022 r. o odnowienie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu srodka ochrony roslin VitiSan.

Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 wniosek o ponowng ocene zezwolenia zostat ztozony
w panstwach cztonkowskich, w ktérych przedmiotowy srodek jest wprowadzany do obrotu. Zgodnie
z art. 35 wyzej wskazanego rozporzadzenia wniosek byt rozpatrywany przez zaproponowane przez
whnioskodawce panstwo cztonkowskie - Republika Federalna Niemiec. Wtasciwy urzad tego panstwa
dokonat oceny przedtozonej dokumentacji sSrodka ochrony roélin i sporzadzit raport rejestracyjny,
ktéry nastepnie zostat udostepniony wszystkim panstwom cztonkowskim nalezagcym do Strefy B -
Centrum, zgodnie z zatacznikiem | do ww. rozporzadzenia nr 1107/2009. Urzad do spraw rejestracji
srodkéw ochrony roslin w Republice Federalnej Niemiec wydat w dniu 2 maja 2023 r. decyzje na
wprowadzanie przedmiotowego $rodka ochrony roslin do obrotu i udostepnit wszystkim panstwom

cztonkowskim ostateczng wersje raportu rejestracyjnego z maja 2023 r.

Ponadto na podstawie informacji uzyskanej z wtasciwego urzedu Republiki Federalnej Niemiec
w dniu 16 sierpnia 2024 r. potwierdzono, ze w sktad srodka nie wchodzg sktadniki obojetne

wymienione w zataczniku nr Il do rozporzadzenia nr 1107/2009.

Po uwzglednieniu ocen i raportu rejestracyjnego sporzadzonego przez wtasciwy urzad Republiki
Federalnej Niemiec, a takze komentarzy do wykonanej oceny sporzadzonych przez podmiot
upowazniony - Eko-Futura Sp. z 0.0. w todzi, potwierdzono wypetnienie kryteriow, determinujgcych
odnowienie zezwolenia na wprowadzanie $rodka do obrotu, o ktérych mowa w art. 29
rozporzadzenia nr 1107/2009.

Biorac pod uwage powyzsze, zezwolenie na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin VitiSan
zostato zmienione w zakresie wypetnienia wymagan okreslonych w art. 29 rozporzadzenia
nr 1107/20089.

Jednoczesnie wnioskiem z dnia 7 czerwca 2024 r. strona zwrdcita sie w trybie art. 51 rozporzadzenia
nr 107/2009 o rozszerzenie zakresu stosowania $rodkéw ochrony roslin Vitisan na uprawy aronii,
swidosliwy, gtogu, jarzabu, gruszy azjatyckiej, jabtoni ptonki, nieszputki zwyczajnej, pigwy pospolitej
i pigwowca w zakresie ograniczenia wzrostu peddw oraz ograniczenie wtérnych infekcji zarazy

ogniowe;j.
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Whioskowane rozszerzenie zakresu stosowania srodka ochrony roslin VitiSan zostato ocenione i
zaakceptowane w zakresie wptywu na zdrowie cztowieka i zwierzat wynikajgcego z jego stosowania
oraz pozostatosci srodka ochrony roslin w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego,
wptywu na los i zachowanie srodka w srodowisku i oddziatywania na gatunki niebedace celem
dziatania $rodka ochrony roslin oraz skutecznosci dziatania srodka ochrony roslin - raporty
rejestracyjne wykonane przez urzad ds. rejestracji Krélestwa Niderlandéw z maja 2023 r., z wyjatkiem
zastosowania w uprawach aronii, swidosliwy, gtogu, jarzabu gdzie nie przedstawiono ich oceny

w dokumentacji.

Biorac powyzsze pod uwage stwierdzono, ze przedmiotowy $rodek ochrony roslin spetnia wymagania

okreslone w art. 29 i w art. 51 ust. 2 pkt b) rozporzadzenia nr 1107/2009.

Srodek Vitisan moze by¢ stosowany w rozszerzonym zakresie na uprawy matoobszarowe przez
wszystkich zainteresowanych jego stosowaniem uzytkownikéw profesjonalnych, a odpowiedzialnos¢
za ewentualny brak skutecznosci dziatania srodka ochrony roslin i jego fitotoksyczno$é zgodnie z art.

51 ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009 ponosi osoba stosujaca Srodek ochrony roslin.

Ponadto w toku prowadzonego postepowania administracyjnego wnioskiem z dnia 13 wrzesnia
2024 r. strona zwrécita sie o uznanie srodka ochrony roslin Vitisan za srodek niskiego ryzyka zgodnie
z art. 47 rozporzadzenia nr 1107/2009. Na podstawie decyzji urzedu do spraw rejestracji Srodkéw
ochrony roslin w Republice Federalnej Niemiec z dnia 2 maja 2023 r. potwierdzono spetnienie

wymagan okreslonych w art. 47 rozporzadzenia nr 1107/20089.

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia
nr 1107/2009, zgodnie z ktérymi wazno$¢ 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 nr 540/2011, termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem
31 pazdziernika 2037 r.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.
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Optaty
Czynnosci zwigzane z wydanie przedmiotowej decyzji podlegajg optacie na podstawie art. 15 ust.1
ustawy o srodkach ochrony roslin. W zwigzku z powyzszym, wydanie stosownej decyzji nie podlega

obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o optacie skarbowej’.

Pouczenie
Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdcic¢
sie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji, zgodnie z art. 12783 Kodeks postepowania administracyjnego® (dalej

jako :k.p.a.).

Jezeli Strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staty i wynosi
200 zt.

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

mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego.

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

7 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1222 t.j.)

8 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 t.j.)

9 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 t.j.)
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Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem doreczenia)

Klauzula informacyjna o zasadach przetwarzania Panstwa/Pani/Pana danych osobowych dostepna
jest pod adresem: www.gov.pl/rolnictwo/polityka-przetwarzania-danych-osobowych

Do wiadomosci (wytacznie poczta elektroniczna):

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

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

Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)
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