Warszawa, 25 wrzesnia 2025 r.

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.0z.8207.445.2025

DECYZJAnrR - 763/2025d

Na podstawie art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/20091 (dalej
jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) oraz 3 ust. 1 pkt. 1 lit. b) ustawy o srodkach ochrony roslin? (dalej
jako: ustawa o srodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 18 kwietnia 2025 r., spotki
Syngenta Polska sp. z o. o., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa, zmieniam zezwolenie Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R -154/2023 z dnia 26 wrzes$nia 2023 r. na wprowadzanie do obrotu

srodka ochrony roslin Sistemio, w nastepujacy sposob:

1) w sentencji zezwolenia, akapit: ,WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN DO OBROTU” w czeéci dotyczacej opakowan, otrzymuje brzmienie: ,,Pojemnos¢
opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym $rodek moze byc¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:
11;51;101;201;501; 60 I; 200 I; 220 I; | HDPE; f-HDPE, HDPE/PA; HDPE/EVOH";
10001

2) w sentencji zezwolenia w akapicie ,WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA
SRODKA OCHRONY ROSLIN” zdanie dotyczace numeru zezwolenia otrzymuje brzmienie:
,Etykieta srodka ochrony roslin zawiera numer i date wydania zezwolenia oraz numer i date o

ostatniej decyzji zmieniajacej zezwolenie, po kazdym wydaniu takiej decyzji.”

3) zataczniki do zezwolenia:
a) Zatacznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowania srodka ochrony roslin otrzymuje brzmienie w

zataczniku do decyzji.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do  obrotu  $rodkéw  ochrony  roslin i uchylajgce  dyrektywy  Rady  79/117/WE
i91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009, str. 1, z pézn. zm.);

2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2024 r. poz. 630).
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Dziatanie uczulajgce na skore, kategoria zagrozenia 1:
H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

2. Rakotworczosé, kategoria zagrozen 2:
H351 — Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

3. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1:
H400 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

4. Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

H410 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS 07, GHS 08, GHS 09.
Hasto ostrzegawcze: Uwaga.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H317, H351, H410.

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUH 208 - Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowaé wystgpienie reakcji alergiczne;j.
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowac zgodnie z

instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

P261 - Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronnag/ochrone twarzy.

P333 + P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza.

P302 + P352 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duzg iloécig wody z mydfem
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 18 kwietnia 2025 r., spétka Syngenta Polska Sp. z o.0., ul. Szamocka 8, 01-748
Warszawa, wystapita o zmiane tresci zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R -154/2023
z dnia 26 wrzesnia 2023 r. na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Sistemio w zakresie
klasyfikacji ww. srodka ochrony roslin oraz opakowan, w ktérych przedmiotowy srodek moze by¢
wprowadzany do obrotu. Dodatkowo wnioskodawca zwrdcit sie o zatwierdzenie zmiany danych
kontaktowych posiadacza zezwolenia w etykiecie $rodka ochrony roslin Sistemio oraz

o zaakceptowanie zmiany nazwy koformulanta wchodzacego w jego sktad.

Zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2024/1973 zawarta w Srodku ochrony roslin
Sistemio substancja czynna difenokonazol zostata sklasyfikowana do klasy i kategorii zagrozenia
w zakresie zagrozen dla cztowieka jako: Rakotwdrczosé, kategoria zagrozen 2 z przypisanym zwrotem
H351. W zwigzku z powyzszym przedmiotowy Srodek réwniez zostat sklasyfikowany do klasy
i kategorii zagrozenia w zakresie zagrozen dla cztowieka jako: Rakotwodrczos$é, kategoria zagrozen 2
Z przypisanym zwrotem H351. W wyniku powyzszego, w tresci etykiety srodka ochrony roslin

Sistemio wprowadzono nastepujgce oznakowanie: dodano zwrot H351, piktogram GHS08.

Ponadto, wnioskodawca zwrdcit sie o mozliwos$é wprowadzania do obrotu ww. $rodka ochrony roslin
w dodatkowych opakowaniach o pojemnosci 1 I; 51; 10 I; 20 I; 50 I; 60 I; 200 |; 220 |; 1000 |
wykonanych z materiatéw f-HDPE; HDPE/PA; HDPE/EVOH.

Majac na uwadze ,,Wytyczng w sprawie zasad zatwierdzania opakowan srodkéw ochrony roslin” z
dnia 5 wrzesnia 2023 r., opracowang w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz dotychczas

zatwierdzone opakowania, zaakceptowano zadanie wnioskodawcy.

Jednoczesnie po rozpatrzeniu ww. wniosku w etykiecie $rodka ochrony Sistemio zaakceptowano
zaktualizowane dane kontaktowe posiadacza zezwolenia. Po wprowadzonych zmianach, akapit:
,Posiadacz zezwolenia” otrzymuje brzmienie: ,,Syngenta Polska Sp. z o.0., ul. Szamocka 8, 01-748
Warszawa, tel.: +48 22 104 28 80". Jednoczesnie informuje, ze to posiadacz zezwolenia odpowiada

za ostateczng tresc i zgodnosc etykiety z zezwoleniem.

Dodatkowo w sktadzie srodka ochrony roslin Sistemio zaakceptowano zmiane nazwy jednego

z koformulantéw petnigcego funkcje zageszczacza.

Srozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/197 z dnia 19 pazdziernika 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008 w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niektérych substancji (Dz. Urz. UE L z 5.1.2024);
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Pismem z dnia 23 wrzes$nia 2025 r. w formie korespondencji e-mail doreczonym petnomocnikowi

spotki Syngenta Polska Sp. z o.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa, organ przedstawit zapis
zmieniajacy zezwolenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R -154/2023 z dnia 26 wrzesnia
2023 r. na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin Sistemio, a nastepnie powiadomit strone
o zakonczeniu postepowania wyjasniajacego. Ponadto pouczono wnioskodawce, ze zgodnie z art. 10
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej jako: k.p.a.),
zostat mu wyznaczony siedmiodniowy termin, liczony od dnia otrzymania pisma, na wypowiedzenie

sie co do zebranych dowodow.

Wedtug stanu na dzien wydania niniejszej decyzji, petnomocnik spotki w dniu 23 wrzesnia 2025 r. w

formie korespondencji e-mail zaakceptowat zapis zmieniajacy ww. zezwolenie.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Optaty

Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowej decyzji podlegajg optacie na podstawie art. 15 ust. 1
ustawy o $rodkach ochrony roélin. 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 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 mozliwo$¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sadowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi® albo przyznanie prawa pomocy
zgodnie z art. 24381 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sie

prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie wniosku

4 Ustawa o optacie skarbowej (Dz.U. z 2023 r. poz. 2111z p6zn. zm.).
5 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935
z poézn. zm.).
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0 ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi

oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocnosé oznacza brak

mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego.

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje (za zwrotnym dowodem doreczenia ePUAP):

Do wiadomoéci (wytacznie pocztg elektroniczna):

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

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

Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)

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