Warszawa, dnia 24 listopada 2022

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

Znak sprawy: DHR.0z.8204.46.2022

POZWOLENIE nr R-55/2022 h.r.

Na podstawie art. 52 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. dotyczgcego wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajgcego
dyrektywy Rady 79/117/WE i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009 str. 1) w zwiazku z art. 3
ust. 1 pkt 1 lit. c ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2020 r. poz. 2097 t.
j.) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 5 pazdziernika 2022 r. ztozonego przez spotke Agrosimex Sp. z 0.0.,
Goliany 43, 05-620 Btedow, pozwalam na handel réwnolegly srodkiem ochrony roslin ZEFIR 200 EC,
ktéry  bedzie wprowadzany do obrotu na terytorium  Rzeczypospolitej  Polskiej
z terytorium Republiki Wtoskiej, gdzie wprowadzany jest do obrotu na podstawie zezwolenia

nr 12106 del. 16/03/2007 pod nazwa handlowa Talendo.

I DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN

Nazwa $rodka ochrony roslin, ktory bedzie ZEFIR 200 EC.
wprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej:

Rodzaj srodka ochrony ros$lin: fungicyd.

Nazwa zwyczajowa substancji czynnej proquinazid — 200 g/1 (20,5%).

zawartej w $rodku ochrony ro$lin wraz
z okresleniem jej zawarto$ci:

Panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, Republika Wtoska.

z terytorium ktérego Srodek ochrony roslin

moze by¢ wprowadzany do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

(panstwo cztonkowskie pochodzenia $rodka

ochrony roslin):

Posiadacz zezwolenia na wprowadzenie do DuPont de Nemours Italiana S.r.1.
obrotu $rodka w panstwie cztonkowskim

pochodzenia:



Nazwa handlowa $rodka ochrony roslin, Talendo.
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim pochodzenia:

Numer zezwolenia na wprowadzanie do 12106 del. 16/03/2007.
obrotu $rodka ochrony roslin w panstwie
cztonkowskim pochodzenia:

Nazwa referencyjnego srodka ochrony roslin Talius 200 EC.
(dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej):

Numer zezwolenia na wprowadzenie do R-80/2012.
obrotu referencyjnego §rodka ochrony roslin:

II KLASYFIKACJA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Na podstawie art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgcym i uchylajgcym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcym rozporzgdzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 2 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.) $rodek ochrony roslin ZEFIR
200 EC zostat sklasyfikowany w sposob nastepujacy:

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2:
H315 — Dziata drazniagco na skore..
2. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 1:
H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
3. Rakotworczosc¢, kategoria zagrozen 2:
H351 — Podejrzewa sig, ze powoduje raka.
4. Stwarzajace zagrozenie dla sSrodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

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

IIT WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN I TRESC ETYKIETY

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych.
Zatacznik do pozwolenia na handel rownolegly $rodka ochrony roslin ZEFIR 200 EC stanowi etykieta,

ktora okresla warunki stosowania tego $rodka.



IV WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Wielko$¢
i material, z ktoérego wykonane jest

oryginalnego opakowania
opakowanie w ktorym $rodek ochrony roslin
moze by¢ wprowadzany do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Przepakowywanie $rodka ochrony roslin

bedacego przedmiotem handlu réwnoleglego:

Wielko§¢
i material, z ktorego wykonane jest

réwnowaznego opakowania
opakowanie w ktorym $rodek ochrony roslin
moze by¢ wprowadzany do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Podmiot odpowiedzialny za koncowe
pakowanie $rodka ochrony roslin:

Podmiot odpowiedzialny za koncowe
etykietowanie $rodka ochrony roslin:

Opakowania o pojemnosci 1 1 wykonane
z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE/EVOH);
opakowania o pojemno$ci 250 ml wykonane
z politereftalanu etylenu (PET).

Srodek ochrony roslin bedacy przedmiotem
handlu réwnoleglego moze podlega¢ procesowi
przepakowania.

Opakowania o pojemnosci 250 ml wykonane
z PET.

PAKON Sp. z 0. 0., ul. Zaktadowa 7,
62-510 Konin.

PAKON Sp. z 0. 0., ul. Zaktadowa 7,
62-510 Konin.

Pozwolenie na handel réwnolegly srodka ochrony roslin ZEFIR 200 EC jest wazne do dnia

31 lipca 2024 r.

Po upltywie w/w terminu wazno$ci pozwolenia na handel rownolegly okres na zuzycie istniejacych

zapasow srodka jest ograniczony:

— do dnia 31 stycznia 2025 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji srodka ochrony roslin

wprowadzonego do obrotu przed dniem uptywu waznos$ci pozwolenia,

— do dnia 31 stycznia 2026 r. w odniesieniu do unieszkodliwiania, przechowywania

1 stosowania.

Uzasadnienie

Majgc na uwadze art. 52 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1107/2009 z dnia

21 pazdziernika 2009 r. dotyczgcego wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajgcego

dyrektywy Rady 79/117/WE i 91/414/EWG, jezeli §rodek ochrony roslin, ktory uzyskat zezwolenie

w innym panstwie czlonkowskim (panstwie cztonkowskim pochodzenia) jest identyczny

W rozumieniu przepiséw art. 52 ust. 3 w/w rozporzadzenia ze srodkiem ochrony roslin, ktéry uzyskat

zezwolenie ministra wlasciwego ds. rolnictwa, to moze by¢ wprowadzony do obrotu i stosowany na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie pozwolenia na handel réwnolegty.



Spotka Agrosimex Sp. z 0.0. - Btedow, wnioskiem z dnia 5 pazdziernika 2022 r., wystapita o wydanie
pozwolenia na handel réwnolegty $rodkiem ochrony roslin ZEFIR 200 EC. Srodek ten pod nazwa
handlowa Talendo dopuszczony jest do obrotu w Republice Wtoskiej zezwoleniem nr 12106 del.
16/03/2007. Jako produkt referencyjny wnioskodawca wskazat §rodek ochrony roslin Talius 200 EC
dopuszczony do obrotu zezwoleniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R-80/2012 z dnia

18 czerwca 2012 r.

W toku postepowania administracyjnego ustalono spetnienie wymagan w zakresie wydania pozwolenia
na handel réwnolegly s$rodkiem ochrony roslin ZEFIR 200 EC, okreSlonych w art. 52 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1107/2009.

Ponadto, w toku postepowania ustalono, iz $srodek ochrony roslin ZEFIR 200 EC bedzie wprowadzany
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ,oryginalnych” opakowaniach,
w ktorych znajduje si¢ w obrocie w Republice Wloskiej oraz z dokonaniem procesu przepakowania.
Whnioskodawca wskazywal mozliwo$¢ przepakowania $rodka ochrony ro$lin rowniez w opakowania
o pojemnosci 1 1 wykonanych z HDPE/EVOH, jednak z informacji uzyskanych od przedstawiciela firmy
DuPont Poland Sp. z o0.0. - Warszawa, poprzedzonych konsultacja ze wloskim przedstawicielstwem
firmy DuPont jednoznacznie wynika, iz §rodek ochrony roslin Talendo (12106 del. 16/03/2007)
dostepny jest w obrocie na terytorium Republiki Wtoskiej w opakowaniach 1, w zwigzku z powyzszym
nie wystepuja przestanki do umozliwienia przepakowywania srodka ochrony z opakowan oryginalnych

o pojemnosci 1 1 w opakowanie zastepcze o pojemosci 1 litra.

Zgodnie z art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin konfekcjonowanie
srodkow ochrony roslin powinno by¢ prowadzone zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w pozwoleniu
na handel réwnolegly, z zachowaniem numeru partii oraz daty produkcji $rodka ochrony ro$lin
nadanych przez producenta tego srodka ochrony roslin. Jedocze$nie biorac pod uwage art. 25 ust. 1
ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
konfekcjonowania §rodkdéw ochrony roslin jest dziatalno$cig regulowang w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsicbiorcéw, dlatego tez w przypadku etykietowania
i pakowania $rodka ochrony roslin na terytorium RP dzialalno$¢ ta musi by¢ prowadzona przez
podmioty wpisane do rejestru, o ktorym mowa w art. 26 powyzszej ustawy.

Przy okreslaniu terminu wazno$ci pozwolenia uwzgledniono przepisy art. 52 ust. 6 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1107/2009, zgodnie z ktérymi wazno$¢ pozwolenia na handel
rownolegly obowiazuje przez okres waznos$ci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu referencyjnego
$rodka ochrony roslin.

Jednoczesnie zgodnie z art. 67 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1107/2009 oraz art.

25 ust. 3 pkt. 4 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin producenci, dostawcy,



dystrybutorzy, importerzy oraz eksporterzy srodkéw ochrony roslin prowadzg i przechowuja przez co
najmniej pig¢ lat dokumentacj¢ dotyczaca produkowanych, wwozonych, wywozonych,
przechowywanych, stosowanych i wprowadzanych do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin, w taki sposob
aby —z wyjatkiem przypadkow zbycia Srodkdw ostatecznemu nabywcey — umozliwia¢ okres§lenie numeru
partii i daty produkcji nabywanych i zbywanych srodkow ochrony ro$lin.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrocié
si¢ 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 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r., poz. 2000 t. j.) (dalej: k.p.a.).

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy
moze wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia tej decyzji. Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi. Wpis od skargi wynosi 200 zt.

Stronie przystuguje mozliwo$¢ ubiegania si¢ o zwolnienie od kosztow sadowych, zgodnie
z art. 239§ 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sqdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2022 r. poz. 329 t. j.) albo przyznanie prawa pomocy zgodnie z art. 243§1
tej ustawy. Strona moze rowniez, stosownie do treSci art. 127a k.p.a. zrzec si¢ prawa do zlozenia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia si¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, z dniem dorgczenia MRiRW o$wiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna. Prawomocnos$¢ oznacza brak mozliwos$ci zaskarzenia decyzji do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego.

Strona przedtozyta optate, zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony
roslin, za czynnos$ci zwigzane w wydaniem przedmiotowej decyzji. W zwigzku z powyzszym, wydanie
stosownej decyzji nie podlega obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy z dnia

16 listopada 2006 1. o oplacie skarbowej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2142 t. j.).

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Anna Klisowska
zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje (ePUAP):




Do wiadomosci (wytgcznie pocztg elektroniczng):
Gloéwny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa
al. Jana Pawla II 11; 00 - 828 Warszawa
(wo@piorin.gov.pl)

Instytut Ochrony Roslin — PIB
ul. Wiadystawa Wegorka 20; 60-318 Poznan
(decyzje.sor@jiorpib.poznan.pl)

Instytut Ogrodnictwa
ul. Konstytucji 3 Maja 1/3;
96-100 Skierniewice
(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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