i Rozwoju Wsi

Warszawa, 07 lutego 2023 r.

Minister Rolnictwa

Znak sprawy: DHR.rs.8208.3.87.2022

ZEZWOLENIE nr R-38/2023

Na podstawie art. 28 ust. 1 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 $rodkach
ochrony roslin? (dalej jako: ustawa o srodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku spotki XEDA
INTERNATIONAL, 1397 Route nationale 7, ZAC LA CRAU, 13670 St. Andiol, Republika Francuska

z dnia 26 wrzesnia 2022 r.

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin XEDAMINT

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Nazwa srodka referencyjnego:

Biox-M

Numer zezwolenia MRIRW $rodka
referencyjnego wraz z datg wydania:

nr R-2/2017 wu z dnia 8 lutego 2017 r.

Posiadacz zezwolenia:

XEDA INTERNATIONAL, 1397 Route nationale 7,
ZAC LA CRAU, 13670 St. Andiol, Republika
Francuska

Producent srodka ochrony roslin:

XEDA INTERNATIONAL, 1397 Route nationale 7,
ZAC LA CRAU, 13670 St. Andiol, Republika
Francuska

Rodzaj srodka ochrony roslin:

regulator wzrostu i rozwoju roslin

Kategoria  uzytkownikow  srodka

ochrony roslin:

uzytkownicy profesjonalni

Substancja czynna:

ekstrakt olejowy z miety zielonej
(Mentha spicata) - 948 g/l (100%)

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin 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 2020 r. poz. 2097 j.t.)
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Okres waznosci srodka ochrony | 2 lata
roslin:

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Srodek ochrony roslin nalezy zaopatrzyé w etykiete $rodka, przygotowang przez posiadacza

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

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

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:
51,101, 20| HDPE

Zezwolenie jest wazne do dnia 31 sierpnia 2024 r.

Po uptywie terminu waznosci zezwolenia okres na zuzycie istniejacych zapaséw s$rodka jest

ograniczony:

- do dnia 28 lutego 2025 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji sSrodka wprowadzonego do
obrotu przed dniem uptywu waznosci zezwolenia,

- do dnia 28 lutego 2026 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania

i stosowania.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzgdzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z
zatgcznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie s$rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%.

Etykieta Srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.

Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tres¢ i zgodnosc etykiety z zezwoleniem.
OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do

niezwlocznego zgtaszania do Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi wszelkich nowych informacji i

danych w zakresie niezgodnosci srodka ochrony roslin z warunkami niniejszego 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 srodkow ochrony roslin
(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.)

2/14
Zezwolenie MRiIRW - XEDAMINT



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. c rozporzadzenia nr

1107/2009 skutkuje wszczeciem postepowania w sprawie wycofania niniejszego zezwolenia.
ZALACZNIKI DO ZEZWOLENIA

Zatgcznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowania srodka ochrony roslin.

Zatgcznik nr 2 - Opis dziatania oraz warunki stosowania $rodka ochrony roslin.
Zatgcznik nr 3 - Srodki ostrozno$ci oraz szczegdlne warunki stosowania.
Zatgcznik nr 4 — Okresy karencji

Zatacznik nr 5 — Srodki ostroznosci dla oséb stosujgcych $rodek, pracownikéw oraz oséb

postronnych.
Zatgcznik nr 6 - Srodki ostroznosci zwigzane z ochrong $rodowiska naturalnego.

Zatgcznik nr 7 — Warunki przechowywania i bezpiecznego usuwania srodka ochrony roslin

i opakowania oraz pierwsza pomoc.

Zatacznik nr 8 — Pozostate informacje dotyczgce srodka ochrony roslin.

3/14
Zezwolenie MRiIRW - XEDAMINT



Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:
1. Zagrozenie spowodowane aspiracjg, kategoria zagrozenia 1:

H304 - Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢ $miercia.
2. Dziatanie uczulajgce na skore, kategoria zagrozenia 1:

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS 07, GHS 08
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H304, H317

Dodatkowe zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
EUH208 - Zawiera karwon. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowac zgodnie z

instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci:
P261 - Unika¢ wdychania mgty rozpylonej cieczy.
P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P301 + P310 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

P331 - NIE wywotywacC wymiotow.

P302 + P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig wody z mydtem.

P333 + P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza.
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Zatacznik nr 2 — OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN

OPIS DZIALANIA

XEDAMINT jest srodkiem z grupy regulatorow wzrostu w formie ptynu, koncentratu do zamgtawiania
(HN), przeznaczonym do stosowania w przechowalniach z wymuszong wentylacjig w celu
zapobiegania kietkowaniu bulw ziemniaka.

STOSOWANIE SRODKA

Srodek dopuszczony do stosowania wylgcznie w pomieszczeniach o trwatej konstrukgii,
odizolowanej od podtoza.

Srodek przeznaczony wytgcznie do stosowania technikg aerozolowania na gorgco, przy uzyciu
wytwornic aerozolu.

Ziemniak

zapobieganie kietkowaniu bulw w czasie przechowywania

Maksymalna dawka dla jednorazowego zabiegu: 90 ml / 1000 kg bulw

Zalecana dawka dla jednorazowego zabiegu: 30-90 ml /1000 kg bulw

Maksymalna tgczna dawka w sezonie przechowalniczym: 390 ml /1000 kg bulw

Termin stosowania: Pierwszy zabieg srodkiem wykona¢ po stwardnieniu (dojrzeniu) skorki bulw,
przed zaobserwowaniem jakichkolwiek objawéw kietkowania, nie pdzniej niz w ciggu 3 tygodni od
umieszczenia bulw w pomieszczeniu przechowalniczym. Kolejne zabiegi wykonywac
w odstepach 3-8 tygodni w zaleznosci od warunkéw przechowania i kondycji bulw. Dawke srodka
dostosowa¢ do ewentualnie zaobserwowanych objawow kietkowania i planowanego odstepu
pomiedzy zabiegami.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie przechowalniczym: 11

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 21 dni.

SPOSOB STOSOWANIA SRODKA

Stosowac technike aerozolowania na gorgco, uzywajgc wytwornic aerozolu.

Srodek XEDAMINT powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wyspecjalizowanych wykonawcéw
przy uzyciu wytwornicy aerozolu (zamgtawiacza elektrycznego) Electrofog typu Venturi,
produkowanej przez firme Cedax.

Wytwornice nalezy umiesci¢ na zewngtrz budynku przechowalniczego.

Wazne: Nalezy dokfadnie zapoznac¢ sie instrukcjg obstugi wytwornicy aerozolu i postepowac $cisle
zgodnie z jej zapisami.

Technika:

Wazne: Srodek XEDAMINT nalezy stosowaé przy uzyciu wytwornicy Electrofog typu Venturi
produkgji firmy Cedax, metodg zamgtawiania na gorgco.

Zamgtawiacze elektryczne starej generacji bez pompy Venturi nie sg odpowiednie do stosowania
Srodka XEDAMINT ze wzgledu na ryzyko zaptonu.

Zamgtawiacze elektryczne z systemem Venturi mozna zidentyfikowa¢ na podstawie numeru
seryjnego — numer ten rozpoczyna sie od litery H. Jezeli litera H nie jest obecha w tym miejscu w
numerze seryjnym, nie wolno uzywac takiego zamgtawiacza.

Stosowa¢ Srodek XEDAMINT przy uzyciu zamgtawiacza elektrycznego Electrofog typ Venturi
produkgcji firmy Cedax przy temperaturze rozpylania 190 (+/- 5°C). Zamgtawiacz elektryczny musi
zosta¢ umieszczony poza budynkiem stuzacym do przechowywania — rure wsuwa sie przez otwor
w Scianie. Wypetnic¢ przestrzen wokét rury niepalnym materiatem.

Wazne: Przed uzyciem przeczyta¢ doktadnie instrukcje obstugi zamgtawiacza.

W celu uzycia innego zamgtawiacza termicznego skonsultowac sie z producentem tego urzadzenia
i uzyska¢ zgode na stosowanie srodka XEDAMINT przy pomocy takiego typu sprzetu.

Srodka XEDAMINT nie wolno stosowaé przy uzyciu urzadzen zasilanych benzyna, ktére wytwarzajg
otwarty ptomien (np. Swingfog SN, Igeba TF i Pulsfog seria K).
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Przed rozpoczeciem zamgtawiania szczelnie zamkng¢ budynek przechowalniczy.
Zamkng¢ zewnetrzne wloty wentylacyjne.

W przypadku ziemniakédw umieszczonych w skrzynkach lub pudtach:
— zamgtawia¢ przy wytgczonych wentylatorach, po czym w koncowej fazie na 2 do 5 minut od
zakonczenia wigczy¢ wentylatory na niskiej predkosci,
— odczekac kolejne 2 godziny, po czym wigczy¢ staty wewnetrzny obieg na niskich obrotach
na okoto 22 godziny,

— zaleca sie, aby skrzynie o wysokosci 1 m byly zestawione maksymalnie po 6 posrodku
pomieszczenia.

W przypadku ziemniakéw przechowywanych luzem:

— zamgtawia¢ przy witgczonych wentylatorach o niskiej predkosci tak, aby wewnetrzny
przeptyw powietrza byt rownomierny i delikatny,

— utrzymywacé prace wentylatoréw na niskiej predkosci w trakcie pracy zamgtawiacza przez 24
godziny,

— zaleca sig, aby maksymalna wysoko$¢ stert bulw nie przekraczata 4 m.

Normalng wentylacje pomieszczen przechowalni mozna rozpoczgé po 24 godzinach od
aerozolowania.
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Zalacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Srodka nie stosowac na bulwy ziemniaka przeznaczone na materiat sadzeniakowy.
2. Srodek stosowac na bulwy suche, czyste, o dojrzatej skorce, najlepiej po 6-15 dniach od

zbioru.
3. Pierwszg dawke srodka zastosowac przed rozpoczeciem kietkowania.

—
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Zalacznik nr 4 — OKRESY KARENCJI

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Nie wymagany
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Zatacznik nr 5 — SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH S$SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ OSOB POSTRONNYCH

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowacé rekawice ochronne, ochrone oczu i twarzy oraz odziez ochronng, zabezpieczajgca przed
oddziatywaniem srodkéw ochrony roslin i odpowiednie obuwie (np. kalosze) w trakcie
przygotowywania aerozolu.

Stosowaé rekawice ochronne, ochrone oczu i twarzy, ochrone dréog oddechowych (maske
ochronng z filtrem FP1, P1 lub podobng) oraz odziez ochronng, zabezpieczajgcg przed
oddziatywaniem srodkéw ochrony roslin i odpowiednie obuwie (np. kalosze) w trakcie wykonywania
zabiegu oraz do 24 godzin po zabiegu (do czasu wywietrzenia).

Stosowacé rekawice ochronne podczas kontaktu z produktem potraktowanym $rodkiem.
Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Wyprac¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktérym zastosowano srodek moga
wejs¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):
24 godziny (po wywietrzeniu pomieszczenia)
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Zalacznik nr 6 — SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO

Nie zanieczyszczaé waéd srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem.

Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych.

Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajgce z gospodarstw i drog.
Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do Srodowiska.
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Zatacznik nr 7 — WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA
OCHRONY ROSLIN | OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony ro$lin przechowywac:

- - w oryginalnych opakowaniach,

- w sposob uniemozliwiajgcy kontakt z zywnoscig, napojami lub paszg, skazenie srodowiska oraz
dostep osdb trzecich,

- 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 odpaddow
niebezpiecznych.

Oproznione opakowania po srodku zwréci¢é do sprzedawcy srodkoéw ochrony roslin bedacych
Srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

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

W przypadku potkniecia: Natychmiast skontaktowac sie z osrodkiem zatru¢ lub z lekarzem. Nie
wywotywac wymiotow.

W przypadku kontaktu ze skorg: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
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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 srodka ochrony roslin, jezeli ma to
zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za kohcowe etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma to
zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia

Podmiot wprowadzajgcy srodek ochrony roslin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to
zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia
Zawartos¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia
Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 26 wrzesnia 2022 r. spotka XEDA INTERNATIONAL, 1397 Route nationale 7,
ZAC LA CRAU, 13670 St. Andiol, Republika Francuska wystgpita o wydanie zezwolenia na

wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin XEDAMINT.

Whnioskodawca wskazat, ze przedmiotowy srodek ochrony roslin jest identyczny ze srodkiem Biox-
M produkc;ji spotki XEDA INTERNATIONAL.

W toku postepowania administracyjnego potwierdzono, ze srodek ochrony roslin XEDAMINT jest
identyczny ze srodkiem Biox-M, stgd rowniez spetnia wymogi okreslone w art. 29 rozporzadzenia nr
1107/2009.

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzgdzenia nr
1107/2009, zgodnie z ktorymi waznos$¢ zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajgcy roku od
daty wygasniecia wazno$ci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym srodku ochrony
roslin. Tym samym, uwzgledniajgc termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w
przedmiotowym $rodku, okreslony w Rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/20115,

termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 31 sierpnia 2024 r.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Optaty
Czynnosci zwigzane z wydanie przedmiotowego zezwolenia podlegajg opfacie 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 skarboweje.

Pouczenie
Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdécié
sie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji, zgodnie z art. 127§3 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 wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje,

5 Rozporzadzenie 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.)

6 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2236 j.t.)
7 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2185 j.t.)
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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¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi8 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
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi
oswiadczenia 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/

Otrzymuije:
(za zwrotnym dowodem doreczenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wytacznie poczta 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)

8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
z p6ézn. zm.)
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