Warszawa, 26 maja 2023 r.

Znak sprawy: DHR.1s.8208.4.35.2021(2023)

ZEZWOLENIE nr R-102/2023

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwigzku z art. 51 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009! (dalej jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) w zwiazku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b
ustawy o $rodkach ochrony ro$lin? (dalej jako: ustawa o $rodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 14 grudnia 2020 r. (data wptywu wniosku do Ministerstwa 30 sierpnia 2021 r.) wraz z
korektami z dnia 25 stycznia 2022 r. oraz z dnia 9 maja 2022 r. zlozonego przez spotke Innvigo Sp. z
0.0. Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 z
wykorzystaniem mechanizmu opisanego w art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz wniosku z dnia

5 sierpnia 2022 r. ztozonego zgodnie z art. 51 rozporzadzenia nr 1107/2009.

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Regullo Twist 250 EC

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Innvigo Sp. z o0.0., al. Jerozolimskie 178, 02-486
Warszawa

Producent $rodka ochrony ro$lin: Innvigo Sp. z o0.0., al. Jerozolimskie 178, 02-486
Warszawa

Rodzaj srodka ochrony roslin: regulator wzrostu i rozwoju ro$lin

Kategoria uzytkownikow srodka | uzytkownicy profesjonalni
ochrony roslin:

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczgce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
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 2023 r. poz. 340 t.j. z pdzn. zm.)
zmiany
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Substancja czynna: trineksapak etylu (zwigzek z grupy cykloheksanodionow)
—250 g/1(25,5%)

Okres waznosci $rodka ochrony roslin: 4 lata

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

Srodek ochrony roslin nalezy zaopatrzy¢é w etykiete $rodka, przygotowana przez posiadacza

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

Pojemnos$¢ opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktoérym $rodek moze by¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemno$¢ opakowania: Material:

250 ml; 500ml; 11;51;101; 201 HDPE/EVOH
250 ml; 500 ml; 1 1;51;5,951;61;101; 201; | f-HDPE
251;301

11,51,201 f-HDPE/PA
275 ml; 323 ml; 500 ml; 550 ml; 574 ml; 1 1; | HDPE/PA
1,11;51;5,851; 101,201

Zezwolenie jest wazne do dnia 15 grudnia 2025 r.

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

ograniczony:

— do dnia 15 czerwca 2026 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji §rodka wprowadzonego do
obrotu przed dniem uptywu wazno$ci zezwolenia,

— do dnia 15 czerwca 2027 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania

1 stosowania.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z

zalgcznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie $rodka ochrony ro$lin nalezy zamie$ci¢ w widocznej cze$ci etykiety zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%.

3 Rozporzadzenie 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 wymogdéw w zakresie etykietowania $rodkow
ochrony roslin (Dz. Urz. UE L 155 z 11.6.2011, str. 176)

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 . w sprawie klasyfikacji,

oznakowania i pakowania  substancji i mieszanin,  zmieniajgce i  uchylajgce  dyrektywy  67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.)
2/17

Zezwolenie MRiIRW — Regullo Twist 250 EC



Etykieta $rodka ochrony roslin zawiera numer oraz dat¢ wydania zezwolenia.
Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tre$¢ i zgodnos¢ etykiety z zezwoleniem.
OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwlocznego zglaszania Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi wszelkich nowych informacji i

danych w zakresie niezgodnosci srodka ochrony ro$lin z warunkami niniejszego zezwolenia.

Zgodnie z art. 67 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
przedktadania Prezesowi Gtownego Urzedu Statystycznego informacji na temat wielkosSci sprzedazy
srodka w terminie wskazanym w Programie badan statystycznych statystyki publicznej. Brak
przedlozenia 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

Zatgcznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowanie $rodka ochrony ro$lin.

Zatgcznik nr 2 - Opis dziatania oraz warunki stosowania $rodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 3 - Srodki ostroznoéci oraz szczegdlne warunki stosowania.

Zalacznik nr 4 - Okresy karencji.

Zatacznik nr 5 — Srodki ostroznosci dla 0sob stosujacych $rodek, pracownikoéw oraz osob postronnych.
Zatacznik nr 6 - Srodki ostroznosci zwigzane z ochrong srodowiska naturalnego.

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

i opakowania oraz pierwsza pomoc.
Zatacznik nr 8 — Pozostale informacje dotyczace srodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 9 - Zastosowania matoobszarowe $rodka ochrony roslin.
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Zalacznik nr 1 - KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:
1. Dziatanie uczulajace na skore, kategoria zagrozenia 1:
H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
2. Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria zagrozen 2:
H373 - Moze powodowac uszkodzenie narzadow (przewodd pokarmowy) poprzez dlugotrwate lub

narazenie powtarzane.

3. 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 07, GHS 08, GHS 09
Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H317, H373, H410

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUHO066 - Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub pekanie skory.
EUH401 - W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, nalezy postgpowaé zgodnie z

instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

P261 - Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P280 - Stosowac¢ rekawice ochronne, odziez ochronna, ochrong oczu i ochrone twarzy.

P333+P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: zasiegna¢ porady /zglosic sig
pod opieke lekarza.

P362+P364 - Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

P302+P352 - W przypadku kontaktu ze skorg umy¢ duzg ilosciag wody/mydtem.

P391 - Zebra¢ wyciek.
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Zalacznik nr 2 — OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN

OPIS DZIALANIA

REGULATOR WZROSTU I ROZWOJU ROSLIN w formie koncentratu do sporzadzania emulsji
wodnej (EC). Srodek stosuje si¢ w celu zapobiegania wyleganiu ro$lin uprawianych w technologiach

intensywnych, z wysokim poziomem nawozenia azotowego.

Srodek pobierany jest glownie przez liscie i zdzbla zbéz, a nastgpnie przenoszony do tkanek
merystematycznych zapobiegajagc nadmiernemu wydtuzaniu si¢ migdzywezli. Nie powoduje redukcji
dhugosci korzeni i masy rosliny. Skrocenie i usztywnienie zdzbel zb6z zapobiega wyleganiu fanu.

Intensywno$¢ dzialania srodka zalezy od fazy rozwojowej rosliny uprawnej, odmiany, stanowiska oraz
warunkow atmosferycznych. Najsilniejszemu skroceniu ulegaja miedzywezla intensywnie
wydhluzajace si¢ w okresie stosowania $rodka. Odmiany genetycznie wysokie reaguja na dzialanie

srodka silniejszym skroceniem miedzywezli.

STOSOWANIE SRODKA
Srodek do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciggnikowego opryskiwacza polowego.

Pszenica ozima
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,4 1/ha.
Termin stosowania: srodek stosowaé od fazy krzewienia do fazy liscia flagowego (BBCH 25-39).

Liczba zabiegow: 1

Srodek Regullo Twist 250 EC mozna stosowa¢ rowniez w dawkach dzielonych:

w fazie poczatku strzelania zdzbto (BBCH 29-31) - dawka 0,3 1/ha i w fazie liscia flagowego (BBCH
39) - dawka 0,3 I/ha.

Liczba zabiegow: 2.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1 (zabieg jednorazowy) lub 2 (w systemie

dawek dzielonych).

Jeczmien ozimy
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 l/ha.
Termin stosowania: srodek stosowac od fazy 1. kolanka do fazy 4. kolanka (BBCH 31-34).

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Zyto ozime

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,3 1/ha.

Termin stosowania: srodek stosowaé od fazy 1. kolanka do fazy liscia flagowego (BBCH 31-39).
Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

517
Zezwolenie MRiIRW — Regullo Twist 250 EC



Pszenzyto ozime
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 1/ha.
Termin stosowania: $rodek stosowac od fazy 1. kolanka do fazy 2. kolanka (BBCH 31-32).

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Pszenica jara

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,4 1/ha.

Termin stosowania:

Srodek stosowa¢ od konca fazy krzewienia do fazy liscia flagowego (BBCH 29-39).

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Jeczmien jary
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,4 1/ha.
Termin stosowania: srodek stosowac od fazy 1. kolanka do fazy 2. kolanka (BBCH 31-32).

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Owies siewny

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,4 1/ha.
Termin stosowania:

Srodek stosowa¢ od fazy 1. kolanka do fazy 4. kolanka (BBCH 31-34).

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Rzepak ozimy

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 1/ha.

Termin stosowania: Srodek stosowac od konca fazy wzrostu/wydtuzania pedu gléwnego (widocznych
9 lub wigcej miedzywezli) do konca fazy rozwoju pakéw kwiatowych na gtownym kwiatostanie
(widoczne pojedyncze paki kwiatowe, nadal zamknigte) (BBCH 39-55).

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 1/ha.
Ilo$¢ wody dostosowac¢ do wielkosci roslin i ich zageszczenia.

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.
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Zalacznik nr 3 — SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI
STOSOWANIA

1. Zastosowanie $rodka w ochronie trawy i koniczyny czerwonej mozliwe jest wylacznie w
przypadku przeznaczenia tych roslin do produkcji nasiennej. Srodek nie moze byé stosowany w
ochronie trawy i koniczyny czerwonej przeznaczonej do skarmiania zwierzat.

2. Srodek stosowaé tylko na aktywnie rosnace rosliny.

3. Intensywno$¢ dziatania srodka zalezy od fazy rozwojowej rosliny uprawnej, nawozenia, odmiany,
stanowiska oraz warunkow pogodowych. Najintensywniejszej regulacji ulegaja migdzywezla
wydluzajace si¢ w terminie stosowania srodka.

4. Dobrej efektywnosci zabiegu sprzyjaja: wilgotno$¢ powietrza w zakresie 50-95%, wiatr nie
przekraczajacy 3 m/s, temperatury nie przekraczajace 25 °C.

5. Srodka nie stosowaé:

na rosliny poddane dziataniu niekorzystnych czynnikoéw srodowiska, takich jak np.: nadmierna
wilgotno$¢ podtoza, mréz, susza, choroby lub szkodniki;
— przed spodziewanymi przymrozkami lub bezposrednio po ich wystgpieniu oraz na mokre
rosliny
— na rosliny slabo rosngce, np.: w okresie dlugotrwatej suszy, upaldow lub w przypadku
niedostatecznego nawozenia,
— podczas wiatru stwarzajacego mozliwo$¢ znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie ro$liny
uprawne.
6. Podczas stosowania nie dopusci¢ do:
— znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie plantacje roslin uprawnych,
— nakladania si¢ cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.
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Zalacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI i NASTEPSTWO ROSLIN

Okres od ostatniego zastosowania Srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Nie dotyczy.
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Zalacznik nr 5 — SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ OSOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem Srodka nalezy poinformowaé o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony,

ktére moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktore zwrocily sie o taka informacje.

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

Stosowac rekawice ochronne oraz odziez ochronna, zabezpieczajaca przed oddzialywaniem $rodkow
ochrony roslin, oraz odpowiednie obuwie w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie

wykonywania zabiegu.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktorym na obszar, na ktorym zastosowano $rodek moga
wejs¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):

nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschnigcia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin
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Zalacznik nr 6 — SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO
Nie zanieczyszcza¢ wod srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem.

Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych.
Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drog.

Zebra¢ wyciek.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 1 m

od zbiornikow i ciekéw wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogéw niebedacych celem dzialania $rodka konieczne jest

wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 1 m od terenow nieuzytkowanych rolniczo.
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Zalacznik nr 7 — WARI’JNKI PRZECHOWYWANIA 1 BEZPIECZNEGO USUWANIA

SRODKA OCHRONY ROSLIN I OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY

ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi

Srodek ochrony ro$lin przechowywaé:

— w oryginalnych opakowaniach,

— W sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnos$cig, napojami lub pasza, skazenie $rodowiska oraz
dostep 0so6b trzecich,

- w temperaturze 0°C-30°C

Zabrania si¢ wykorzystywania oproznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celéw.
Niewykorzystany $rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadéw
niebezpiecznych.

Oproznione opakowania po s$rodku zwroci¢ do sprzedawcy $rodkéw ochrony roslin bedacych

srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC
Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.
W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza, nalezy pokazaé opakowanie lub etykiete.

W przypadku kontaktu ze skorg umy¢ duza ilo$cig wody/mydtem.
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Zalacznik 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 koncowe etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma to zastosowanie,

okresla posiadacz zezwolenia

Podmiot wprowadzajacy srodek ochrony roslin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to

zastosowanie okre$la posiadacz zezwolenia

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWE] okresla posiadacz zezwolenia

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ I MYCIE APARATURY okresla
posiadacz zezwolenia

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia

Zawartos$¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

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

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH
I ZASTOSOWANIACH MALOOBSZAROWYCH

Odpowiedzialnosé za skutecznos¢ dziatania i fitotoksycznosc¢ srodka ochrony roslin stosowanego w
uprawach matoobszarowych ponosi wylqcznie jego uzytkownik.

Rzepak jary, rzepik ozimy

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 l/ha.

Termin stosowania: $rodek stosowac od konca fazy wzrostu/wydtuzania pedu gléwnego (widocznych
9 lub wigcej miedzywezli) do konca fazy rozwoju pakéw kwiatowych na gldéwnym kwiatostanie
(widoczne pojedyncze paki kwiatowe, nadal zamknigte) (BBCH 39-55).

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 1/ha.
Ilo$¢ wody dostosowac do wielkos$ci roslin i ich zaggszczenia.
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Zyto jare
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,3 1/ha.

Termin stosowania: $rodek stosowa¢ od fazy pierwszego kolanka do konca fazy strzelania w zdzbto
(lis¢ flagowy calkowicie rozwini¢ty) (BBCH 31-39).

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 1/ha.
Ilo$¢ wody dostosowac¢ do wielkosci roslin i ich zageszczenia.
Zalecane opryskiwanie: $redniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Koniczyna czerwona — produkcja nasienna
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 l/ha.

Termin stosowania: $rodek stosowa¢ w fazie rozwoju pedu gtownego, od momentu trzeciego do
dziewiatego widocznego miedzywezla (BBCH 33-39).

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 1/ha.
Ilo$¢ wody dostosowac do wielkosci roslin i ich zageszczenia.
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Trawy — produkcja nasienna

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,8 1/ha.
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Termin stosowania: $rodek stosowaé od fazy pierwszego kolanka do fazy widocznego liscia
flagowego (lis¢ flagowy jeszcze nierozwiniety) (BBCH 31-37).

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 1/ha.
Ilo$¢ wody dostosowac¢ do wielkosci roélin i ich zageszczenia.
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.
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Uzasadnienie

Wnhnioskiem z dnia 14 grudnia 2020 r., ktory wptynat wniosku do Ministerstwa 30 sierpnia 2021 r.
ztozonym zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 spotka Innvigo Sp. z o0.0. z siedzibg w
Warszawie wystapita o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony ro$lin Tira

250 EC.

Spotka Innvigo Sp. z 0.0. wnioskiem z dnia 9 maja 2022 r. zwrdcita si¢ do Ministerstwa o zmiane
nazwy wnioskowanego $rodka z Tira 250 EC na Regullo Twist 250 EC. Powyzsza zmiana zostata

zaakceptowana.

Whnioskodawca wskazal, ze wniosek z dnia 14 grudnia 2020 r. opiera si¢ na mechanizmie opisanym w
art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009 polegajacym na wygasni¢ciu ochrony danych dla dopuszczonego
do obrotu w Polsce $rodka Moddus 250 EC, ktoéry zarejestrowany od co najmniej 2000 roku
(zezwolenie MRiRW nr R-782/2000 z dnia 30 pazdziernika 2000 r.), a aktualnie zezwoleniem
MRiRW nr R-31/2012 z dnia 30 stycznia 2012 r.

W toku postgpowania administracyjnego dokonano poréwnania sktadow srodkdéw ochrony roslin
Moddus 250 EC i Regullo Twist 250 EC. Na podstawie art. 34 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz
zgodnie z przepisami w zakresie poréwnywania sktadow srodkow ochrony roslin okreslonymi w
wytycznej SANCO ,,Guidance on data protection” na podstawie oceny porownania sktadow z dnia 3
czerwca 2022 r. uzupehionej oceng z dnia 22 marca 2023 r. sporzadzonej przez podmiot upowazniony
- Instytut Ochrony Srodowiska — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie stwierdzono, ze roznica
w sktadzie obu przedmiotowych $rodkéw jest nieznaczaca. W zwiazku z powyzszym dane $rodka
Moddus 250 EC, ktore nie podlegaja ochronie, moga zosta¢ wykorzystane na potrzeby rejestracji

przedmiotowego srodka.

Przy okreslaniu terminu waznosci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia nr
1107/2009, zgodnie z ktéorymi wazno$¢ zezwolenia ustala si¢ na okres nieprzekraczajacy roku od daty
wygasnigcia wazno$ci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym $rodku ochrony roslin.
Tym samym, uwzgledniajac termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w przedmiotowym
srodku, okreslony w Rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011°, termin wazno$ci

zezwolenia uptywa z dniem 15 grudnia 2025 r.

Dodatkowo wnioskiem z dnia 5 sierpnia 2022 r. ztozonym zgodnie z art. 51 rozporzadzenia nr

1107/2009 spoétka Innvigo Sp. z 0.0. wystgpita o uwzglednienie w zezwoleniu zastosowania §rodka w

5 Rozporzagdzenie 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 pdzn. zm.)
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nastepujacych zastosowaniach: rzepak jary, rzepik ozimy, Zyto jare, koniczyna czerwona (produkcja

nasienna), trawy (produkcja nasienna), ktore zostaty uwzglednione w niniejszej decyzji.

Biorac powyzsze pod uwage srodek moze by¢ stosowany w rozszerzonym zakresie w powyzszych
uprawach przez wszystkich zainteresowanych jego stosowaniem uzytkownikow profesjonalnych, a
odpowiedzialno§¢ za ewentualny brak skutecznosci dziatania s$rodka ochrony roslin i jego
fitotoksycznos¢ zgodnie z art. 51 ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009 ponosi osoba stosujaca Srodek

ochrony roslin.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Oplaty

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

podlega obowiagzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o oplacie skarbowe;j®.

Pouczenie

Od decyzji nie shizy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdcic
si¢ do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji, zgodnie z art. 12783 kodeksu postgpowania administracyjnego’ (dale;j:

k.p.a)

Jezeli Strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze wnie$s¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje, w

terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staty i wynosi 200 zt.

Stronie przyshuguje mozliwo$¢ ubiegania si¢ o zwolnienie od kosztow sadowych, zgodnie
z art. 239§1 Prawo o postgpowaniu przed sqdami administracyjnymi® albo przyznanie prawa pomocy
zgodnie z art. 243§1 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec si¢
prawa do zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia si¢ wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem dorgczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi
o$wiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna. Prawomocno$¢ oznacza brak

mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego.

6 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 1. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz.412 t.j.)

7 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 t.j. z pdzn. zm.)

8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sqdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 1. poz. 259 t.j.)
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z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:
(za zwrotnym dowodem dor¢czenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wylacznie poczta elektroniczna):

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

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

Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)
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