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Znak sprawy: DHR.rs.8208.1.9.2022

Warszawa, 22 czerwca 2023 r.

Zezwolenie nr R- 109/2023

Na podstawie art. 28 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009' (dalej jako:

rozporzgdzenie nr 1107/2009) w zwigzku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy o $rodkach ochrony roslin? (dalej

jako: ustawa o $rodkach ochrony ro$lin) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 15 marca 2022 r. ztozonego przez

spotke BASF Agro B.V. Arnhem (NL), Oddziat w Freienbach Branch, Huobstrasse 3, 8808 Pfaffikon Sz,

Konfederacja Szwajcarska zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin REVYFLEX PLUS

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia:

BASF Agro B.V. Arnhem (NL)
Oddziat w Freienbach Branch
Huobstrasse 3

8808 Pfiffikon Sz

Konfederacja Szwajcarska

Producent srodka ochrony roslin:

BASF Agro B.V. Arnhem (NL)
Oddziat w Freienbach Branch
Huobstrasse 3

8808 Pfiffikon Sz.

Konfederacja Szwajcarska

Rodzaj $rodka ochrony roslin: fungicyd

Kategoria uzytkownikéw srodka ochrony
ro$lin:

uzytkownicy profesjonalni

I Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczgce wprowadzania do

obrotu Srodkow ochrony roslin
i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009, str. 1, z p6zn. zm.)

i uchylajgce

dyrektywy Rady 79/117/WE

2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2023 r. poz. 340, z p6zn. zm.)
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mefentriflukonazol (substancja z grupy triazoli) —

66,67 /1 (6,10%)

Substancje czynne:

pyraklostrobina (substancja z grupy strobiluryn) —
80 g/1(7,33%)

metrafenon (substancja z grupy pochodnych ketonu

difenylowego) — 100 g/1 (9,17%)

Okres waznosci srodka ochrony roslin 2 lata

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$¢ opakowania i material z ktorego wykonane jest opakowanie w ktorym S$rodek moze by¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemno$¢ opakowania: Materiat:
250 ml, 500 ml, 11,51, 101 PA/PE, f-HDPE
201,501 f-HDPE

Zezwolenie jest wazne do dnia 31 stycznia 2025 r. pod warunkiem przedtozenia przez posiadacza zezwolenia
informacji 1 danych dotyczacych trwatosci niniejszego $rodka ochrony roslin po 2-letnim okresie
przechowywania w temperaturze otoczenia wraz z projektem uzupetnienia do raportu rejestracyjnego w tym
zakresie w terminie 1 roku od daty otrzymania niniejszego zezwolenia oraz uzyskania pozytywnej oceny
przedtozonych danych. Brak przedlozenia stosownych danych bedzie skutkowal wygasnieciem niniejszej

decyzji zgodnie z art. 162 Kodeksu postepowania administracyjnego’ (dalej k.p.a.).

Po uptywie terminu waznosci zezwolenia okres na zuzycie istniejacych zapasow srodka jest ograniczony:
— dodnia 31 lipca 2025 r. w odniesieniu do sprzedazy i dystrybucji §rodka wprowadzonego do obrotu przed
dniem uplywu waznosci zezwolenia,

— do dnia 31 lipca 2026 r. w odniesieniu do jego unieszkodliwiania, przechowywania i stosowania.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

3 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775)
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Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/2011%, zgodnie z zatacznikami

do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie $rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (dalej jako: rozporzadzenie CLP).
Etykieta $rodka ochrony ro$lin zawiera numer oraz dat¢ wydania zezwolenia.

Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tres¢ 1 zgodnos¢ etykiety z zezwoleniem.
OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do niezwlocznego
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 przedkladania
Prezesowi Gtownego Urzedu Statystycznego informacji na temat wielkosci sprzedazy $rodka w terminie
wskazanym w Programie badan statystycznych statystyki publicznej. Brak przedtozenia powyzszych danych
w tym terminie na podstawie art. 44 ust. 3 lit. ¢ rozporzadzenia nr 1107/2009 skutkuje wszczgciem

postepowania w sprawie wycofania niniejszego zezwolenia.

ZALACZNIKI DO ZEZWOLENIA

Zatacznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowania $rodka ochrony roslin.

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

Zatacznik nr 3 - Srodki ostroznosci oraz szczegélne warunki stosowania.

Zatacznik nr 4 - Okresy karencji i nastepstwo roslin.

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

Zalacznik nr 7 — Warunki przechowywania i bezpiecznego usuwania $rodka ochrony ro$lin

i opakowania oraz pierwsza pomoc.

Zakacznik nr 8 — Pozostate informacje dotyczace srodka ochrony roslin.

4 Rozporzadzenie komisji (UE) NR 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzqdzenia (WE) nr 1107/2009
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogow w zakresie etykietowania srodkéw ochrony roslin (Dz. Urz. UE L 155 z
11.6.2011, str. 176)
5 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajqce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajqce rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pdzn. zm.)
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Zalacznik nr 1 - KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Toksycznos¢ ostra (droga pokarmow3), toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
kategoria zagrozenia 4:
H302+332 - Dziata szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania.

2. Duziatanie draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2:
H315 - Dziata draznigco na skorg.

3. Dziatanie uczulajace na skore, kategoria zagrozenia 1:
H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

4. Powazne uszkodzenie oczu, kategoria zagrozenia 1:
H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

5. Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3, dziatanie
draznigce na drogi oddechowe:
H335 — Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

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

7. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

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

Oznakowanie Srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS05, GHS07, GHS09
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H302+H332, H315, H317, H318, H335, H410

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

uzycia

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

P260 - Nie wdycha¢ mgly, par i rozpylonej cieczy

P280 - Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochron¢ oczu/ochrong twarzy.

P302+P352 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umyé¢ duzg ilo$cia wody.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: wyprowadzié¢ lub wynie§é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac
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P310 Natychmiast skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P391 Zebra¢ wyciek.
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Zalacznik nr 2 — OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN.

OPIS DZIALANIA

FUNGICYD w formie koncentratu do sporzadzania emulsji wodnej [EC], o dziataniu uktadowym, do
stosowania zapobiegawczego, interwencyjnego oraz wyniszczajagcego w ochronie przed chorobami
grzybowymi.

Wedlug klasyfikacji FRAC substancja czynna piraklostrobina nalezy do grupy 11, mefentriflukonazol do
grupy 3, a metrafenon do grupy 50.

STOSOWANIE SRODKA

Srodek do stosowania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza polowego.

Pszenica ozima

Lamliwos¢ zdzbta zboz i traw (Sredni poziom skutecznosci)

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

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawéw choroby,
od fazy poczatku wzrostu zdzbla (strzelania w zdzbto) do fazy 2. kolanka (2. kolanko co najmniej 2 cm nad
1. kolankiem) (BBCH 30-32).

Liczba zabiegow: 1.

Brunatna plamistosé lisci, mqgczniak prawdziwy zboz i traw, septorioza paskowana lisci pszenicy, rdza
brunatna pszenicy, rdza zZotta zboz i traw.

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

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawow chordb, od
fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy zakonczenia kloszenia (wszystkie kloski wydostaja
si¢ z pochwy, ktos catkowicie widoczny) (BBCH 30-59).

Liczba zabiegow: 2.

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 100-300 1/ha.
Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2.

Pszenica jara
Brunatna plamistosé lisci, rdza zotta zboz i traw

Maksymalna /zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 l/ha.
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Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub z chwilg wystapienia pierwszych objawéw choréb, od
fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy zakonczenia ktoszenia (wszystkie ktoski wydostaja si¢
z pochwy, ktos catkowicie widoczny) (BBCH 30-59).

Liczba zabiegow: 2.

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 100-300 1/ha.

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 2.

Pszenzyto ozime

Magczniak prawdziwy zboz i traw, septoriozy lisci, rdza brunatna, rdza zotta zboz i traw.

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

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub z chwilg wystapienia pierwszych objawéw choréb, od
fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy zakonczenia ktoszenia (wszystkie ktoski wydostajg si¢
z pochwy, klos calkowicie widoczny) (BBCH 30-59).

Liczba zabiegow: 2.

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 100-300 1/ha

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdow w sezonie wegetacyjnym: 2.

Zyto ozime

Rdza brunatna zyta, rynchosporioza zboz.

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

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub z chwila wystapienia pierwszych objawow chordb, od
fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy zakonczenia kloszenia (wszystkie kloski wydostaja
si¢ z pochwy, ktos catkowicie widoczny) (BBCH 30-59).

Liczba zabiegow: 2.

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 100-300 1/ha.

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2.

Jeczmien ozimy, jeczmien jary
Mgczniak prawdziwy zboz i traw, plamistosé siatkowa jeczmienia, rdza jeczmienia rynchosporioza zboz.

Maksymalna /zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,5 l/ha.
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Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub z chwilg wystapienia pierwszych objawéw choréb, od
fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy zakonczenia ktoszenia (wszystkie ktoski wydostaja
si¢ z pochwy, klos catkowicie widoczny) (BBCH 30-59).

Liczba zabiegow: 2.

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 100 -300 1/ha.

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 2.
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Zatacznik nr 3 — SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA.

Srodek zawiera trzy substancje czynne, o réznym mechanizmie dziatania: metrafenon (zwiazek z grupy
pochodnych ketonu difenylowego — benzylofenonéw, fungicyd zaburzajacy funkcjonowanie aktyn - biatek
bedacych elementem cytoszkieletu komorek grzybow, wg klasyfikacji FRAC grupa 50), piraklostrobing
(zwigzek strobilurynowy, fungicydy inhibitory oddychania na poziomie komérkowym - inhibitory cytochromu
bel (fungicydy Qol), wg klasyfikacji FRAC grupa 11) oraz mefentriflukonazol (zwigzek triazolowy,
fungicydy inhibitory biosyntezy steroli — inhibitory demetylacji SBI-DMI, wg klasyfikacji FRAC grupa 3).

W ramach strategii przeciwdziatania rozwojowi odpornosci w populacjach sprawcow choréb srodki
grzybobojcze zawierajace substancje czynne z tych grup nalezy stosowa¢ maksymalnie w dwoch zabiegach w
sezonie na danej plantacji zboz. Ponadto zaleca si¢ stosowac srodek:

- glownie w zabiegach zapobiegawczych (profilaktycznie),

- wylacznie zgodnie z zaleceniami zamieszczonymi na etykiecie (dawki, terminy aplikacji itp.).

Podczas stosowania $rodka nie dopusci¢ do znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie plantacje roslin

uprawnych.
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Zalacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI i NASTEPSTWO ROSLIN.

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):

Pszenica ozima, pszenica jara, jeczmien ozimy, jeczmien jary, pszenzyto ozime, zyto ozime — 56 dni.

NASTEPSTWO ROSLIN

Okres od ostatniego zastosowania srodka na rosliny do dnia, w ktérym mozna sia¢ lub sadzi¢ rosliny uprawiane
nastepczo:
Roéliny nastepcze mozna sia¢ lub sadzi¢ bez ograniczen, takze w przypadku koniecznosci wczesniejszej

likwidacji plantacji potraktowanej srodkiem.

10/18
Zezwolenie MRiRW — Revyflex Plus



Zalacznik nr 5 - SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ OSOB POSTRONNYCH.

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowac o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony, ktére moga

by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktore zwrocily sie o taka informacie.

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

Stosowac¢ rekawice ochronne oraz odziez ochronng, zabezpieczajaca przed oddziatywaniem $rodkow ochrony
ro$lin, oraz ochron¢ oczu/ochron¢ twarzy w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie
wykonywania zabiegu.

Umy¢ zanieczyszczone czgsci ciata po wykonanym zabiegu.

Wyptuka¢ usta.

Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

Zdjac¢ zanieczyszczong odziez i wyprac¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

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

Nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschnigcia cieczy uzytkowej na powierzchni ro$lin.
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Zalacznik nr 6 — SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO.

Nie zanieczyszcza¢ wod $rodkiem ochrony roslin Iub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w poblizu wod

powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drog.
Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

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

10 m od zbiornikow i ciekow wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogow niebgdacych celem dziatania §rodka konieczne jest wyznaczenie

strefy ochronnej o szerokosci 1 m od terenow nieuzytkowanych rolniczo.
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Zalacznik nr 7 — WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA
OCHRONY ROSLIN I OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony rolin przechowywaé:

— w oryginalnych opakowaniach,

— w sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnoS$cia, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz dostep
0sob trzecich,

— w dobrze wentylowanym miejscu,

— w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania si¢ wykorzystywania oproznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany §rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow niebezpiecznych.
Oprdznione opakowania po $rodku zwréoci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin bedacych srodkami

niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie konieczno$ci zasiggniecia porady lekarza, nalezy pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

W przypadku dostania si¢ do drog oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na §wieze powietrze
1 zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

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

W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z
OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
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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 S$rodka ochrony ro$lin, 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 okres$la posiadacz zezwolenia.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWE] okresla posiadacz zezwolenia.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWE] 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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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia z dnia 15 marca 2022 r. zlozonym zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 spétka
BASF Agro B.V. Amhem (NL), Oddziat w Freienbach Branch, Huobstrasse 3, 8808 Pfiffikon Sz,
Konfederacja Szwajcarska wystapila o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony ro$lin

REVYFLEX PLUS.

Na mocy art. 9 ust. 1 pkt. 1 ustawy o srodkach ochrony roslin minister wlasciwy do spraw rolnictwa przekazat
przedtozong wraz z wnioskiem dokumentacje¢ dotyczaca wnioskowanego srodka ochrony roslin podmiotowi
upowaznionemu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 wyzej wskazanej ustawy — spotce Merit Mark Polska Sp. z

0.0. we Wroclawiu.

Majac na uwadze art. 29 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz oceny i raporty opracowane przez podmiot

upowazniony stwierdzono co nastepuje:

1. W sktad przedmiotowego s$rodka ochrony ros$lin wchodza substancje czynne: mefentriflukonazol,
pyraklostrobina oraz metrafenon dopuszczone do stosowania w srodkach ochrony roslin przez Komisj¢
Europejska i spetniajace warunki zwigzane z ich uzyciem okreslonym w rozporzadzeniu wykonawczym

Komisji (UE) nr 540/2011¢ (dalej jako: rozporzadzenie nr 540/2011).

2. Okres$lono wiasciwosci fizyczne i chemiczne $rodka ochrony roslin oraz potwierdzono, ze sa one
odpowiednie do zakresu stosowania, przechowywania i transportu, okreslono rodzaj i zawarto$¢ substancji
czynnej oraz innych substancji $rodka ochrony ro$lin, w tym =zanieczyszczen o znaczeniu

toksykologicznym i ekotoksykologicznym.

3. Okreslono wtasciwy dla przedmiotowego srodka rodzaj opakowan, z uwzglednieniem materiatu, z ktérych
sa one wykonane, sposobu ich wykonania oraz ich wymiaro6w i pojemnos$ci, wymiaru otworu, w tym
zamknigcia i sposobu uszczelnienia. Jednocze$nie z uwagi na zakres stosowania przedmiotowego $rodka,
dawki oraz rodzaj uzytkownika wnioskowane opakowania dla uzytkownikoéw profesjonalnych o

pojemnosci ponizej 250 ml nie zostaty zaakceptowane.

4. Srodek ochrony ro$lin stosowany zgodnie z przeznaczeniem nie wykazuje zagrozenia dla zdrowia
cztowieka, zwierzat Iub  $rodowiska, a w  szczegélnosci wod  powierzchniowych
i podziemnych, w tym wody przeznaczonej do spozycia oraz nie wykazuje niepozadanego oddziatywania

na organizmy nie b¢dace celem jego zastosowania.

6 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 153 z
11.06.2011, str. 1, z pézn. zm.).
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5. Ustalony zostatl najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci w §rodkach spozywczych, ktory obejmuje

zakres stosowania $rodka, zgodny z warto$ciami okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 396/20057.

6. Potwierdzono skuteczno$¢ dziatania srodka w zakresie okreslonym w zalacznikach do niniejszego
zezwolenia oraz nie wykazano niepozadanego dziatania na rosliny i produkty roslinne.

7. Srodek ochrony roslin zostat sklasyfikowany oraz oznakowany na podstawie art. 13 rozporzadzenia CLP.

Przy okreslaniu terminu waznos$ci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia nr 1107/2009,
zgodnie z ktorymi wazno$¢ zezwolenia ustala si¢ na okres nieprzekraczajacy roku od daty wygasniecia
waznos$ci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym $rodku ochrony roslin. Tym samym,
uwzgledniajac termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w przedmiotowym S$rodku, okreslony w

rozporzadzeniu nr 540/2011, termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 31 stycznia 2025 r.

Dodatkowo, posiadacz zezwolenia jest zobligowany do przedtozenia wynikéw badan skutecznosci
przedmiotowego srodka w ochronie jeczmienia ozimego i jeczmienia jarego przed maczniakiem prawdziwym
zb0z i traw wraz z projektem uzupetnienia do raportu rejestracyjnego w tym zakresie w terminie 24 mc-y od
daty wydania niniejszego zezwolenia oraz uzyskania pozytywnej oceny przedtozonych danych. Nalezy
przedtozy¢ minimum po dwa badania skutecznosci dla formy ozimej i formy jarej wykonane w Polsce lub w
innych krajach strefy pn.-wch. EPPO. Brak przedtozenia powyzszych danych lub uzyskania pozytywnej ich

oceny moze skutkowa¢ zmiang warunkow niniejszego zezwolenia.

Ponadto, w celu potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego $rodka posiadacz zezwolenia jest
zobligowany do przedtozenia wynikdéw badan jego fitotoksycznosci (facznie z oceng plonowania) dla pszenicy
jarej, jeczmienia jarego, pszenzyta ozimego i zyta ozimego wraz z projektem uzupeklnienia do raportu
rejestracyjnego w tym zakresie w terminie 24 mc-y od daty wydania niniejszego zezwolenia oraz uzyskania
pozytywnej oceny przedtozonych danych. Nalezy przedlozy¢ minimum po trzy badania dla kazdego z
wymienionych gatunkow zb6z, zlokalizowane w Polsce lub w innych krajach strefy pn.-wch. EPPO i
wykonane w warunkach niskiego nasilenia wystgpowania chordb zboz lub ich braku. W badaniach tych srodek
musi by¢ stosowany dwa razy w sezonie, zgodnie z zapisami z etykiety. Brak przedtozenia powyzszych danych

lub uzyskania pozytywnej ich oceny moze skutkowa¢ zmiang warunkow niniejszego zezwolenia.
Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.
Oplaty

Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegaja oplacie na podstawie art. 15 ust. 1
ustawy o $rodkach ochrony roslin. Strona, wraz z przedmiotowym wnioskiem przedtozyta optate rejestrowa

zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie ro$lin za czynnosci zwigzane

7 Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w odniesieniu do najwyziszych
dopuszczalnych poziomow pozostalosci pestycydow w Zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego
i zwierzecego (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005 r., str. 1, z pézn. zm.).
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z wydaniem przedmiotowej decyzji. 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 zwrdci¢
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 k.p.a.

Jezeli Strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staly i wynosi 200 zt.

Stronie przystuguje mozliwos¢ ubiegania si¢ o zwolnienie od kosztow sadowych, zgodnie z art. 239 §1 Prawo
o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi® albo przyznanie prawa pomocy zgodnie z art. 243 §1 tej
ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresSci 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
doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi o$wiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje si¢ ostateczna i

prawomocna. Prawomocno$¢ oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewodzkiego Sadu

Administracyjnego.
z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Malgorzata Flaszka
zastgpca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem dorgczenia - ePUAP)

Do wiadomosci (wylacznie poczta elektroniczna):

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

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

8 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o oplacie skarbowej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2142, z p6zn. zm.)
9 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sqdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259)
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Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)
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