L. . Warszawa, 08 stycznia 2024 r.
z Minister Rolnictwa

""\é . .
" 1 Rozwoju Wi

Znak sprawy: DHR.KS.15.8208.2.9.2021

ZEZWOLENIE nr R - 1/2024

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 z dnia 7 maja 2021 r. ztozonego przez spotke
Alzchem Trostberg GmbH, Dr.-Albert-Frank-Strae 32, D-83308 Trostberg, Republika Federalna Niemiec
zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony ro$lin Sitofex.

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Alzchem Trostberg GmbH
Dr.-Albert-Frank-Strafie 32

D-83308 Trostberg, Republika Federalna Niemiec

Producent srodka ochrony roslin: Alzchem Trostberg GmbH
Dr.-Albert-Frank-Strafie 32

D-83308 Trostberg, Republika Federalna Niemiec

Rodzaj §rodka ochrony roslin: regulator wzrostu i rozwoju roslin

Kategoria uzytkownikéw $rodka ochrony | 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 uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/WE
i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009, str. 1, z pdézn. zm.)

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

114
Zezwolenie MRiRW — Sitofex



ro$lin:

Substancja czynna: forchlorfenuron (zwiazek z grupy cytokinin) — 10 g/l
(1,19%)
Okres waznosci $rodka ochrony roslin 2 lata

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU

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

zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

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

wprowadzany do obrotu:

Pojemno$¢ opakowania: Materiat:

0,251;0,51; 11 HDPE

Termin wazno$ci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu §rodka ochrony ro§lin oraz termin na zuzycie
istniejacych zapasow, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu, a takze unieszkodliwianie,

przechowywanie i stosowanie srodka uptywa z dniem 31 maja 2034 r.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

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

3 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 srodkow 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 r. 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.)
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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 roslin 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 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. ¢ rozporzadzenia nr 1107/2009 skutkuje wszczg¢ciem

postepowania w sprawie wycofania niniejszego zezwolenia.

ZALACZNIKI DO ZEZWOLENIA

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

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

Zatgcznik nr 3 - Srodki ostroznosci oraz szczegdlne warunki stosowania.

Zalacznik nr 4 - Okresy karencji.

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

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

i opakowania oraz pierwsza pomoc.

Zalacznik nr 8 — Pozostate informacje dotyczace $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. Substancje ciekle tatwopalne, kategoria zagrozenia 2:
H225 — Wysoce latwopalna ciecz i pary.
2. Dzialanie zrace/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2:
H315 — Dziala draznigco na skorg.
3. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 2:
H319 — Dziata drazniaco na oczy.
4. Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3, dziatanie
draznigce na drogi oddechowe:
H335 - Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
5. Rakotworczos$¢, kategoria zagrozen 2:

H351 - Podejrzewa si¢, ze powoduje raka.

Oznakowanie Srodka ochrony roslin:

Wymagane piktogramy: GHS02, GHS07, GS08
Haslo ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H225, H315, H319, H335, H351

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:

P201 - Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

P210 - Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. Nie palié.

P233 - Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

P261 - Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/ rozpylonej cieczy.

P264 - Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 - Stosowac rgkawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy.

P303+P361+P353 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjaé cala
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem wody lub prysznicem.

P337+P313 - W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ si¢ pod
opieke lekarza.

P312 - W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.
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P370+P378 - W przypadku pozaru: uzy¢ dyspersji wodnej, piany odpornej na alkohol, suchych substancji
chemicznych lub dwutlenku wegla do gaszenia.

P403+P235 - Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé¢ w chtodnym miejscu.
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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 jako substancje czynng zawiera forchlorfenuron (CPPU), zwigzek z grupy syntetycznych cytokinin.
Substancja ta wplywa stymulujaco na podziaty komodrkowe, roznicowanie i rozwdj rosliny, w konsekwencji

m.in. poprawia zawigzywanie si¢ owocOw i ich dalszy wzrost oraz opdznia procesy starzenia.

STOSOWANIE SRODKA
Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznych lub ciggnikowych opryskiwaczy

sadowniczych.

Czere$nia

Powigkszenie rozmiaru i masy owocow

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

Termin stosowania $rodka: srodek zastosowacé w fazie rozrastania zalagzni (BBCH 72).
Liczba zabiegow: 1.

Zalecana ilo$¢ wody: 800-1000 I/ha.

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Borowka wysoka (amerykanska)

Powigkszenie rozmiaru i masy owocow

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

Termin stosowania §rodka: Srodek zastosowac od fazy zasychania kwiatow, gdy wickszos¢ ptatkow opada, do
fazy poczatku wzrostu owocu, gdy widoczne sg pierwsze owoce na gronie (BBCH 67-71).

Liczba zabiegow: 1.

Zalecana ilo$¢ wody: 500-1000 I/ha.

Zalecane opryskiwanie: drobnokropliste.

Maksymalna liczba zabiegow w sezonie wegetacyjnym: 1.
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Zalacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA.

Skutecznos¢ srodka zalezy m in. od kondycji traktowanych drzew/krzewow, poziomu nawozenia, warunkow
pogodowych przed, w trakcie i po zabiegu. Z tego wzgledu przed zastosowaniem wskazana jest konsultacja z
posiadaczem zezwolenia lub jego przedstawicielem odno$nie skutecznosci srodka oraz jego wplywu na ilos¢

i jakos¢ plonu.
Srodek stosowa¢ wylacznie w sadach dobrze zapylonych.

Zaleca si¢ zastosowanie srodka rano lub p6znym popotudniem.
Zabieg nalezy wykona¢ w ten sposob, aby ciecz uzytkowa doktadnie pokryta liscie i owoce. Nie nalezy jednak

doprowadza¢ do sytuacji, gdy ciecz uzytkowa sptywa z powierzchni roslin.
Srodek moze nieznacznie zmienia¢ ksztatt owocow.
Nie zaleca si¢ tacznego stosowania §rodka z innymi produktami, w tym srodkami ochrony roslin.

Srodka nie stosowacé:
— na plantacjach o stabo zapylonych kwiatach,
— przed spodziewanymi opadami deszczu,

— w godzinach okotopotudniowych.

Podczas stosowania $rodka nie dopuscic¢ do:
— znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie rosliny uprawne,

— nakladania si¢ cieczy uzytkowej na stykach pasow zabiegowych i uwrociach.
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Zalacznik nr 4 - OKRESY KARENCJI.

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

czere$nia - 35 dni,

boréwka wysoka (amerykanska) - 27 dni.
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Zalacznik nr 5 — SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK,
PRACOWNIKOW ORAZ OSOB POSTRONNYCH.

Przed zastosowaniem srodka nalezy poinformowac o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony, ktore moga

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

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

Stosowac¢ rekawice ochronne, ochrong¢ oczu i twarzy oraz odziez ochronng zabezpieczajaca przed
oddzialywaniem s$rodka ochrony ros§lin w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie
wykonywania zabiegu.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu $rodka.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktérym 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 §rodkiem ochrony roslin lub 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 strefy ochronnej o szerokosci 3 m od

zbiornikdéw 1 ciekéw wodnych.

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

strefy ochronnej o szerokos$ci 3 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.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA 1 BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roslin przechowywac:

— w oryginalnych opakowaniach,

— w sposdb uniemozliwiajgcy kontakt z zywnos$cia, napojami lub pasza, skazenie Srodowiska oraz
dostep 0so6b trzecich,

— w temperaturze 0°C - 30°C.
Zabrania si¢ wykorzystywania oproznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadéw niebezpiecznych.

Oproznione opakowania po $rodku zwroci¢ do sprzedawcy $rodkow ochrony roslin bedacych srodkami

niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegnigcia porady lekarza, nalezy pokazaé opakowanie lub etykiete.

W przypadku kontaktu ze skoérg (lub z wlosami): Natychmiast zdjac¢ cala zanieczyszczong odziez. Sphukac
skorg pod strumieniem wody lub prysznicem.

W przypadku dostania si¢ do drég oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.
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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 $rodka 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 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

Whnioskiem z dnia 7 maja 2021 r. zloZzonym zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 spotka Alzchem
Trostberg GmbH z siedzibg w Republice Federalnej Niemiec wystapita o wydanie zezwolenia na

wprowadzanie do obrotu srodka ochrony ro$lin Sitofex.

Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 wniosek zostat zlozony w panstwach cztonkowskich, w
ktorych srodek ma by¢ wprowadzany do obrotu. Zgodnie z art. 35 wyzej wskazanego rozporzadzenia wniosek
byt rozpatrywany przez zaproponowane przez wnioskodawceg panstwo czlonkowskie — Republike Stowenii.
Wiasciwy urzad Republiki Stowenii dokonat oceny przedlozonej dokumentacji srodka ochrony roslin i
sporzadzit raport rejestracyjny, ktory nastepnie zostal udostgpniony wszystkim panstwom cztonkowskim
nalezacym do Strefy B — Centrum, zgodnie z zatacznikiem I do ww. rozporzadzenia nr 1107/2009. Wiasciwy
urzad do spraw rejestracji sSrodkdw ochrony roslin Republiki Stowenii w dniu 16 maja 2023 r. wydal decyzje
nr U34 330-25/2021/42 na wprowadzanie przedmiotowego $rodka ochrony roslin do obrotu i udostgpnit

wszystkim panstwom cztonkowskim ostateczng wersje raportu rejestracyjnego z lutego 2023 r.

Po uwzglednieniu ocen i raportu rejestracyjnego sporzadzonego przez wiasciwy urzad Republiki Stowenii
potwierdzono wypetnienie kryteriow, determinujacych udzielenie zezwolenia na wprowadzanie §rodka do

obrotu, o ktorych mowa w art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009.

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
wazno$ci  zatwierdzenia  substancji czynnej zawartej w danym $rodku ochrony  roslin.
Tym samym, uwzgledniajac termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w przedmiotowym $rodku,

okreslony w rozporzadzeniu nr 540/2011, termin wazno$ci zezwolenia uptywa z dniem 31 maja 2034 r.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnigciu.

Oplaty

Czynno$ci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegaja oplacie na podstawie art. 15 ust. 1
ustawy o $rodkach ochrony roslin. W zwigzku z powyzszym, wydanie stosownej decyzji nie podlega

obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o optacie skarbowej>.

Pouczenie

5 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o oplacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2111, t.j.)
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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 Kodeks postepowania administracyjnego® (dalej jako: 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 staty

1 wynosi 200 zt.

Stronie przystuguje mozliwo$¢ ubiegania si¢ o zwolnienie od kosztow sadowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi’ albo przyznanie prawa pomocy zgodnie
z art. 24381 tej ustawy. Strona moze rowniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec si¢ prawa do zlozenia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia si¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi o§wiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje
si¢ ostateczna i prawomocna. Prawomocno$¢ oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do

Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem doreczenia)

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)

6 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.)
7 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634, t.j.)
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