Wy L. . Warszawa, 12 kwietnia 2024 r.
Minister Rolnictwa

\ i Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.0z.8207.710.2023
DHR.0z.8207.450.2024

DECYZJA nr R -379/2024d

Na podstawie art. 43 ust. 6 oraz art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009' (dalej jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) oraz art. 3 ust. 1 pkt. 1 lit. b) ustawy
o srodkach ochrony roslin’ (dalej jako: ustawa o $rodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku
z dnia 9 maja 2023 r. oraz wniosku z dnia 8 kwietnia 2024 r. spotki ADAMA REGISTRATIONS B.V,,

P.O. Box 355, 3830 AK Leusden, Krolestwo Niderlandéw, zmieniam, zezwolenie Ministra Rolnictwa
1 Rozwoju Wsi nr R — 47/2023 z dnia 13 lutego 2023 r. na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin

Stemper 450 EC, w nast¢pujacy sposob:

1) w sentencji zezwolenia akapit ,,WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN
DO OBROTU” w cze$ci dotyczacej terminu wazno$ci zezwolenia oraz okresu na zuzycie istniejacych

zapasow srodka, otrzymuje nastepujgce brzmienie:

»lermin waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin oraz termin na
zuzycie istniejacych zapasow, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu, a takze

unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie srodka uplywa z dniem 30 kwietnia 2026 r.”

2) Zatacznik nr 1 — ,KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN” do wyzej

wskazanego zezwolenia otrzymuje brzmienie okreslone w niniejszej decyzji.

3) Zatacznik nr 7- ,,WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA
OCHRONY ROSLIN I OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC”

do wyzej wskazanego ezwolenia otrzymuje brzmienie okre§lone w niniejszej decyz;ji.

! 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 pdzn. zm.);

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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Zalacznik nr 1 - KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN
Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:
1. Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2:
H315 — Dziata drazniaco na skore.
2. Dzialanie uczulajace na skore, kategoria zagrozenia 1:
H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

3. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 2:
H319 — Dziata draznigco na oczy.

4. Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria zagrozen 2:
H373 — Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (przewod pokarmowy) poprzez dhugotrwale lub
powtarzane narazenie.

5. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekle, kategoria 2:

H411 — Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki

Oznakowanie srodka ochrony roslin:

Wymagane piktogramy: GHS 07, GHS 08, GHS 09.

Hasto ostrzegawcze: Uwaga.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H315, H317, H319, H373, H411.

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUH401 - W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, nalezy postgpowac

zgodnie z instrukcja uzycia.

Zwroty wskazujace $srodki ostroznosci:

P260 — Nie wdycha¢ pylu/rozpylonej cieczy.

P264 — Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 — Stosowac rgkawice ochronne/ ochron¢ oczu/ochrong twarzy.

P314 — W przypadku ztego samopoczucia zasiggnaé porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: umy¢ duzg ilosciag wody z mydtem
P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P337 + P313 — W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiggnac

porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362 + P364 — Zdja¢ skazong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem.
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Zalacznik nr 7 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA I 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 roslin przechowywaé:

- w oryginalnych opakowaniach,

- w sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnos$cia, napojami lub pasza, skazenie

srodowiska oraz dostep 0sob trzecich,

- 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 odpadéw

niebezpiecznych.

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

niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum brak, leczenie objawowe

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

W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu ze skorg: umy¢ duza ilo$cia wody z mydiem

W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod

opieke lekarza.

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli sg 1 mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukaé

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggnac¢ porady/zgtosic si¢

pod opieke lekarza.
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 9 maja 2023 r. oraz z dnia 8 kwietnia 2024 r. spotka ADAMA REGISTRATIONS B.V.,
zwrdcita si¢ o zmiang zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R—47/2023 z dnia 13 lutego 2023 r.
na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Stemper 175 EC w zakresie jego klasyfikacji i
oznakowania, przedtuzenia wazno$ci zezwolenia oraz akceptacji nowego miejsca wytwarzania substancji

czynnej.

Zgodnie z oceng wykonang przez upowazniony podmiot tj. spotke Eko-Futura Sp. z 0.0. w Lodzi -Registration
Report Part A Risk Management — March 2024, Registration Report Part C Confidential Information — March
2024 srodek ochrony roslin Stemper 175 EC zostatl zaklasyfikowany do klasy i kategorii zagrozenia dla
srodowiska: Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 2 z
przypisanym zwrotem H411. Ponadto zmodyfikowano zwroty P, postepowanie z oprdznionymi

opakowaniami po $rodku ochrony roslin oraz zapisy z akapicie Pierwsza pomoc.

Ponadto, zgodnie z wnioskiem, zaakceptowano aktualizacje miejsc wytwarzania substancji czynnej. Powyzsze
informacje zostaly dolgczone do dokumentacji rejestracyjnej przedmiotowego $rodka ochrony ro$lin.
Wszelkie informacje na temat sktadu preparatu bedg traktowane jako informacje poufne, zgodnie z art. 63

rozporzadzenia nr 1107/2009.

Jednoczes$nie upowazniony podmiot, spotka Eko-Futura Sp. z 0.0., w raportach Registration Report Part A
Risk Management — March 2024, Registration Report Part C Confidential Information — March 2024 dokonata
oceny sktadnikow obojetnych zawartych w przedmiotowym preparacie. Zgodnie z ta ocena, potwierdzono, ze
w sktad srodka ochrony roslin Stemper 175 EC nie wchodza sktadniki oboj¢tne wymienione w zataczniku nr
III do rozporzadzenia nr 1107/2009. Ponadto, zaden ze sktadnikéw obojetnych srodka ochrony roslin Stemper
175 EC nie spetia kryteriow identyfikacji, ktore sg uznawane za niedozwolone do stosowania w $rodkach

ochrony roslin zgodnie z zatacznikiem do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/5743.

W sktad $rodka ochrony roslin Stemper 175 EC wchodzi substancja czynna: trineksapak etylu.

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2024/835 z dnia 12 marca 2024 r.* (dalej jako :
rozporzadzenie nr 2024/835) czytamy, ze odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej trineksapak z dniem

1 maja 2024 r. do dnia 30 kwietnia 2039 r.

3 rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/574 z dnia 13 marca 2023 r. ustanawiajqce szczegéltowe zasady identyfikacji
sktadnikow obojetnych niedozwolonych w srodkach ochrony roslin zgodnie z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 (Dz. Urz. UE L 75 z 14.3.2023 r. str. 7)

4 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/835 z dnia 12 marca 2024 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
trineksapak jako trineksapak etylu, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie
zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz. Urz UE L z 13.3.2024)
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Wejscie w zycie rozporzadzenia nr 2024/835 spowoduje powstanie, dla podmiotu posiadajacego zezwolenie
na dopuszczenie $rodka ochrony roslin do obrotu i stosowania, zawierajgcego substancj¢ czynng trineksapak,
obowigzku zlozenia wniosku o odnowienie zezwolenia, wynikajacego z art. 43 ust. 2 rozporzadzenia nr
1107/2009., w terminie 3 miesigcy od daty odnowienia. W zwigzku z powyzszym posiadacz przedmiotowego
zezwolenia jest zobowiazany. do ztozenia do dnia 31 lipca 2024 r. wniosku o odnowienie tego zezwolenia. W
przypadku braku zlozenia wniosku o odnowienie zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi nr R —
47/2023 z dnia 13 lutego 2023 r. na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Stemper 450 EC w terminie

wskazanym powyzej skutkiem bedzie cofnigcie zezwolenia.

Biorac pod uwage przepisy art. 46 ust. 5 przedtuza si¢ wazno$¢ zezwolenia do dnia 30 kwietnia

2026r.

Pismem z dnia 11 kwietnia 2024 r., w formie korespondencji e-mail, doreczonym petnomocnikowi spotki
ADAMA REGISTRATIONS B.V., w dniu 11 kwietnia 2024 r., strona zostata powiadomiona o zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego. W tresci zawiadomienia organ pouczyt strong, iz na zasadzie art. 10 § 1 ustawy
Kodeks postepowania administracyjnego’ (dalej: k.p.a.), zostal wyznaczony siedmiodniowy termin, liczony
od dnia otrzymania pisma, na wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow. W dniu 11 kwietnia 2024 r.

petnomocnik spotki wnidst odpowiedz na zawiadomienie informujac, iz akceptuje projekt decyz;ji.

Majgc na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Oplaty

Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegaja optacie na podstawie art. 15 ust.1
ustawy o Srodkach ochrony ro§lin. W zwiagzku z powyzszym, wydanie stosownej decyzji nie podlega

obowigzkowi uiszczenia oplaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o oplacie skarbowej®.

Pouczenie

Od decyzji nie stuzy odwolanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrocié
sic do Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji, zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a.

Jezeli Strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, moze
wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg¢, w terminie 30 dni od

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

5 ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775);
6 ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2111).
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Stronie przystuguje mozliwos¢ ubiegania si¢ o zwolnienie od kosztow sgdowych, zgodnie
z art. 239 § 1 Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi7 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 dor¢czenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi o$§wiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje
si¢ ostateczna 1 prawomocna. Prawomocno$¢ oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do

Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Malgorzata Flaszka

zastegpca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:(e-PUAP)

(za zwrotnym dowodem dorgczenia)

Do wiadomosci (wylacznie poczta elektroniczna):

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

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

Instytut Ogrodnictwa
(ochrona.roslin@inhort.pl)

Klauzula informacyjna o zasadach przetwarzania Panstwa danych osobowych dostepna jest pod adresem:

www.gov.pl/rolnictwo/polityka-przetwarzania-danych-osobowych

7ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sqdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 1. poz. 1634).
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