Warszawa, 20 lutego 2024 r.

Znak sprawy: DHR.rs1.8200.11.2023

Zezwolenie nr R-35/2024

Na podstawie art. 41, w zwigzku z art. 51 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 srodkach ochrony roslin? (dalej jako: ustawa o $rodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 30
czerwca 2023 r. wraz z korektami z dnia 29 stycznia 2024 r. oraz 8 lutego 2024 r. ztozonymi przez spotke Life
Scientific Ltd., Block 4, Belfield Office Park, Beech Hill Road, Dublin 4, Republika Irlandii zgodnie z art. 40
rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz wniosku z dnia 12 wrzesnia 2023 r. ztozonego zgodnie z art. 51.

rozporzadzenia nr 1107/2009.

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Metco-Prothio-Mix Life

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Life Scientific Ltd., Block 4, Belfield Office Park, Beech Hill
Road, Dublin 4, Republika Irlandii

Producent srodka ochrony roslin: Life Scientific Ltd., Block 4, Belfield Office Park, Beech Hill
Road, Dublin 4, Republika Irlandii

Rodzaj $srodka ochrony roslin: fungicyd

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin 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 2023 r. poz. 340 t.j. z pdzn. zm.)
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Kategoria uzytkownikéw srodka ochrony | uzytkownicy profesjonalni
roslin:

Substancje czynne: a) metkonazol (substancja z grupy triazoli) - 48 g/|
(4,81%)

b) protiokonazol (substancja z grupy triazoli) - 100
g/l (10,03%)

Panstwo cztonkowskie odniesienia, | Republika Czeska
z ktdrego nastepuje wzajemne uznanie
zezwolenia:

Numer zezwolenia na wprowadzanie do | Nr 5948-0 z dnia 21 kwietnia 2023 r. wraz z decyzjg z dnia
obrotu srodka ochrony roslin w panstwie | 5 grudnia 2023 r.

cztonkowskim odniesienia, wraz z datg
jego wydania:

Nazwa handlowa srodka ochrony roslin, | LS Prothio Metco
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim odniesienia:

Okres waznosci srodka ochrony roslin: 2 lata

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU
Srodek ochrony roélin nalezy zaopatrzy¢ 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:

Pojemnosc¢ opakowania: Materiat:
51 HDPE/PA

Termin waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin oraz termin na zuzycie
istniejgcych zapaséw, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu, a takze unieszkodliwianie,

przechowywanie i stosowanie srodka uptywa z dniem 15 marca 2026 r.

WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

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

do 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 $rodkéw ochrony roslin
(Dz. Urz. UE L 155z 11.6.2011, str. 176)
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Oznakowanie srodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢ w widocznej czesci etykiety zgodnie z rozporzgdzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008*.

Etykieta Srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia.

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

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do niezwtocznego
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 przedktadania
Prezesowi Gtownego Urzedu Statystycznego informacji na temat wielkosSci 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.

ZAtACZNIKI DO ZEZWOLENIA

Zatgcznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowania srodka ochrony roslin.

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

Zatacznik nr 3 - Srodki ostroznoéci oraz szczegdlne warunki stosowania.

Zatgcznik nr 4 - Okresy karencji.

Zatacznik nr 5 - Srodki ostroznoéci dla oséb stosujgcych $rodek, pracownikéw oraz oséb postronnych.
Zatgcznik nr 6 - Srodki ostroznoéci 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 dotyczace srodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 9 - Zastosowania matoobszarowe srodka ochrony roslin.

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.)
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:
1. Toksycznosc¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria zagrozenia 4:
H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.
2. Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2:
H315 - Dziata draznigco na skore.
3. Dziatanie uczulajgce na skoére, kategoria zagrozenia 1B:
H317 - Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skory.
4. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 1:
H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
5. Dziaftanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3, dziatanie
draznigce na drogi oddechowe:
H335 - Moze powodowacd podraznienie drég oddechowych.
6. Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, kategoria zagrozen 2:
H361d - Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.
7. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 2:

H411 - Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:

Wymagane piktogramy: GHS 05, GHS 07, GHS 08, GHS 09

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczeristwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H302, H315, H317, H318, H335, H361d, H411

Dodatkowe zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i sSrodowiska, nalezy postepowad zgodnie z instrukcjg

uzycia

Zwroty wskazujgce $srodki ostroznosci:

P261 - Unika¢ wdychania par/rozpylonej cieczy.

P280 - Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng, ochrone oczu, ochrone twarzy.

P305 + P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukac.

P310 - Natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

P308 + P313 - W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegngé porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

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

OPIS DZIAtANIA

FUNGICYD w formie koncentratu do sporzgdzania emulsji wodnej (EC) o dziataniu uktadowym do stosowania

zapobiegawczego oraz interwencyjnego w ochronie przed chorobami powodowanymi przez grzyby.

Zgodnie z klasyfikacjg FRAC substancje czynne protiokonazol i metkonazol zaliczone sg do grupy 3 (fungicydy

SBI-DMI).

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

Pszenica ozima

Septorioza paskowana lisci, rdza brunatna pszenicy

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po zauwazeniu pierwszych objawéw

chordb, od fazy poczatku wzrostu Zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy kornca kwitnienia (BBCH 30-69).

Fuzarioza ktoséw

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo, od fazy ktoszenia, gdy odstania sie 50% kwiatostanu
widoczne jest 50% ktosa do fazy korica kwitnienia (wszystkie ktosy zakorczyty kwitnienie, widoczne
zaschniete pylniki) (BBCH 55-69).

Liczba zabiegéw: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Uwaga: srodek wykazuje sSredni poziom skutecznos$ci w ochronie pszenicy ozimej przed septoriozg paskowang

lisci i fuzariozg ktosow.

Pszenzyto ozime

Septorioza lisci

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po zauwazeniu pierwszych objawéw

chordb, od fazy poczatku wzrostu Zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy kornca kwitnienia (BBCH 30-69).
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Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 I/ha
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.
Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Uwaga: srodek wykazuje sredni poziom skutecznosci w ochronie pszenzyta ozimego przed septoriozg lisci.
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Zalacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Zabieg $rodkiem wykonaé w temperaturze powietrza powyzej 12°C.

Srodek zawiera substancje czynne: protiokonazol oraz metkonazol z grupy triazoli (fungicydy inhibitory
biosyntezy steroli - inhibitory demetylacji, fungicydy SBI- DMI, wg klasyfikacji FRAC grupa 3). W ramach
strategii zapobiegajgcej rozwojowi odpornosci w populacjach sprawcéw chordb zaleca sie m. in.:
- stosowanie srodka gtéwnie w zabiegach zapobiegawczych,
- niestosowanie srodka w dawkach innych niz jest zalecana,
- wigczenie do przyjetego programu ochrony srodkdw grzybobdjczych, zawierajgcych substancje
czynne z innych grup wg klasyfikacji FRAC, o odmiennych mechanizmach dziatania (stosowanie

przemienne lub w mieszaninie zbiornikowej).

Podczas stosowania $rodka nie dopusci¢ do:
— znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie plantacje roslin uprawnych,

— naktfadania sie cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.
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Zatacznik nr 4 — OKRESY KARENCIJI

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

Pszenica ozima, pszenzyto ozime, zyto jare, pszenica twarda, pszenica orkisz - 35 dni
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Zatacznik nr 5 — SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ 0SOB
POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem s$rodka nalezy poinformowad o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony, ktdre

moga by¢é narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktore zwrdcity sie o takg informacje.

Nie jesc i nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Stosowaé rekawice ochronne, okulary lub ochrone twarzy, odziez ochronng, zabezpieczajgcy przed
oddziatywaniem s$rodkédw ochrony roslin, oraz odpowiednie obuwie w trakcie przygotowywania cieczy
roboczej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Okres od zastosowania srodka do dnia, w ktdrym na obszar, na ktédrym zastosowano srodek mogg wejs¢
ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji).

Nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschniecia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.
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Zatacznik nr 6 — SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA NATURALNEGO

Nie zanieczyszczaé wod srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w poblizu wéd

powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajgce z gospodarstw i drég.

Unikaé niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy ochronnej o szerokosci
10 m od zbiornikéw i ciekéw wodnych.
W celu ochrony roslin oraz stawonogdw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest wyznaczenie

strefy ochronnej o szerokosci 1 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo.
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Zatacznik nr 7 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN
| OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC

Chronic¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roélin przechowywac:

— w oryginalnych opakowaniach,

— W sposOb uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscig, napojami lub paszg, skazenie srodowiska oraz dostep
0s06b trzecich,

—w dobrze wentylowanym miejscu, w szczelnie zamknietym pojemniku,

—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 odpadéw niebezpiecznych.
Oprdznione opakowania po Srodku zwréci¢ do sprzedawcy $rodkdow ochrony roslin bedgcych srodkami

niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

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

W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptuka¢. Natychmiast skontaktowac sie z lub lekarzem

W przypadku dostania sie do drég oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania

W przypadku potkniecia: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z lekarzem

W przypadku kontaktu ze skérg: umyc¢ duzg iloscig wody.
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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 koricowe pakowanie i etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma to

zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koicowe etykietowanie srodka ochrony rosdlin, jezeli ma to zastosowanie, okresla

posiadacz zezwolenia.

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

zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ okre$la posiadacz zezwolenia.
POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY okreéla posiadacz zezwolenia.

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia
Zawartosc¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

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

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH
| ZASTOSOWANIACH MAtOOBSZAROWYCH

Odpowiedzialnos¢ za skutecznosc dziatania i fitotoksycznosc srodka ochrony roslin stosowanego

w uprawach matoobszarowych ponosi wytgcznie jego uzytkownik.

Pszenica twarda, pszenica orkisz

Septorioza paskowana lisci pszenicy, rdza brunatna pszenicy

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po zauwazeniu pierwszych objawéw
choréb, od fazy poczatku wzrostu zdzbta (strzelania w zdzbto) do fazy konca kwitnienia (wszystkie ktosy
zakonczyty kwitnienie, widoczne zaschniete pylniki) (BBCH 30-69).

Liczba zabiegéw: 1

Fuzarioza ktosow

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo, od fazy ktoszenia, gdy odstania sie 50% kwiatostanu
widoczne jest 50% ktosa do fazy korica kwitnienia (wszystkie ktosy zakonczyty kwitnienie, widoczne
zaschniete pylniki) (BBCH 55-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 I/ha
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1

Zyto jare

Septorioza paskowana lisci pszenicy, rdza brunatna zyta

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po zauwazeniu pierwszych objawdéw
choréb, od fazy poczatku wzrostu Zdzbta (strzelania w Zdzbto) do fazy konica kwitnienia (wszystkie ktosy
zakonczyly kwitnienie, widoczne zaschniete pylniki) (BBCH 30-69).

Liczba zabiegéw: 1
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Zalecana ilo$¢ wody: 200-400 I/ha
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1
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Uzasadnienie

Whnioskiem z dnia 30 czerwca 2023 r. ztozonym zgodnie z art. 40 rozporzgdzenia nr 1107/2009 spoétka Life
Scientific Ltd., Block 4, Belfield Office Park, Beech Hill Road, Dublin 4, Irlandia wystgpita o wzajemne uznanie

zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin PROTIO-METCO-Life.

W toku prowadzonego postepowania, wnioskiem z dnia 29 stycznia 2024 r. petnomocnik wyzej wskazanej
spotki zwrdcit sie o zmiane nazwy srodka z PROTIO-METCO-Life na Metpro, a nastepnie wnioskiem z dnia 8
lutego 2024 r z Metpro na Metco-Prothio-Mix Life. Zmiana zostata uwzgledniona w przedmiotowym

zezwoleniu.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 29
przedmiotowego rozporzgdzenia moze ztozy¢ wniosek o wzajemne uznanie zezwolenie dla tego samego
srodka ochrony rodlin, takiego samego zastosowania i przy zastosowaniu porownywalnych praktyk rolnych

w innym panstwie cztonkowskim.

Przedmiotowy srodek pod nazwa handlowg LS Prothio Metco dopuszczony jest do obrotu w Republice

Czeskiej zezwoleniem nr 5948-0 z dnia 21 kwietnia 2023 r.

W toku postepowania administracyjnego stwierdzono spetnienie wymagan w zakresie wzajemnego uznania

zezwolenia okreslonych w art. 40-42 rozporzgdzenia nr 1107/20009.

Przy okreslaniu terminu waznos$ci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia nr 1107/20009,
zgodnie z ktérymi waznosé zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajgcy roku od daty wygasniecia
waznosci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym S$rodku ochrony roslin. Tym samym,
uwzgledniajgc termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w przedmiotowym srodku, okreslony
w Rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011°, termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 15

marca 2026 r.

Ponadto posiadacz zezwolenia jest zobligowany do przedtozenia wynikow badan skutecznosci

przedmiotowego srodka w ochronie pszenicy ozimej przed rdzg brunatng 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. Dla wymienionego zastosowania (relacji roslina
chroniona — jednostka chorobowa) nalezy przedtozy¢ minimum dwa badania skutecznosci wykonane

w Polsce lub w innych krajach strefy pn.-wch. EPPO. Dodatkowo, celem dopetnienia obowigzujacych zasad

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.)

15/18
Zezwolenie MRiRW — Metco-Prothio-Mix Life



ekstrapolacji posiadacz zezwolenia jest zobligowany do przedtozenia wynikéw badan skutecznosci

przedmiotowego srodka w ochronie pszenzyta ozimego przed septoriozg liSci, 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. Dla wymienionego zastosowania nalezy przedtozy¢ co

najmniej jedno badanie wykonane w Polsce lub w innych krajach strefy pn.-wsch. EPPO.

Brak powyzszych danych lub uzyskania pozytywnej ich oceny moze skutkowaé zmiang warunkéw niniejszego

zezwolenia.

Substancja czynna metkonazol zostata zatwierdzona jako substancja kwalifikujgca sie do zastgpienia. Zgodnie
z art. 50 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, przed udzieleniem zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
srodka ochrony roslin zawierajgcego substancje kwalifikujgca sie do zastgpienia, panstwa cztonkowskie sg
zobligowane do wykonania oceny poréwnawczej takiego srodka. Tym samym, niniejsze zezwolenie obejmuje
wynik przeprowadzonej oceny poréwnawczej zgodnie z zasadami okreslonymi w zataczniku IV do
rozporzadzenia nr 1107/2009, w oparciu o m.in. informacje i dane ztozone wraz z przedmiotowym

whnioskiem.

Dodatkowo wnioskiem z dnia 12 wrzesnia 2023 r ztozonym zgodnie z art. 51 rozporzadzenia nr 1107/2009
spotka Life Scientific Ltd., Republika Irlandii wystgpita o uwzglednienie w zezwoleniu srodka w nastepujgcych
zastosowaniach: pszenicy twardej, pszenicy orkisz i zyta jarego co zostato uwzglednione w niniejszej decyzji.
Bioragc powyzsze pod uwage Srodek moze by¢ stosowany w rozszerzonym zakresie w powyzszych uprawach
przez wszystkich zainteresowanych jego stosowaniem uzytkownikéw profesjonalnych, a odpowiedzialnos¢
za ewentualny brak skutecznosci dziatania srodka ochrony roslin i jego fitotoksycznosé zgodnie z art. 51 ust.

5 rozporzadzenia nr 1107/2009 ponosi osoba stosujgca srodek ochrony roslin.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.
Optaty

Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegajg optacie 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®.

6 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 412 z p6zn.zm)
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Pouczenie

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdci¢ sie do Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia

decyzji, zgodnie z art. 12783 Kodeks postepowania administracyjnego’ (dalej jako: k.p.a.).

Jezeli Strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, moze
whnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje, w terminie 30 dni od

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

Stronie przystuguje mozliwosé ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sadowych, zgodnie z art. 23981 Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi® 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi o$wiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna. Prawomocnos$é oznacza brak mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego

Sadu Administracyjnego.

z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi
Matgorzata Flaszka

zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem doreczenia)

7 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775)
8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634

tj.)
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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)
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