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Pismo przewodnie lub wniosek musi byC podpisane elektronicznie
lub uwierzytelnione przez ePUAP (Profilem Zaufanym):;

Wybor jednej drogi przekazania dokumentow - ePUAP lub droga
tradycyjna;

Tylko pisma / wnioski z niewielkg liczbg zatacznikow.

Whnioski zawierajace listy dostepu/upowaznienia podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (format .pdf).
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W zakresie Wydziatu Rejestracji prosimy o nieprzesytanie
przez ePUAP:

pism/wyjasnien zawierajgcych obszerne zatgczniki,
pism zawierajgcych projekty raportu i/lub raporty z badan,

wnioskow zawierajgcych scany listu dostepu/upowaznienia
podpisane odrecznie,

wnioskow zawierajgcych liczne zataczniki.
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Dowod whiesienia optaty:

zawlerajgcy wskazanie srodka ktorego wptata dotyczy
| ew. 0znaczenie wniosku,

przedtozony wraz z wnioskiem, optata dokonana przed
ztozeniem wniosku.

Brak jest mozliwosci przenoszenia optat miedzy wnioskami.

Nie akceptowane sg dowody wptat z dopiskami odrecznymi,
poprawkami



Zmiana kolejnosci wnioskow

/miana kolejnosci wytacznie w obrebie tego samego typu
wniosku:

Mozliwos¢ dokonania 2 zmian w roku w obrebie wszystkich
ztozonych wnioskow:;

Brak mozliwoscl kolejnej zmiany w obrebie uprzednio
przemieszczonego W kolejce wniosku.
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Notyfikacje dotyczace planowanych wnioskow

/ Notyfikacje nie sg wymagane;

Whnioski dla ktorych PL jest ZRMS - wymagane
wczesniejsze uzgodnienie z MRIRW przyjecia roli ZRMS;

Q Wytacznie przez ePUAP.
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Harmonizacja prowadzonej oceny

Odbywa sie kolejna edycja spotkan — przeglad
| aktualizacja dotychczasowych ustalen:;

Omawiane sg wytgcznie zagadnienia biezace.




Zezwolenia warunkowe

Udzielane w wyjatkowych przypadkach:;

Warunek w sentencji zezwolenia lub w uzasadnieniu;

Brak zgody wnioskodawcy na warunek powoduje
wykreslenie zastosowania;

Brak przedtozenia danych w terminie = zmiana zezwolenia;

Podmioty nie realizujgce wskazanego obowigzku - brak
mozliwosci uzyskiwania zezwolen warunkowych.
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Wyrazanie dawek za pomoca metody LWA

(dawki przestrzenne)

Sposob wyrazania dawek za pomocg metody LWA
dotyczy upraw:

WINnorosli,
OWOCOw ziarnkowych,
wysokorosngcych warzyw.

Dla wnioskow sktadanych po 1 stycznia 2020 r.
dokumentacja obligatoryjnie musi zawierac raporty
z badan, w ktorych doswiadczenia zaplanowano

| prowadzono w oparciu o metode LWA.
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Wyrazanie dawek za pomoca metody LWA

(dawki przestrzenne)

Dawka wyrazona w LWA powinna by¢ podana w raporcie,

w kolumnie z uwagami (remarks) lub w kolumnach

zawierajacych informacje o dawkach srodka (application
rate) tabeli GAP.

W tabeli GAP musi by¢ podana maksymalna dawka

wyrazona w jednostkach systemu metrycznego na hektar.

Maksymalna dawka LWA nie moze przekracza¢ podane]
maksymalnej] dawki wyrazone] w jednostkach systemu
metrycznego na hektar.
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Komisja ds. Srodkéw Ochrony Ro$lin

N2

Od kierowane sa do zaopiniowania
wytacznie wnioski wymagajace w ocenie MRiRW
dodatkowej opinii.
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Odrobine statystyki - Wydziat Rejestracji

/\/‘

Whioski w 2020 r. (do 31.11.2020)

PL ZRMS - 85,
w tym z wykorzystaniem art. 34 - 39

PL cMS - 20 wzajemne uznanie - 25
drugie nazwy - 70
art. 51 - 134

art. 45 - 110
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Odrobine statystyki - Wydziat Rejestracji

Liczba zezwolen w 2020 . ( do 30.11.2020) -

PL ZRMS - 65,
w tym z wykorzystaniem art. 34 - 41

. PL cMS - 31 wzajemne uznanie - 4/
drugie nazwy - /1

art. 45 - 110
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Odrobine statystyki - Wydziat Rejestracji

Liczba decyzji w 2020 r. ( do 30.11.2020) - 216, w tym

/\} odmowy udzielenia zezwolenia - 50

rozszerzenia matoobszarowe (poza zezwoleniem) -

odnowienia - 24 Postanowienia -
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Rejestracja strefowa

(art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
-uropejskiego i Rady (WE) Nr
1107//2009)




Rejestracja strefowa

PL ZRMS - wnioski rozpatrywane ,na biezaco’;

Whnioski niekompletne formalnie - z niezakonczonymi
badaniami — brak mozliwosci zawieszenia postepowan;

Format CADDY - nie zalecamy;
Raporty koncowe z oceny;
Ocena dokumentacji wykonana przez wiece| niz jeden

podmiot upowazniony - czesc A bedzie scalana przez
podmioty po zakonczeniu procesu.
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@ Wzajemne
uznawanie zezwolenia

(art. 40 rozporzadzenia Parlamentu
-uropejskiego i Rady (WE) Nr
1107//2009)




Wzajemne uznawanie zezwolenia

(Art. 40 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1107/2009)

Przeglad dokumentacji przedtozone] wraz z wnioskiem
prowadzony jest wytacznie w obrebie zakresu stosowania
wskazanego w zezwoleniu wydanym przez panstwo
odniesienia;

Brak mozliwosci oceny w procesie rejestracji nowych
zastosowan!

Mozliwe jest wzajemne uznanie zezwolenia udzielonego
w tym trybie w Strefie Centralnej;

Po odnowieniu s.cz. - mozliwe wzajemne uznanie
zezwolenia wytgcznie gdy zakonczony jest proces
odnowienia srodka;

Mozliwe MR z zezwolenia udzielonego przez ZRMS lub cMS.
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Wykorzystanie
9\. danych niechronionych

(art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
-uropejskiego i Rady (WE) Nr 1107//2009)




/akres wymaganych dokumentow

Wniosek

Dowdd wniesienia optaty ze wskazaniem jakiego
N\ wniosku dotyczy

Sktad wnioskowanego srodka (czes¢ C dRR)

Czes¢ A dRR

Czesc¢ B dRR w zakresie opakowan

Projekt etykiety srodka
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/akres wymaganych dokumentow

Karta charakterystyki wnioskowanego srodka;
Karty charakterystyki poszczegolnych sktadnikow:

Tabela z uzasadnieniem wygasniecia ochrony;

Ocena porownawcza wraz z optatg — jesli wymagane.
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/akres wymaganych dokumentow

W zakresie srodka:

badanie przyspieszonego starzenia (14 dniowe) wraz
z walidacja metody oznaczania s.cz.;

badanie z ktorego wynika klasyfikacja lub oswiadczenie
w zakresie klasyfikacji.

W zakresie

klasyfikacja poszczegolnych sktadnikow oraz srodka
wykonana metodg zliczeniowg zgodnie z regutami

zawartymi
w Rozporzadzeniu 1272/2008 (CLP)


http://s.cz
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/akres wymaganych dokumentow

W zakresie srodka:

Badania pomostowe wykonane w jednym sezonie
(skutecznosc¢/selektywnosd):

dla wnioskow ztozonych od 01.01.2022 r. - obligatoryjnie
wraz z wnioskiem,

dla wczesnie] ztozonych wnioskow — na zadanie urzedu
- PO uzyskaniu zezwolenia.
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/akres wymaganych dokumentow

W zakresie

Badania dla pszczof:
A dla wnioskow ztozonych od 01.01.2020 r. - na zadanie
urzedu — po uzyskaniu zezwolenia;

dla wnioskow ztozonych od 01.01.2022 r. - wraz
Z wnioskiem.

Badanie wykonane dla najbardzie] wrazliwego organizmu
- na zadanie urzedu.
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/akres wymaganych dokumentow

Kompletny whniosek zawiera
wskazane dokumenty!

Whniosek niekompletny - brak mozliwosci
zawlieszenla postepowania
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Statystyka dotyczaca

g‘@) srodkow ochrony roslin

(art. 6/ rozporzadzenia Parlamentu
-uropejskiego i Rady (WE) Nr 1107//2009)




Statystyka dotyczaca srodkow ochrony roslin

N2

Zgodnie z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) Nr 1107/2009

3. Posiadacze zezwolenia dostarczajg wtasciwym organom

w panstwach cztonkowskich wszelkich danych dotyczacych
wielkoscl sprzedazy srodkow ochrony roslin zgodnie
ustawodawstwem Wspolnoty w sprawie statystyk dotyczacych
srodkéow ochrony roslin.”
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Statystyka dotyczaca srodkow ochrony roslin

Dane przekazywane bezposrednio do Gtownego Urzedu
Statystycznego;

N2

Obowiazek przedktadania danych w zakresie statystyki

sprzedazy srodka bedzie zamieszczany w zezwoleniach
: udzielanych po 01.01.2021 r;

Planowane jest uwzglednienie obowigzku statystycznego
w projektowane] nowelizacji ustawy o S.0.r.
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Statystyka dotyczaca srodkow ochrony roslin

Termin i sposob przedktadania danych za 2020 r. zostanie
okreslony przez GUS;

N2

Bedag wysytane przez MRIRW do petnomocnikow
wiadomosci e-mail jak dotychczas.

Brak realizacji obowigzku statystycznego bedzie skutkowac
wycofaniem z obrotu prawnego zezwolenia na wprowadzanie
srodka ochrony roslin do obrotu!
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Whioski najbardzie]
Oczekiwane przez MRIRW
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MRIRW nadal oczekuje na wnioski:

Obejmujace srodki ochrony roslin do zaprawiania nasion;

Obejmujgce zastosowania matoobszarowe, nie tylko
w zakresie upraw o duzym znaczeniu gospodarczym:

Obejmujace nowe, dotychczas nierejestrowane w Polsce
substancje czynne;

Obejmujgce srodki ochrony roslin zawierajace substancje
czynne zakwalifikowane do stosowania w rolnictwie
ekologicznym;

Obejmujace srodki ochrony roslin dla lesnictwa;

Obejmujace srodki ochrony roslin do zwalczania gryzoni:
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Najczesciej popetniane btedy
w sktadanych wnioskach

X
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Najczescie] popetniane btedy

...przesytanie niekompletnych wnioskow,
...przesytanie scanow upowaznien I listow dostepu,
...brak ttumaczen przysiegtych istotnych dokumentow,

...dowody wptat za ztozone wnioski — przygotowane
w notatniku, z dopiskami odrecznymi, z wklejkami...

...dodawanie opakowan bez uzupetnien czesci B dRR,

... Nieprzesytanie projektow etykiet wraz z zezwoleniem
/RMS...
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Planowana przerwa techniczna
15.12.2020 r. - 06.01.2021 r.
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Dziekujemy
Za uwage



