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_ Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi _

Departament Hodowli i Ochrony Roslin

Warszawa, 21 listopada 2019 r.



Informacje ogolne




Wydziat Rejestracji Stodkéw Ochrony Roélin

> Proces rejestracji srodkéw ochrony roglin:

> Rejestracia strefowe

» Wzajemne uznanie zezwolenia

> Zastosowania maloobszarowe (art. 51)
» Rozszerzenia zakresu stosowania (art. 45)
» Odnowienia zezwolen (art. 43)

» Ponowne oceny (art. 45)




Optaty

» Dowdd wniesienia oplaty:
» Zgodny z prawem bankowym
» Zawierajacy wskazanie §rodka ktérego wplata dotyczy i ew. oznaczenie wniosku

» Przedlozony wraz z wnioskiem, oplata dokonana_przed ztozeniem wniosku

» Oplata za wykonanie oceny — uiszczona przed sporzadzeniem oceny
(zgodnie z art. 15 ust 4 Ustawy o srodkach ochrony roslin)




Nadchodzace zmiany...

» 7miana ustawy o $. o. r. — etykieta nie bedzie zalacznikiem do zezwolenia. ..
» Zmiana rozporzadzenia w sprawie oplat z tytulu rejestracii. ..

»Zmiana kolejnosci wnioskow
» Mozliwo$¢ dokonania 2 zmian w roku w obrebie wszystkich ztozonych wnioskow

» Brak mozliwosci kolejnej zmiany w obrebie uprzednio przemieszczonego w kolejce wniosku




ePUAP




ePUAP

» konto w ePUAP — aktualne doswiadczenia z jego wykorzystania

» pismo przewodnie lub wniosek musi by¢ podpisane elektronicznie lub

uwierzytelnione przez ePUAP (Profilem Zaufanym)




ePUAP

» W zakresie Wydziatu Rejestracji zalecamy korzystanie z ePUAP do:
° przesylania pism/wyjasnien nie zawierajacych obszernych zalacznikéw

* przesylania informacji o wydaniu zezwolenia na wprowadzanie §rodka do obrotu

przez ZRMS (PL cMS)

* przesylania notyfikaciji dotyczacych planowanych terminéw zlozenia sktadania

nowych wnioskow




ePUAP

»W zakresie Wydziatu Rejestracii prosimy o nieprzesylanie przez ePUAP

° pism/wyjasnien zawierajacych obszerne zataczniki
° wnioskéw zawierajacych scany listu dostgpu/upowaznienia podpisane odrecznie

* wnioskow zawierajacych liczne zalaczniki




Wykorzystanie danych

niechronionych (art. 34)

w procesie rejestracji sStodkow




Odrobing statystyki....

Dane za 2019 r. ( na dzien 20.11.2019 r.)

» Liczba zlozonych wnioskow (w biezacym roku): ~ 50

» Liczba udzielonych zezwolen: ~16

» Liczba odmoéw udzielenia nowego/ rozszerzenia istniejacego zezwolenia: ~39




Zakres wymaganych dokumentow

» Whniosek

» Dowdd wniesienia oplaty

> Sktad wnioskowanego srodka (cze$é¢ C dRR)
» Czesé¢ A dRR

» Cze$é B dRR w zakresie opakowan

> Projekt etykiety §rodka




Zakres wymaganych dokumentow

» Karta charakterystyki wnioskowanego $rodka
» Karty charakterystyki poszczegélnych sktadnikéw
> Tabela w excelu z uzasadnieniem wygasniecia ochrony dla poszczegdlnych upraw

» Ocena poréwnawcza wraz z oplata — jesli wymagane




Artykut 34
Zwolnienie z przedkladania badan

2. Jednakse wnioskodawey, do ktorych ma astosowanie ust. 1, dostarczajq nastgpujqce
informagye:

6oy

¢) na adanie danego paristwa cglonkowskiego, dane niexbedne do wykazania, Se Srodek ochrony
roslin ma dziatanie porownywalne e Srodkiem ochrony roslin, do ktorego danych podlegajacych
ochronie wykazali oni dostep.




Zakres wymaganych dokumentow

» W zakresie wlasciwosci fizycznych i chemicznych $rodka:

» Badanie przyspieszonego starzenia (14 dniowe) wraz z walidacja metody oznaczania s.cz.

» Badanie z ktérego wynika klasyfikacja lub o$wiadczenie w zakresie klasyfikacji

» W zakresie toksykologii:

» klasyfikacja poszczegolnych skladnikéw oraz $rodka wykonana metoda zliczeniowa
zgodnie z regulami zawartymi w Rozporzadzeniu 1272/2008 (CLP)




Zakres wymaganych dokumentow

» W zakresie skutecznosci dzialania §rodka ochrony roélin:

» Badania pomostowe wykonane w jednym sezonie |
(skutecznosé/selektywnosé):

* dla wnioskéw ztozonych po 01.01.2022 1. - obligatoryjnie

* dla wczesniej ztozonych wnioskéw — na zadanie urzedu — po uzyskaniu
zezwolenia

> Liczba niezbednych badan zostanie oméwiona z ekspertami na spotkaniu w
grudniu br.




Zakres wymaganych dokumentow

» W zakresie §rodowiska:

» Badania dla pszczot -

* Dla wnioskéw zlozonych od 01.01.2020 r. — na zadanie urzedu — po

uzyskaniu zezwolenia
* Dla wnioskow zlozonych od 01.01.2022 r. — wraz z wnioskiem

» Badanie wykonane dla najbardziej wrazliwego organizmu — na zadanie urzedu




Przebieg procesu administracyjnego —

wniosek wykorzystujacy mechanizm art. 34




Weryfikacja formalna ‘ Weryfikacja poréwnywalnosci
whniosku srodkéw — poziom MRiIRW

oo

AR

Srodki poréwnywalne Srodki by¢ moze poréwnywalne Srodki ewidentnie
PO nieporéwnywalne
Werytikacja zakresu Geena podmis il ipowaznioness
stosowania




Uzytkownik

nieprofesjonalny




Zmiana rodzaju uzytkownika dla nowego zezwolenia

» Whniosek o nowe zezwolenie z wykorzystaniem danych zarejestrowanego Srodka
pod nowsa nazwa handlowa:

» Projekt etykiety $rodka dla uzytkownika nieprofesjonalnego

» Cze$¢ A dRR (wazne: klasyfikacja - musi spetniaé kryteria dla uzytkownika
nieprofesjonalnego zgodnie z ustaleniami harmonizacyjnymi w zakresie toksykologii)

» Czeéé B dRR:
* opakowania (uwaga: maksymalna dopuszczalna wielko§¢ opakowania)

°  ocena narazenie operatora nieprofesjonalnego (AOEL nie przekroczony bez sSrodkéw ochrony
indywidualnej)




/.acadnienia dodatkowe
. =




Zagadnienia dodatkowe

» Rozporzadzenie w sprawie zastosowan maloobszarowych

> Z.ezwolenia warunkowe

» Proces komentowania $rodkéw ochrony roslin




Statystyka dotyczaca Srodkow

ochrony roslin

(Art.67 rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nt 1107/2009)




Zgodnie z art. 67 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) Nr 1107 /2009:

»»3. Posiadacze zezwolenia dostarczajg wlasciwym organom w paristwach

czlonkowskich wszelkich danych dotyczgcych wielkosci sprzedaZy srodkow

ochrony roslin zgodnie ustawodawstwem Wspolnoty w sprawie statystyk

dotyczgcych srodkow ochrony roslin.”




Statystyka sprzedazy srodkoéw ochrony roslin

» Od 2019 r. zmieniona zostala metodologia zbierania danych
» Dane przekazywane bezposrednio do Gléwnego Urzedu Statystycznego

» Obowiazek przedkladania danych w zakresie statystyki sprzedazy srodka bedzie

zamieszczany w nowo udzielanych zezwoleniach

» Planowane jest uwzglednienie obowigzku statystycznego w projektowane;

nowelizacjt ustawy o §.o.r.




Statystyka sprzedazy srodkoéw ochrony roslin

> Termin i sposob przedkladania danych za 2019 r. zostanie okreslony przez

GUS

» Przypominamy:

Brak realizacji obowiazku statystycznego bedzie skutkowac
wycofaniem z obrotu prawnego zezwolenia na wprowadzanie Srodka

ochrony roslin do obrotu!




Informacje dotyczace harmonizacjt

prowadzonej oceny




Wtasciwosci fizyczne 1 chemiczne Srodka

» najblizsze spotkanie zaplanowane na I kwartat 2020 t.

» zaktualizowana zostala wytyczna w sprawie opakowan — dostepna w

serwiste internetowym MRiRW

> ostatnie spotkania dotyczyly kwestii poréwnywalnosci srodkéw w

kontekscie wykorzystywania danych niechronionych




Toksykologia

» aktualny tekst uzgodnien zamieszczony jest w serwisie internetowym

=

> najblizsze spotkanie zaplanowane na I kwartal 2020 .

» omawiane beda wylacznie zagadnienia biezace

» przypominamy — badania toksycznosci ostrej wykonane na zwierzetach
kregowych akceptowane sa w wyjatkowych 1 merytorycznie uzasadnionych
przypadkach




Pozostatosci

» najblizsze spotkanie zaplanowane na styczeri 2020 .

> aktualny tekst uzgodnien zostanie zamieszczony w serwisie internetowym -
MRiRW po spotkaniu

» omawiane beda wylacznie zagadnienia biezace

» przypominamy - Wnioski zlozone po 01.02.2018 r. musza zawiera¢ obliczenia

narazenia konsumentéw wykonane modelem EFSA PRIMo rev3




Skutecznos¢ dziania srodkow

» najblizsze spotkanie zaplanowane na 12 grudnia br.

» aktualny tekst uzgodnien zostanie zamieszczony w serwisie internetowym -

MRiRW po najblizszym spotkaniu

» omawiane beda wylacznie zagadnienia biezace




Los i zachowanie $rodka w §rodowisku / Ekotoksykologia

> aktualny tekst uzgodnien zamieszczony jest w serwisie internetowym MRiRW
» najblizsze spotkanie zaplanowane na styczen 2020 t.

> badania dla pszcz6t s3 wymagane - uwaga - do 31.12.2021 r. niezbedne bedzie ich

przedtozenie dla srodkéw aktualnie ocenianych

> badania wymagane formalnie, ale nie konieczne do zakoriczenia oceny ryzyka — niezbedne

beda do przediozenia w terminie do 24 m-cy od daty wydania zezwolenia




Najbardziej oczekiwane przez

MRi1RW wnioski...




MRiRW nadal oczekuje na wnioski:

» Obejmujace srodki ochrony roslin do zaprawiania nasion

» Obejmujace zastosowania maloobszarowe, nie tylko w zakresie upraw o duzym -

znaczeniu gospodarczym
» Obejmujace nowe, dotychczas nierejestrowane w Polsce substancje czynne

» Obejmujace $rodki ochrony roslin zawierajace substancje czynne zakwalifikowane

do stosowania w rolnictwie ekologicznym

» Obejmujace $rodki ochrony roslin dla lesnictwa




Nikt e o
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btedy w sktadanych

whniloskach.




Najczesciej popetniane btedy...

» ...dowody wplat za zlozone wnioski — przygotowane w notatniku, z dopiskami

odrecznymi, z wklejkami. ..

...przesylanie scanéw upowaznien i listow dostepu

...brak tlumaczen przysigglych istotnych dokumentéw
...dodawanie opakowan bez uzupelnien cz¢sci B dRR

...przesylanie niekompletnych wnioskéw

N N N NN

... nieprzesylanie projektow etykiet wraz z zezwoleniem ZRMS. ..




Wydzial Rejestracji Srodkéw Ochrony
Roslin uprzejmie informuje o
planowanej przerwie technicznej

w kontaktach z interesantami

zewnetrznymi w terminie
15.12.2019 r. — 06.01.2020 r.




