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ZMIANA PRZEPISOW: PRZEDLUZENIA

ZEZWOLEN/POZWOLEN

Zmiana ustawy o Srodkach ochrony roslin od 6 marca 2026 r.
Art. 8a

e Zgtoszenie ministrowi wfasciwemu do spraw rolnictwa zamiaru uzyskania
przedfuzenia przez posiadacza zezwolenia lub posiadacza pozwolenia.

. Zgtoszenie co najmniej 30 dni przed uptywem okresu waznosci zezwolenia.

* Potwierdzenie na pismie ministra wfasciwego do spraw rolnictwa okresu
waznosci zezwolenia lub pozwolenia.

* Na stronie internetowej Ministerstwa informacje o okresie waznosci
zezwolenia/pozwolenia i o okresie na zuzycie istniejgcych zapaséw sor.

* wzor zgtoszenia: https://www.gov.pl/web/rolnictwo/zmiana-przepisow-w-
zakresie-przedluzen-zezwolen-i-pozwolen
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ZUZYCIE ZAPASOW SOR

Art. 46 rozporzadzenia nr 1107/2009

* W przypadku wycofania/uchylenia zezwolenia
* W przypadku zmiany zezwolenia, gdy ma to zastosowanie

* Dlazezwolen, dla ktérych nie zostato ztozone zgtoszenie — brak dodatkowych
termindw na zuzycie zapasow
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ZMIANA PRZEPISOW: OCENA

W UPOWAZNIONYCH PODMIOTACH

Zmiana ustawy o Srodkach ochrony roslin od 6 marca 2026 .

art. 9 ust. 1 pkt 1 ustawy o srodkach ochrony roslin

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi wskazuje upowazniony podmiot,
do ktorego zostanie wystana dokumentacja do oceny

Whioski wysytane sg do podmiotow wg kolejnosci z rejestru upowaznien

Ministerstwo Rolnictwa
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ZMIANA PRZEPISOW: OCENA

W UPOWAZNIONYCH PODMIOTACH

WSKAZANIE PRZEZ MRiRW MOZLIWA KONTYNUACIJA
Dotyczy m.in.: Dotyczy m.in.:
. art. 33, * National Addendum,
o e 42 * oceny po spotkaniu przedrejestracyjnym,

* dopetnienia warunku,

* rozszerzen zakresu,
* whnioskéw ztozonych przed 6 marca 2026 r.

* oceny nowych danych s.cz. z
whnioskiem,

* spotkan przedrejestracyjnych,

* komentowania jako cMS.

- _ * kolejne komentowanie substancji czynnej — wykonywane przez ten sam podmiot,
%%g Roowa W ktdry juz komentowat te substancje




ZMIANA PRZEPISOW: OCENA W

UPOWAZNIONYCH PODMIOTACH

Zmiana ustawy o Srodkach ochrony roslin od 6 marca 2026 r.

art. 10 ust. 3 pkt 1 ustawy o srodkach ochrony roslin

w art. 10 w ust. 3 pkt 1 - osoby nadzorowane (brak doswiadczenia, wymog
spetnienia wymagan odnosnie wyksztatcenia)
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WNIOSKI —kwestie formalne

*  Whniosek powinien by¢ opatrzony oryginalnym podpisem.

* W przypadku wnioskdw sktadanych elektronicznie nalezy podpisac je
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym.

* Whnioski podpisane podpisem odrecznym nalezy przedktadac poczta
tradycyjna.

* Oproécz wniosku nalezy podpisac wszelkie oSwiadczenia woli.

Ministerstwo Rolnictwa
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WNIOSKI —kwestie formalne

* We whniosku nalezy precyzyjnie/enumeratywnie wskazac jego zakres wraz z
uzasadnieniem.

*  Whnioski przygotowane w sposdb ogdlny, np.:
- Prosze zmienic klasyfikacje srodka zgodnie z ostatniq ATP,

- Zmiany zostaty wskazane w Part C

wymagajg dodatkowego uzupetnienia co wptywa na czas ich rozpatrywania.

Ministerstwo Rolnictwa
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WNIOSKI —kwestie formalne

* Korekta wniosku a rozszerzenie wniosku - w przypadku dodania do
whniosku nowych zakreséw nalezy dokonac nowej optaty.

* Do wniosku nalezy dotgczy¢ wszystkie niezbedne dokumenty:
-projekty raportédw z zaznaczonymi zmianami.
-projekt etykiety z zaznaczonymi zmianami, przy czym w przypadku

usuniecia zapisu nalezy to zaznaczyc¢ przekresleniem.

* Po otrzymaniu email z art. 10 kpa nie nalezy nanosi¢ w tresci etykiet
zmian, ktore nie byty ujete we wniosku. Nie bedg one uwzglednione.

* We wniosku nie fgczymy spraw administracyjnych z wymagajgcymi
oceny (rézne terminy rozpatrzenia).
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DOWODY WPLATY OPLATY REJESTROWEJ

* Opfaty(dowdd optaty musi zawiera¢ wskazanie srodka, ktdrego dana optata
dotyczy oraz zakres wniosku np. zmiana klasyfikacji srodka ochrony roslin
ABCD). Najlepiej jesli nazwa Srodka jest na poczatku tytutu przelewu.

* Nie mozna przenosic¢ optat!
* Nie sg akceptowane optaty z odrecznymi dopiskami!

* Opfaty wnoszone nieprawidtowo nie s3g i nie bedg akceptowane (kierowana
jest wowczas prosba o wniesienie nowej, prawidtowej optaty).

. Ni(;fz sg sprawdzane i poréwnywane numery transakcji w celu identyfikacji
optaty.
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INFORMACIJA PUBLICZNA

* Dla zezwolen oraz decyzji odnawiajgcych zezwolenia wydanych po 1 stycznia
2022 r. Ministerstwo publikuje w serwisie internetowym raporty
rejestracyjne Srodkéw ochrony roslin, dla ktorych Polska byta ZRMS.

* Prosba o sprawdzenie przed wystaniem wniosku, na stronie Ministerstwa,
czy umieszczono zezwolenie, pozwolenie i decyzje odnawiajgcg oraz raporty.
Wowczas nie wysytamy wniosku

*  MRIRW nie udostepnia raportdw wykonanych przez inne panstwa
cztonkowskie (PL cMS, WU)

e W takim przypadku wniosek moze obejmowac udostepnienie National
Addendum, o ile zostato opracowane.

* Nie sg przedmiotem informacji publicznej zadne dokumenty przedtozone
przez wnioskodawcow, interpretacja przepisow prawa czy ustalanie
Ministerstwo Rolnictwa wygasniecia ochrony danych dla poszczegdlnych badan.
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Whnioski art. 54

Whioski rozpatrywane sg przy uzyciu robota.

Przy sktadaniu wnioskdw nalezy korzysta¢ tylko i wytgcznie z formularza i
zatgcznika znajdujgcych sie na stronie MRiRW.

gardzg doktadne wypetnienie wniosku gwarantuje sprawne i szybkie wydanie
ecyzji.

art. 7a. ustawy o sor: Sprawe pozwolenia na prowadzenie badan, dotyczgcego
ich przeprowadzenia przez podmioty upowaznione do prowadzenia badan
skutecznosci dziatania srodka ochrony roslin, uznaje sie za zatatwiong milczgco
W sposdb w catosci uwzgledniajgcy wniosek podmiotu ubiegajgcego sie o
wydanie tego pozwolenia, jezeli w terminie 30 dni od dnia doreczenia wniosku
minister wtasciwy do spraw rolnictwa nie wyda decyzji albo postanowienia, o
ktorych mowa w art. 122a § 2 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego



SEJFNERY, SYNERGETYKI

* Komunikat - na stronie internetowej MRiRW

https://www.gov.pl/web/rolnictwo/komunikat-dotyczacy-sejfnerow-i-
synergetykow

* rozporzadzenie Komi(?'i (UE) 2025/2274 z dnia 12 listopada 2025 r.
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2024/1487 w odniesieniu do przyjecia
programu prac stopniowego przegladu sejfnerow i synergetykéw

* wykaz sejfneréw i synergetykdw wigczonych do programu prac dotyczgcego
stopniowego przegladu:

* 6sejfnerow
e 4 synergetyki

Ministerstwo Rolnictwa
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Ministerstwo Rolnictwa
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SEJFNERY | SYNERGETYKI

sor zawierajgce sejfnery lub synergetyki, ktore nie znajdujg sie w takim
wykazie, powinny by¢ wycofane z obrotu i stosowani,a chyba ze zostanie
ztozony wniosek o zmiane sktadu i uzyska on pozytywng ocene;

trwa przeglad sor pod kagtem zawartosci sejfnerow i synergetykow;

lista sejfneréw i synergetykow, ktére nie zostaty uwzglednione:
https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/approval-active-substances-
safeners-and-synergists/list-safeners-and-synergists en




SEJFNERY | SYNERGETYKI

List of safeners and synergists

CAS number Article Synergists CAS number Article
4(1) request 4(1) request

88349-88-6 Yes Ethoxylated isodecyl alcohol No

Cloquintocet
mexyl 99607-70-2 Yes Disodium EDTA No

Cyprosulfamide 221667-31-8 Yes Disodium EDTA dihydrate 6381-92-6 Yes

No Edetic acid (EDTA) 60-00-4 Yes

Mefenpyr-
diethyl 135590-91-9 Yes Piperonyl butoxide 51-03-6 Yes

Ministerstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wi




SEJFNERY, SYNERGETYKI

e 5-cio letni okres przejsciowy

e procedura zatwierdzania sejfnera i synergetyka identyczna jak procedura
zatwierdzania substancji czynnych - art. 25 ust. 2 rozporzadzenia nr
1107/2009

e procedura DMT sejfnera i synergetyka identyczna jak procedura DMT
substancji czynnych

inisterstwo Rolnictwa
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KOFORMULANTY

ocena koformulantéw w zwigzku ze zmiang sktadu sor

e Zmiany sktadu: karty charakterystyki i sktady koformulantéw od
dostawcow powinny by¢ ztozone przy wniosku lub niezwtocznie
przekazane przez dostawce do MRiRW,

* rozporzadzenie Komisji(UE) 2026/1120 z dnia 26 maja 2026 .
zmieniajgce zatgcznik Il do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 poprzez dodanie dwunastu sktadnikéw
obojetnych, ktére nie mogg wchodzié¢ w sktad srodkdw ochrony roslin

* Uwaga Part C —musi byc¢ aktualny uwzgledniajgcy wszystkie
Ministerstwo Rolnictwa dotychczasowe Zmla ny.
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Klasyfikacja - zmiany CLP

* Rozporzadzenie 2023/707 wprowadza nowe klasy zagrozen: ED HH, ED ENV,
PBT, vPvB, PMT, vPVvM.

* Po 1 maja 2026 r. nie moze zosta¢ wydane zadne nowe zezwolenie
nieuwzgledniajgce powyzszego rozporzgdzenia.

* Po 1 maja 2028 r. w obrocie nie mogg znajdowac sie nieprzeklasyfikowane
sSor.
* Nowa baza: ECHACHEM

e ATP nalezy stosowa¢ od dnia jego wejscia w zycie. Po uptywie okresu na
dostosowanie klasyfikacji do ATP, w obrocie nie mogg znajdowac sie srodki
nieuwzgledniajgce tej ATP — wnioski nalezy sktada¢ z odpowiednim
wyprzedzeniem.

e Za aktualna klasyfikacje srodka odpowiada posiadacz zezwolenia!

Ministerstwo Rolnictwa
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Rejestracja wnioskow dla uzytkownikow

nieprofesjonalnych

Do wniosku o wydanie nowego zezwolenia dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych z
wykorzystaniem danych zarejestrowanego Srodka ochrony roslin nalezy dotgczyc¢:

v’ Projekt etykiety $rodka przeznaczonego dla uzytkownika nieprofesjonalnego

v' Czes$¢ A dRR (wazne!!l: klasyfikacja -musi spetniac kryteria dla uzytkownikow
nieprofesjonalnych)
v Cze$¢ B dRR obejmujaca w szczegdlnosci:

v Proponowane wielkosci opakowan (uwaga!!!: maksymalna dopuszczalna
wielkos$¢ opakowania zgodnie z ustaleniami w zakresie toksykologii)

v" Ocene narazenia operatora nieprofesjonalnego, potwierdzajaca, ze warto$é
AOEL nie jest przekroczony bez stosowania srodkéw ochrony indywidualnej

v' Uwaga - wymagany zakres dokumentacji powinien uwzglednia¢ aktualne
wymasgania.



Ministerstwo Rolnictwa
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Rejestracja srodkow — ocena formalna

whniosku — informacje szczegétowe

Prosimy o zamieszczanie kodéw upraw w GAP w czesci B sekcji 7 projektu
raportu rejestracyjnego (dRR) dla poszczegdlnych upraw zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 (zatgcznik | do rozporzadzenia (WE) nr
396/2005, w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 752/2014 z

dnia 24 czerwca 2014 r.).
Jest to weryfikowane na etapie oceny formalnej.

Brak kodow = wezwanie o przestanie skorygowanej sekcji 7 czesci B projektu
raportu rejestracyjnego



Rejestracja srodkow—ocena formalna wniosku

Whioski niekompletne pod wzgledem formalnym

Brak mozliwosci zawieszenia postepowania na etapie weryfikacji kompletnosci formalne;.

Brak uzupetnienia wniosku zgodnie z trescig wezwania = pozostawienie wniosku bez
dalszego rozpoznania.

Przyktady brakéw formalnych uniemozliwiajgce zawieszenie postepowania:

- Brak wniesienia wymaganej optaty za ztozenie wniosku;

Brak projektu raportu rejestracyjnego( dRR );

Brak oceny porodwnawczej (jesli jest niezbedna);

Brak wymaganych raportéw z badan;

Brak wymaganych listéw dostepu.

Ministerstwo Rolnictwa
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Rejestracja srodkow — ocena dokumentacji

Zawieszenie postepowania po sporzadzeniu oceny dRR

W przypadku zawieszenia postepowania po wykonaniu oceny dRR
przez podmiot upowazniony - po wznowieniu postepowania moze
by¢ konieczna ponowna weryfikacja dokumentac;ji.

Bedzie sie to wigzac sie z poniesieniem dodatkowych kosztow
Zwigzanych z ponowng ocena.

W przypadku, gdy zawieszenie postepowania nastepuje po okresie
komentowania, po dokonaniu ponownej oceny zostanie
przeprowadzona kolejna tura komentowania.



Zmiany GAP po zakonczeniu oceny dRR

Na etapie komentowania i przygotowywania raportu finalnego nie ma
mozliwosci zmiany zakresu wniosku (w szczegdlnosci zmiany GAP)

v" Ocena przeprowadzana jest w odniesieniu do GAP przedtozonego przez
wnioskodawce we wniosku.

v Kazda zmiana GAP wymagataby oceny i weryfikacji we wszystkich sekcjach
raportu.

v MRIiRW rozpatruje wnioski w zakresie wskazanym w przedtozonym wniosku.

v’ Istnieje mozliwos¢ ograniczenia zakresu wniosku w stosunku do wniosku
pierwotnego.

Ministerstwo Rolnictwa
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Ochrona danych po odnowieniu substancji czynnej

Pierwsze nowe zezwolenie (dla nowego srodka) wydane po odnowieniu
substancji czynnej w PL— 10 lat.

Odnowienie zezwolenia dla innego produktu zgodnie z art. 43 w trakcie 10 lat,
kiedy zostato wydane pierwsze zezwolenie w PL— 10 lat od tej pierwszej
rejestracji nowego Srodka ( dla tego samego zakresu danych).

Dodatkowe, inne dane uzyte w procesie odnowienia — okres ochrony 30
miesiecy.
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Wzajemne uznawanie zezwolen

Whnioskodawca sktadajgcy wniosek o wzajemne uznanie w trybie art. 40 rozporzadzenia 1107/2009,
opartego na art. 34 jest zobowigzany do przedtozenia dokumentacji zgodnie z art. 42 ust 1, w tym
raportu z oceny wykonanej przez panstwo, ktére udzielito zezwolenia.

Zakres wniosku o wzajemne uznanie = zakres w zezwoleniu z paristwa odniesienia

Odnowienie zatwierdzenia s.cz.zodmowa wzajemnego uznania zezwolenia — mozliwe zawieszenie
postepowania (zgodnie z k.p.a)

Zastosowania matoobszarowe w zezwoleniu —konieczny wniosek z art. 51 + optata (500 zt lub 1 900,00)
Srodek komentowany przez PL na etapie rejestracji strefowej = mozliwo$¢ przedtozenia z wnioskiem NA

Konieczno$¢ przedtozenia wszystkich decyzji wydanych do zezwolenia przez panstwo, z ktérego
wzajemnie uznawane jest zezwolenie.

Ministerstwo Rolnictwa
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Wzajemne uznawanie zezwolen

Whiosek dot. wzajemnego uznania ze strefy potudniowej - raport musi

uwzglednia¢ wymagania dla potnocnej strefy w zakresie pozostatosci oraz
powinien uwzgledniac strefe pn-wsch EPPO.

Wykorzystanie koperty ryzyka — decyzja MRiRW

Ministerstwo Rolnictwa
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Spotkania pre-submission meeting

Spotkanie przedrejestracyjne - obejmuje zakres zgtoszonych
zagadnien.

Dodatkowe zagadnienia = kolejne spotkanie przedrejestracyjne +
dodatkowa optata

Celem spotkan jest wyjasnienie ewentualnych watpliwosci a nie
przygotowanie dokumentacji do celdw rejestracji.

Ministerstwo Rolnictwa
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Core dRR: kompletny takze bez cMS

( Brak panstw wspotuczestniczgcych (cMS) nie oznacza oceny krajowej o obnizonym
| standardzie. Ocena jest strefowa !

Zakres Core

wszystko
niezbedne dla
oceny strefowej

Sekcje krytyczne

szczegOlnie
skutecznosci
ekotoksykologia

Braki np. EPPO

jawnie wskazac
brak danych dla
strefy

MR readiness

nie tworzyc
pozornej podstawy
do WU

Core powinien zawiera¢ wynik oceny zgodnie z wymaganiami strefy — we wszystkich sekcjach.

Jezeli zastosowano podejscie nieuzgodnione strefowo, nalezy to wyraznie wskaza¢ w raporcie,

pokazac wynik oceny wedtug standardowego podejscia oraz uzasadni¢ odejscie.

Dotyczy to w szczegdlnosci endpointdw, scenariuszy PECgw, modeli typu VFSMod, stref
powyzej 20 m i RMM niewspdlnych dla cMS/MR.

Ministerstwo Rolnictwa
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Projekt dRR

kompletny zakres
oceny

| commenting

uwagi do Core i
Part A

Uzupetnienia /
nowe dane

ocena przez >
jednostke

Il commenting
Takze gdy zmienia
sie wynik lub
zakres oceny

ocenione,

lub etykieta.

KIEDY PONOWNIE KOMENTOWANIE?

* przedfozono nowe dane i zostaty

* wynik oceny w sekcji ulegt zmianie,
* zmienity sie warunki akceptacji ryzyka

CZEGO NIE ROBIC:

* nie przesuwac istotnych uwag na etap

po RR,

* nie traktowac¢ komentarza jako
substytutu petnej oceny,

* nie ukrywac problemow Core w
National Addendum (WU).

Uwaga: na komentarze odpowiada jednostka oceniajgca; wnioskodawca powinien zapewnié

kompletnos¢ danych przed etapem komentowania.




GAP w trakcie oceny: zakres wniosku jest granica

DOPUSZCZALNE CO DO ZASADY

Zawezenie w obrebie pierwotnie
ztozonego GAP, np.:

* redukcja dawki,

* zmniejszenie liczby zabiegow,

* zawezenie BBCH,

ograniczenie uprawy lub agrofaga.
Warunek: wszystkie sekcje musza
potwierdzi¢ akceptowalnos¢ wariantu
zawezonego.

NIEDOPUSZCZALNE BEZ NOWEJ OCENY

Rozszerzenie poza wniosek, np.:

* wyzsza dawka,

* wieksza liczba zabiegow,

* szersze BBCH,

* nowa uprawa lub nowy agrofag,
* nowe warunki stosowania.

Skutek: nowa/uzupetniajgca ocena = nowy
whniosek oraz opftata.

Ocena dotyczy tego, co ztozono we wniosku. Zmiana GAP nie moze stuzy¢ ,rozszerzeniu /

.

dopisaniu” zastosowania po rozpoczeciu oceny.

GAP, etykieta, BAD, dRR i Part A muszg by¢ spdjne po kazdej zmianie.
Jezeli zmiana wptywa na skutecznosé, pozostatosci, ryzyko sSrodowiskowe lub toksykologie
— odpowiednie sekcje muszg zosta¢ ponownie ocenione (ponowna optata)
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Nowe dane dla substancji czynnej: wyjatek, nie

standard

Podstawa: GD SANCO/10328/2004 rev. 10.
W Polsce przyjeto rozwigzanie oparte na wczesniejszej notyfikacji, projekcie addendum do D(R)AR i odrebnym
czasie na ocene.

FORMAT INFORMACJI KROK 1 - NAJPOZNIEJ 6 MIESIECY PRZED

WNIOSKIEM
Nowe dane dla s.cz. Jako addendum D(R)AR. | Wraz z notyfikacjg zamiaru ztozenia wniosku: lista badan +
(Samo addendum nie zastepuje uzasadnienia uzycia uzasadnienie ich niezbednosci + informacja, czy byty juz
tych danych w projekcie dRR dla $rodka.) przedtozone lub ocenione przez inne panstwo cztonkowskie.
I
v
KROK 2 - WRAZ Z WNIOSKIEM O ZEZWOLENIE OBOWIAZKI WOBEC INNYCH PANSTW
Whnioskodawca sktada projekt addendum do D(R)AR . Nowe dane nalezy przedtozy¢ we wszystkich panstwach
oraz w dRR przedstawia uzasadnienie uzycia cztonkowskich. Gdy wnioski interzonalne, to wnioskodawca
nowych danych i syntetyczne podsumowanie badan zwraca sie o ustalenie jednego panstwa oceniajgcego —
z odestaniem do addendum. iZRMS.
|
v
CZAS OCENY | KOMENTOWANIE OPLATA

zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia w sprawie
optat — pkt 1, odpowiednie ppkt 1-7, lit. a,
tiret drugi, oraz optaty za raporty koricowe z
badan.

6 miesiecy na ocene srodka obejmujacg nowe dane dla substancji.
Nastepnie komentowanie na 6 tygodni.

Ministerstwo Rolnictwa

UWAGA: Nie przedstawiaé tego jako zwyktego uzupetnienia dokumentacji produktu. A | Rozwoju Wi
To odrebny, wczesniejszy i bardziej czasochtonny tryb oceny.
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Ustalenia : Toksykologia - model,

zapisy etykiety
MODEL / SCENARIUSZ ETYKIETA / PPE

e Ocena operatora, pracownika, osob e Zapisy PPE muszg wynika¢ z
postronnych i mieszkancéw powinna klasyfikacjii/lub wyniku oceny
opierac sie na aktualnym podejsciu narazenia.
OPEX/EFSA. e ,Zaleca sie okulary/maseczke” -
e Dla zastosowan szklarniowych bez tylko tam, gdzie wtasciwe; przy H319
parametrow w EFSA 2022 mozna okulary moga by¢ obowiagzkiem, nie
stosowac Dutch Greenhouse jako zaleceniem.
rozwigzanie uzupetniajgce.

MIKROORGANIZMY - MINIMUM DLA UZYTKOWNIKA PROFESJONALNEGO

e ,Stosowa¢ maske ochronng oraz okulary ochronne.”
e ,Stosowac rekawice ochronne i odziez roboczg podczas wkraczania na obszar po
zabiegu przez 24 godziny od jego wykonania.”




Ustalenia: Los i zachowanie w Srodowisku - aplikacja

pasowa ma granice

[ Aplikacja pasowa moze ogranicza¢ narazenie wéd podziemnych, ale nie jest uniwersalnym |
_ sposobem ,,naprawy” oceny. )
MOZLIWE DLA WOD PODZIEMNYCH NIE PRZENOSIC AUTOMATYCZNIE
* tylko w uzasadnionych przypadkach, * nie stosowac prostego przeliczenia dla
* najpierw modelowanie dla petnej dawki, wod powierzchniowych w celu
* dopiero przy wyniku negatywnym zmniejszenia stref,
wariant proporcjonalny, * nie stosowac proporcji powierzchni dla
e co do zasady nie mniej niz 50% ssakéw, bo brak danych o realnym
powierzchni uprawy, zerowaniu w pasach herbicydowych,
* decyzja o uwzglednieniu nalezy do * nie pomija¢ wymogdéw cMS/MR.
MRIRW.

e Uprawy zastepcze dla obliczert PECgw/PECsw nalezy dobra¢ zgodnie z aktualnym
zatgcznikiem krajowym.

e Monitoring wdd podziemnych: wskazane spotkanie przedrejestracyjne i wstepna akceptacja

Ministerstwo Rolnictwa

planu monitoringu. A i Rozwoju Wi




Ustalenia: Ekotoksykologia - jawnos¢ zatozen jest

krytyczna dla MR

* Nowa wytyczna EFSA dla ptakéw i ssakéw ma zastosowanie do nowych wnioskéw
ztozonych od 1 pazdziernika 2025 .

 Dlarozszerzen istniejgcych zezwolen nalezy zachowac spojnosc¢ z wytyczng
zastosowanag przy rejestracji lub odnowieniu srodka.

e UsScislenie narazenia ssakow przy aplikacji pasowej hie moze opierac sie na prostej
proporcji opryskiwanej powierzchni.

* Nieuzgodnione endpointy, modele, RMM, strefy lub podejscia muszg by¢ oznaczone w
Core i nie mogg by¢ przedstawione jako standard strefowy.

WYMAGANE W OCENIE BADAN RYZYKO W PRAKTYCE
e zgodnosc¢ z metodyka, Brak jawnego rozdzielenia standardu
* spetnienie kryteriéw waznosci, strefowego i podejscia specyficznego
* odstepstwaiich wptyw, dla PL moze zablokowac¢ pdzniejsze
* endpointy zaakceptowane do oceny wzajemne uznanie albo wywotac spor z
ryzyka. cMS.

‘ Core ma pokazywac nie tylko wynik pozytywny/negatywny, ale tez Sciezke dojscia do

inisterstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wi | wyniku i status zastosowanych zatozen.




Ustalenia: Skutecznos¢ - dane muszg odpowiadac

whioskowanemu GAP

(s N\ N N [ T

Badania GAP/etykieta Program ochrony LWA
wynik po liczbie dawka, BBCH, jezeli badanie EPPO PP 1/239i
zabiegéw > liczbazabiegéwi /| bytoelementem | maksymalna
odpowiadajacej termin programu - EPPO powierzchnia

. GAP ) | stosowania || PP 1/337 | Sciany lisci

* Jezeliw badaniach stosowano wiecej aplikacji niz we wnioskowanym GAP, w dRR/BAD
muszg by¢ wyniki po liczbie aplikacji odpowiadajgcej GAP.

* Wyniki przy nasileniu agrofaga ponizej 5% lub ponizej progu szkodliwosci moga
wspiera¢ ocene, ale nie zastepujg wtasciwych danych skutecznosci.

* Przy dawkowaniu LWA nalezy wskaza¢ w raporcie, GAP, etykiecie i komentarzach, na

jaka maksymalng powierzchnie LWA mozna zastosowac srodek przy utrzymaniu dawki
ptaskiej.

Brak akceptacji zastosowania, ktorego nie da sie odtworzy¢ z ocenionych danych
skutecznosci s Ministerstwo Rolnictwa

Rozwoju Wi




Ustalenia: Pozostatosci- oceniamy realny

sposob stosowania

WYMAGANE W DOKUMENTACIJI WYMAGANE W GAP/ETYKIECIE

* jezeli stosowanie obejmuje adiuwant * przeznaczenie uprawy: spozycie
— badania pozostatosci z adiuwantem, (wskazanie czesci zbieranej) / pasza /

* zgodnosc¢ z NDP oceniana metoda brak przeznaczenia,
wtasciwg dla ustalenia obowigzujgcej * dlaupraw niespozywczych: ,Nie
wartosci, przeznaczac¢ do spozyciai/lub

* arkusze kalkulacyjne PRIMo / Animal skarmiania zwierzat”,
Model jako osobne pliki, gdy sg e dla materiatu siewnego: jasne
wymagane. wskazanie ,,plantacja nasienna”.

NOWE DANE / DEFINICJE POZOSTALOSCI

Jezeli sktadane sg nowe dane dla substancji czynnej lub metabolitéw, petne
streszczenia powinny trafi¢ do projektu addendum do D(R)AR, a w dRR powinno by¢
tylko syntetyczne podsumowanie i odestanie.

Pozostatosci nie sg ocena abstrakcyjnej substanciji, tylko konkretnego,

D344 Ministerstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wsi ocenionego sposobu stosowania.




Ustalenia: Fizykochemia - opakowanie moze

zmienic¢ ryzyko uzytkowe

Dla srodkdw wykazujgcych sedymentacje opakowania powyzej 20 litrow wymagaja
uzasadnienia, ze produkt w wiekszym pojemniku nie bedzie stwarzat zagrozenia.

* Whnioskodawca powinien zaproponowac konkretne zapisy uzytkowe, np. mieszanie
podczas przygotowywania cieczy roboczej albo obowigzek jednorazowego zuzycia
catej zawartosci opakowania.

* Dodanie opakowan powyzej 20 litrow dla Srodka z sedymentacjg wymaga tej samej
logiki uzasadnienia i zapiséw etykietowych.

* Part C musi by¢ aktualny i uwzgledniac¢ wszystkie dotychczasowe zmiany.

PROBLEM W RAPORCIE:
sedymentacja + wieksze opakowanie = uzasadnienie + zapis etykietowy mozliwy
ryzyko nierbwnomiernego pobrania do wykonania przez uzytkownika w
produktu i btednego przygotowania praktyce
cieczy

-~

" Problem fizykochemiczny musi konczyc sie praktycznym zapisem dla uzytkownika, nie
| tylko opisem w raporcie.

Ministerstwo Rolnictwa
Rozwoju Wsi |



Art. 51 i wzajemne uznanie

* Whniosek z art. 51 musijasno wskazywac, czy jest sktadany w trybie art. 33, czy na
zasadach art. 40 (art. 51 ust. 7).

e Art. 51 dotyczy wytgcznie rozszerzenn matoobszarowych; dodatkowe zmiany
zezwolenia = art 45

W przypadku wzajemnego uznania:

* naodnowieniu - potrzebny jest bazowy raport rejestracyjny i decyzja panstwa
odniesienia.

* Jezeliczes¢ dokumentacji opiera sie na art. 34, lub danych po okresie ochrony, RR
nadal musi by¢ kompletny, ze streszczeniami badan.

DO WSKAZANIA WE WNIOSKU

e tryb prawny,
e Srodek referencyjny / panstwo odniesienia,
* nietypowa sytuacja, np. art. 34,
e zakres danych i podstawa ich uzycia,
inisterstwo Rolnictwa e dobrej jakosci ttumaczenie i projekt etykiety, w tym LWA
bt i gatunki roslin/agrofagéw.




Odnowienie zezwolenia: zmiana sktadu przy ryzyku Annex ll|

Kiedy mozliwe? Co trzeba ocenié?

* koformulantjestw Annex Il albo moze * starainowa formulacja: sktad,
spetniac kryteria z rozporzadzenia funkcja sktadnikow, SDSi dane o
2023/574; koformulantach;

* zmiana jest potrzebna, by produkt po * czyzmianajestznaczgca/
odnowieniu nie zawierat nieznaczaca;
nieakceptowalnego sktadnika; * wptyw na sekcje - jezeli dana sekcja

* zmiana jest zgtoszona w dossier art. 43 jest dotknieta zmiana.

i mozliwa do petnej oceny.

Ocena
* obowigzujg aktualne wymagania na dzien ztozenia wniosku (spetnienie art. 29);

* jezelizmiana generuje nowe ryzyka albo wykracza poza odnowienie, moze byc¢ potrzebna
szersza ocena, optata lub odrebne postepowanie

W PL zmiana sktadu podczas odnowienia jest mozliwa tylko jako oceniona,
uzasadnionai kompletna zmiana formulacji - nie jako ,,techniczna korekta” po

Ministerstwo Rolnictwa

zakonczeniu oceny. ¥ i Rozwoju Wi




Btedy, ktore blokuja ocene merytoryczna

Nieczytelny tryb wniosku Core z lukami
art. 33/ art. 40/ art. 45/ art. 51/ art.

, _ brak cMS nie obniza standardu oceny
34 nie sg wymienne

Niespojny GAP w sekcjach Nieoznaczone odstepstwa

badania, etykieta i sekcje opisujg nieuzgodnione modele, endpointy lub
rézne warunki stosowania RMM bez jasnego statusu

Brak prawa do danych Pézne zmiany zakresu

samo zatgczenie badania nie zawezenie wymaga akceptaciji sekciji,
wystarcza a czasami nowej oceny

Reguta praktyczna: jezeli cos jest nietypowe, trzeba to wskaza¢ we wniosku i w
raporcie. Brak wyjasnienia zwykle powoduje uzupetnienie, a nie przyspieszenie sprawy.

Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wi




DZIEKUJEMY ZA UWAGE
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