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Klasyfikacja - zmiany CLP

Rozporzgdzenie 2023/707 - wprowadzenie nowych
klas zagrozen

20 Ap || 202 1 -1a;r 2025 1 November 2026

24 months 18 months

‘“ Substances on the market Transition period Mew classification and labelling mandatory

Mew substances on the market: new classification and labelling mandatory

20 a-.|: | 20223 1M a, ..':IEE 1 May 2028

36 months 24 months

Mew classification and
‘“ Mixtures on the market labelling mandatory

New mixtures on the market: new classification
and labelling mandatory
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Klasyfikacja - zmiany CLP

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

Wszystkie srodki bedg podlegaty ocenie wykonanej przez podmioty
upowaznione.

Po 1 maja 2026 r. nie moze zosta¢ wydane zadne nowe zezwolenie nie
uwzgledniajgce powyzszego rozporzadzenia.

Nowa baza: ECHACHEM

Ministerstwo Rolnictwa
Rozwoju Wsi




Klasyfikacja - zmiany CLP

Rozporzadzenie weszto w zycie 20 kwietnia 2023 r.

W przypadku nowych substancji na rynku nalezy
dostosowac sie do nowych przepiséw od 1 maja
2025r., podczas gdy dla substancji, ktore s3 juz na
rynku UE do 1 listopada 2026 .

Dla mieszanin nowe klasy zagrozenia majg zastosowanie
od 1 maja 2026 r. w stosunku do nowych mieszanin,
natomiast firmy majg czas do 1 maja 2028 r. na

aktualizacje klasyfikacji i oznakowania istniejgcych
mieszanin.

Ministerstwo Rolnictwa
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Klasyfikacja - zmiany CLP

Rewizja CLP - Rozporzadzenie 2024/2865

Wejscie w zycie: 10.12.2024 .

Omnibus VI uproszczenie prawodawstwa w zakresie chemikaliow.

Wprowadza tzw. mechanizm ,stop-the-clock” i przesuwa na 1
stycznia 2028 r. date wejscia w zycie przepisOw zmienionego
rozporzadzenie CLP.
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Klasyfikacja - zmiany CLP

ATP nalezy stosowac od dnia jego wejscia w zycie. Okres przejsciowy koriczy sie
wraz z dniem obowigzywania, co oznacza, ze po tym dniu w obrocie nie moga
znajdowac sie srodki nie uwzgledniajgce tej ATP.

Za aktualng klasyfikacje srodka odpowiada posiadacz zezwolenia.

22 ATP - rozporzadzenie 2024/2564
Weszto w zycie 20 pazdziernika 2024 .
Obowiazuje od 1 maja 2026 .

23 ATP - rozporzadzenie 2025/1222
Weszto w zycie 10 lipca 2025 .

£ Ministerstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wi Obowiazuje od 1 lutego 2027 .




Zmiany NDP

Za wdrozenie zmian wynikajgcych z rozporzadzen regulujgcych
NDP odpowiada posiadacz zezwolenia.

Posiadacz zezwolenia jest obowigzany monitorowa¢ wprowadzane

zmiany i w przypadku obnizenia wartosci NDP — nalezy ztozy¢
wniosek o ocene w zakresie pozostatosci.

& Ministerstwo Rolnictwa
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Proces rejestracji Srodkow

dRR w przypadku, gd\{1 czes¢ dokumentacji opiera sie na art. 34 (list dostelr()u,
ie oc tu

badania po okresi rony) — nie zwalnia to z przygotowania petnego proje
oceny, w tym STRESZCZEN badan.

Komentowanie w procesie rejestracji PL ZRMS:

E) I‘(jorpentowaniu rowniez podlega czeS¢ A w tym etykieta oraz lista
adan.

- wszelkie uwagi prosimy zgtaszacC przede wszystkim na tym etapie a nie po
zakonczeniu oceny (RR),

- uwaga: na komentarze odpowiada jednostka a nie wnioskodawca.
Komentowanie w procesie rejestracji PL cMS:
- I komentowanie — NA, aneks Il do rozporzgdzenia 1107/2009



Proces rejestracji Srodkow

Ocena srodka dotyczy wniosku ztozonego — czyli
okresSlonego w GAP. Zmiany wynikajgce z
przeprowadzonej oceny mogg byCc w obrebie
przedtozonego wraz z wnioskiem GAP (uprawy,
dawki, fazy BBCH). Nie jest mozliwa zmiana GAP
wykraczajaca poza zakres pierwotny.

Ostateczng decyzje o mozliwosci zmiany podejmuje
Ministerstwo i w przypadku zgody wigze sie to z
nowaq optata za ocene.

Ministerstwo Rolnictwa
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Proces rejestracji Srodkow

*  Whnioski o wzajemne uznanie zezwolenia (art. 40) — niezbedny bazowy raport rejestracyjny (a nie tylko

raport z odnowienia)

* Nieocenione badania dla substancji czynnej zatgczane do wniosku o rejestracje srodka.
— Nalezy kontaktowad sie z RMS-em dla substancji czynnej.
- W przypadku odmowy — badania takie moze oceni¢ ZRMS Polska po wcze$niejszym
uzgodnieniu z MRIiRW.
- Ocena mozliwa jesli takie badania sg niezbedne do rejestracji srodka.
- Badania takie podlegajg komentowaniu we wszystkich 3 strefach.
- SANCO/10328/2004— rev. 10, GUIDANCE DOCUMENT ON THE EVALUATION OF NEW ACTIVE
SUBSTANCE DATA POST (RENEWAL OF) APPROVAL

£ Ministerstwo Rolnictwa
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Whnioski matoobszarowe — art. 51

 Whiosek z art. 51 moze dotyczy¢ TYLKO rozszerzenia
matoobszarowego.

 Whiosek art. 51 pkt 7 (wu) — zasady zgodne z art. 40 —
zaznaczenie tego we wniosku, decyzja oraz RR z
panstwa odniesienia.

* Whniosek oparty na sprawozdaniach z wygastg ochrong
— nalezy to zaznaczy¢ we wniosku, dRR obowigzuje (a
nie odniesienie do innego raportu)

Ministerstwo Rolnictwa
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Inne wnioski w zakresie zmiany zezwolen

* Nie tgczymy wnioskdw (na etapie sktadania) wymagajacych oceny np. rozszerzenie o uprawe
lub zmiana sktadu z postepowaniami wymagajgcymi pilnego rozpatrzenia i bez oceny (np.
termin waznosci zezwolenia, adres spotki, miejsce wytwarzania).

e Zmiany skfadu:

— karty charakterystyki i sktady koformulantow od dostawcow powinny by¢
ztozone przy wniosku lub niezwtocznie przekazane przez dostawce do MRiRW,

- wskazanie we wniosku czy i kiedy sktad byt juz oceniony*

e Zmiany klasyfikacji: w PL nie ma mozliwosci samoklasyfikacji. Nalezy zawsze przedtozy¢
wniosek a do wniosku dotgczy¢ optate 2200 zt, projekt etykiety, karty charakterystyki, Part A'i
Part C (szczegotowe uzasadnienie zmiany) oraz Part B w czesSciach, w ktorych wymaga zmiany.

Uwaga Part C — musi by¢ aktualny uwzgledniajgcy wszystkie dotychczasowe zmiany.

* Zmiana klasyfikacji koformulantéw

Ministerstwo Rolnictwa
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Cel:

uzupetnienie oceny w przypadku braku wymaganej liczby badan z
naszej strefy EPPO (skutecznos¢) ze wzgledu na potrzeby naszego
rolnictwa.

MRIRW - zarzgdza ryzykiem i decyduje o przyznaniu warunku i
ostatecznej tresci decyzji (tym zakresie)

Podmiot upowazniony - moze przedstawia¢ propozycje warunku (PL
ZRMS — w czesci A raportu, w tym tabela GAP, PL CMS — 2. Etap
komentowania)



244 Ministerstwo Rolnictwa
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Whnioski art. 54

* Whnioski rozpatrywane sg przy uzyciu robota.

* Przy sktadaniu wnioskow nalezy korzystac tylko i
wytacznie z formularza i zatgcznika znajdujgcych sie na
stronie MRIRW.

* Bardzo doktadne wypetnienie wniosku gwarantuje
sprawne i szybkie wydanie decyzji.
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Drugie nazwy (1/2)

Zdefiniowane w przyktadach zatgcznika 1 wytycznej
SANCO/13169/2010 Rev. 11 (str. 35 wytycznej) t.j:

* Ten sam producent (zaktad produkcyjny formulacji)
i Zrodta s.cz.
* Dopuszczalne zmiany:
v' Nazwa $rodka
v’ Posiadacz zezwolenia (LoA do $rodka i jego
ocenionej dokumentacji!)
v’ Zredukowany zakres stosowania



Drugie nazwy (2/2)

* Wniosek odnosi sie do konkretnego srodka, ktory:

« ma swojg oceniong dokumentacje (i zostata oceniona w procedurze
strefowej) lub

* Wzajemnie uznany.

Nie jest mozliwe wydanie zezwolenie dla drugiej nazwy handlowej
oparte na zezwoleniu dla innej drugiej nazwy handlowe;.

Dla zezwolen udzielonych z wykorzystaniem danych niechronionych
nie sg udzielane dodatkowe nazwy handlowe po odnowieniu
zatwierdzenia s.cz. do czasu odnowienia zezwolenia ,,bazowego”
(frozen period).

Ministerstwo Rolnictwa
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Sprawy ogolne — wnioski

1 wniosek =1 koperta (ew 1 wptyw ePUAP) lub koszulka w kopercie
zbiorczej

* Przedtozona takze lista badan chronionych do wszystkich wnioskow
(np. Il komentowanie (PL cMS) — wszystkie badania, ktore zostaty
wykorzystane na potrzebe rejestracji w PL)

* Dokumenty przy wniosku o wydanie zezwolenia/rozszerzenie o uprawe
przedktadamy drogg oficjalng pocztg tradycyjng. Przestanie wniosku
ePUAPem (a dokumentacje tradycyjnie) tylko w wyjatkowych
sytuacjach.

e ,Uwagi wnioskodawcy” — zawierajg informacje, ze np. dane srodka
referencyjnego, ma miejsce nietypowa sytuacja (np. art. 34)

Ministerstwo Rolnictwa

| Rozwoju Wei WU —dobrej jakosci projekt etykiety (LWA, gatunki roslin)
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Sprawy ogodlne — opftaty

Dowodd przelewu (nazwa srodka! + za co opfata Nie kod
formulacji!)

Wysokosc¢ optaty — nalezy zwrdéci¢ uwage, czy substancja
nie jest niskiego ryzyka itp. bo wtedy jest nizsza kwota —
mamy Sporo pracy przy zwracaniu nadptat

Optata w jednostce (od stycznia 2026) — brak optaty w
terminie, informacja do MRiRW-> raport negatywny

Podmiot upowazniony przekazujgc wykonang ocene do
MRiRW podaje wysokosc pobranej optaty
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Sprawy ogodlne — Anonimizacja (RS1)

Dodatkowy dRR, ktory zanonimizowane ma dane dot.:

1. KREGOWCE - autor badania na kregowcach i jednostka, ktore to
badanie wykonata (nazwa, adres itp.).

2. RODO - dane osoby, ktore umozliwiaja jej jednoznaczng identyfikacje
(imie, nazwisko, adres, numer telefonu, PESEL, adres e-mail). Tym
samym autor badania (pierwsza litera imienia i nazwisko — tj. niepetna
dana osobowa), nie musi by¢ zanonimizowany bo nie mozna
jednoznacznie zidentyfikowac tej osoby.



Ministerstwo Rolnictwa
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Sprawy ogolne — uzupetnienia w

jednostce

Jednostka prosi o przestanie uzupetnienia (komplet brakow)
wskazujgc termin. Jezeli tgczny czas potrzebny na dokonanie
uzupetnienia przekracza 6 miesiecy i moze spowodowac
nierozpatrzenie wniosku w terminie, konieczne jest zawieszenie
postepowania na wniosek wnioskodawcy.

Wymagania aktualne na dzien ztozenia wniosku — wytgcznie dla
kompletnego wniosku.
Zawieszenie postepowania na dtuzszy okres —wymagania
aktualne na dzien wznowienia postepowania.

Nie przesytamy uzupetnien linkami!

Dokumentacja w jednostce = dokumentacja w MRiRW



Sprawy ogdlne — informacja publiczna

Przed wystaniem wniosku o informacje publiczng
niezbedne zwrdcenie uwagi czy raport zostat wykonany
przez Polske.

Ministerstwo Rolnictwa
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Uproszczenia procedur administracyjnych

Ustawa z dnia 25 lipca 2025 r. o zmianie niektérych ustaw w celu uproszczenia procedur
administracyjnych oraz wsparcia przedsiebiorczosci.

Wejscie w zycie 25 lutego 2026 r.

Art. 4. W ustawie z dnia 8 marca 2013 r. o Srodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2024 r.
poz. 630) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) po art. 7 dodaje sie art. 7a w brzmieniu:

,Art. 7a. 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
sposob 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 ktdorych mowa
w art. 122a § 2 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania

Ministerstwo Rolnictwa

o administracyjnego.”
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Spotkania harmonizacyjne UE - PAI

Bullet Points: Guidance document on birds and mammals

Post Approval Issue Group

The updated Guidance document on birds and mammals is applicable to dossiers
submitted from 1 October 2025 onwards, in the context of (renewal of) approval of active
substances and in the context of (renewal of) authorisation of plant protection products
submitted under Regulation (EC) No 1107/2009.

For products, the PAI group agreed the following approach:

e Bench Mark Dose (BMD): until the BMD for the active substance concerned has been
derived at EU level (in particular as part of the approval or renewal of approval of the
active substance) the NO(A)EL will be used

e Time Weighted Average factor (fTWA): The decision, if the TWA may be used, is to be
made/assessed by one MS on behalf of the other MS of the EU. To set the fTWA, the
procedure described in the GD on the evaluation of new data on an active substance
submitted post (renewal of) approval (GD SANCO/10328/2004-rev 10) is to be followed.



Spotkania harmonizacyjne UE - CZSC

Central Zonal Steering Commitee

* List of Bullet Points z 7th CZ Harmonisation Workshop Ecotoxicology (PL 12.2023) — po
komentowaniu przez przedstawicieli przemystu, prawdopodobnie przyjety bedzie pod
koniec 10.2025.

Bedzie on dotyczyt:

1. Deviation to the LoEP

2. How to deal with the intermediate period between guidances (bee guidance, birds and
mammal guidance)

Ministerstwo Rolnictwa 3. Exposure reduction due to specific application method

a. Derivation of endpoints for aquatic tests with ionizable substances




Spotkania harmonizacyjne UE - CZSC

Central Zonal Steering Commitee

6.3. Presenting walk-in tunnel uses in the GAP - April 2025

To bring the GAP’s in line with the dRR, the member states of the CZSC use the following for
the presentation of walk-in tunnels in the zonal and interzonal GAP:

In the remarks column of the interzonal GAP for each use ‘excluding walk-in tunnel’ or ‘walk-in
tunnel in zonal GAP’ is indicated. In the zonal GAP the walk-in tunnel uses have to be indicated
with G* within the remarks column “*walk-in tunnels’.

Ministerstwo Rolnictwa
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Spotkania harmonizacyjne PL

Wszystkie ustalenia ze spotkan edycji wiosennej dostepne sg na stronie MRiRW

FIZYKOCHEMIA — brak nowych konkluzji do publikaciji

TOKSYKOLOGIA - Korzystajgc z modelu EFSA OPEX (2025) on-line nalezy
wygenerowac , Registration Report”, ktory jest zgodny z wymaganym formatem dRR i
jest odpowiedni do bezposredniego zamieszczenia w czeSci dotyczgcej szacowania
NDE B6. W zatgczniku do dRR/RR ,, Appendix 3 Exposure calculations” jako
podsumowanie szacowania NDE umieszcza sie wygenerowany ,General Report”
dajacy przeglad szczegdtdw szacowania. Do dokumentacji nalezy takze dotgczy¢ w
formie zagniezdzonej w dRR dane wsadowe w postaci pliku ZIP wygenerowanego
przez model.

POZOSTALOSCI - do wniosku nalezy zatacza¢ arkusze kalkulacyjne Modelu PRIMo 3.1
oraz Animal Model 2017 w formacie Excel, jako osobne pliki. W przypadku ich braku
Ministerstwo Rolnictwa stwierdzonego na etapie kompletnosci bedzie do wnioskodawcow kierowana prosba
pRoswol e o ich uzupetnienie.
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Spotkania harmonizacyjne PL

SKUTECZNOSC

1) Uprawy minor crops w trybie art. 33 (petna rejestracja) — obnizono liczbe wymaganych badan w
niektorych przypadkach dla sSrodkéw innych niz herbicydy

2) wymagane jest przedstawienie dawkowania na LWA dla jabtoni, gruszy, winorosli oraz warzyw
wysokich — pomidor i ogérek w szklarni/pod ostonami. Dla pozostatych warzyw uprawianych w
szklarni/pod ostonami wymag ten jest fakultatywny.

3) W przypadku stwierdzenia podczas oceny wykorzystania przez wnioskodawce badan
niechronionych innego srodka konieczne jest przeprowadzenie oceny pordéwnania sktadéw obu
srodkéw. Podmiot upowazniony powinien zwrdci¢c do MRIRW z takg informacjg — wéwczas MRiRW
zweryfikuje status ochrony tych danych oraz zwréci sie o poréwnanie sktadéw.

SRODOWISKO

Uprawy zastepcze dla poszczegdlnych upraw, stosowane na potrzeby obliczen narazenia waéd
podziemnych i powierzchniowych w Polsce, wskazano w zatgczniku 2.



Spotkania harmonizacyjne PL

Najblizsza edycja jesienna 22.10 —19.11.2025 .

Ministerstwo Rolnictwa
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Oczekiwane wnioski

* Zaprawy nasienne

 Obejmujace zastosowania matoobszarowe, zwtaszcza o

matym znaczeniu gospodarczym
e Dla srodkow wypetniajgcych luki w ochronie

* Dla srodkow zawierajgcych substancje , biologiczne”

Ministerstwo Rolnictwa
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Zmiana ustawy o srodkach ochrony roslin

* W zakresie podmiotéw upowaznionych do wykonywania
ocen:

- prowadzenie pracy pod nadzorem
- ztagodzenie wymagan dla osob wykonujacych oceny
- wybor podmiotow przez MRiRW

 Zmiany w zakresie obrotu srodkami

* Przedtuzenia waznosci zezwolen — nowe zasady

* uzupetnienie wytgczen dla amatorow

Ministerstwo Rolnictwa
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Statystyka — ztozone wnioski
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Statystyka — wnioski oz
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Statystyka — wydane zezwolenia/decyzje
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Pytania otrzymane przed spotkaniem

e Platforma do tadowania dokumentacji zamiast przesytania ptyt CD

* Przygotowanie wytycznej w sprawie wykorzystania technik precyzyjnych

Ministerstwo Rolnictwa
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Pytania otrzymane przed spotkaniem

PYTANIE: Wptyw nowego przewodnika dotyczgcego ptakow i ssakdéw na rejestracje
srodkéw ochrony roslin tj. czy od 1.10.2025 aplikant jest zobligowany korzystaé z
tych danych mimo wielu niejasnosci, trwajgcych konsultacji dotyczgcych
przewodnika na poziomie europejskim?

ODPOWIEDZ: Zgodnie ze schematem wdrozenia przyjetym przez SCOPAFF w
pazdzierniku 2024 (PAFF-PPL-3 October 2024-Doc.A.07.01 rev. 1.1), nowa wytyczna
dla ptakow i ssakow (EFSA, 2023) ma zastosowanie do wszystkich nowych
whioskow ztozonych od 01/10/2025, bez zadnych wyjatkdw. Ocena dla ptakow i
ssakow musi zostac¢ przeprowadzone w oparciu o wymagania wytycznej EFSA
(2023).

PYTANIE: Czy wspomniany wyzej przewodnik bedzie dotyczyt tylko
rejestracji/odnowy aktywnych substancji czy rowniez catych produktéw?

ODPOWIEDZ: Nowa wytyczna dla ptakdw i ssakdw (EFSA, 2023) ma zastosowanie
zarowno w odniesieniu do zatwierdzania/odnowienia substancji czynnych, jak i
wprowadzania srodkdw ochrony roslin do obrotu. Wszystkie informacje w tym
zakresie znajdujg sie w dokumencie PAFF-PPL-3 October 2024-Doc.A.07.01 rev. 1.1
z 03/10/2024.



Ministerstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wi

Pytania otrzymane przed spotkaniem

PYTANIE: Czy przeprowadzanie oceny ryzyka ptakéw i ssakow za pomocg nowego
kalkulatora EFSY, ktéry posiada wiele btedow i fatszywie przedstawia wyniki narazenia
lub uniemozliwia ich przeprowadzenie, jest obligatoryjne? Jesli nie, to jak obliczy¢
ryzyko oprdcz sposobu recznego?

ODPOWIEDZ: Jesli przeprowadzenie oceny z uzyciem kalkulatora EFSA nie bedzie
mozliwe, w naszej opinii ocena przeprowadzona manualnie na podstawie dostepnych w
wytycznej danych i rownan bedzie prawidtowa, zwtaszcza ze kalkulator EFSA oparty jest
na tych samych danych i schematach. Niemniej, w pierwszej kolejnosci nalezy
sprawdzi¢, czy kalkulator rzeczywiscie nie dziata poprawnie. Nalezy zauwazy¢, ze 19
wrzesnia 2025 zostata udostepniona wersja 3.0.2, ktéra rozwigzuje wiekszos¢
problemow zgtoszonych podczas testow w okresie przejsciowym (tj. od przyjecia
wytycznej do jej wejscia w zycie). Nie ma innej metody przeprowadzenia oceny jak za
pomoca kalkulatora lub "recznie".

PYTANIE: Czy MRiRW/Komitet Strefy Centralnej stworzy liste focal species, na ktorg
aplikant bedzie mdgt sie powotywac w celu wyboru gatunkéw do redefinicji ryzyka tak
jak to jest zrobione w przewodniku dotyczgcego wyzszej oceny ryzyka ptakow i ssakow
w strefie potnocne;j?

ODPOWIED?: Obecnie ani na poziomie Strefy Centralnej, ani na poziomie krajowym, nie
ma plandw stworzenia listy wskaznikowych gatunkow ptakéw i ssakoéw.



Pytania otrzymane przed spotkaniem

PYTANIE: Zgodnie z informacjg z PAl redefinicja wartosci fTWA z 1 do
0.53 ma by¢ dokonywana przez jedno panstwo w UE, a nie przez
kazdego aplikanta osobno. Jesli taka ocena nie zostata jeszcze
dokonana lub jest w trakcie to jak ma wygladac¢ ocena chronicznego
narazenia na ptaki i ssaki, w ktorej nie wiadomo jakiej wartosci fTWa
uzyC oraz jaka wartosc fTWA jest akceptowalna na poziomie UE?

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z zaleceniami nowej wytycznej EFSA, obligatoryjnie wartosc
fTWA wynosi 1. Moze ona zostac¢ obnizona do 0,53 tylko po
spetnieniu okreslonych warunkdw, opisanych szczegétowo w
wytycznej.
Sam proces oceny spetniania przez dang substancje warunkow do
uzycia wartosci fTWA wynoszacej 0,53 nie zostat szczegotowo opisany
s R w dokumencie PAI, poza wskazaniem, ze procedura ma by¢ zgodna ze
schematem opisanym w wytycznej SANCO/10328/2004-rev. 10




Pytania otrzymane przed spotkaniem

PYTANIE: jezeli po opublikowaniu konkluzji EFSA zostanie ztozona dokumentacja, w
ktorej zaproponowano nowg definicje pozostatosci do oceny ryzyka, czy Polska
poprosi wnioskodawce o niezwtoczne przedtozenie nowych danych dotyczacych
pozostatosci zgodnie z tymi nowymi definicjami pozostatosci? Jesli nie, to kiedy
Polska uzna, ze nowa definicja zostanie oficjalnie uznana za obowigzujaca lokalnie?

Ministerstwo Rolnictwa
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Pytania otrzymane przed spotkaniem

ODPOWIEDZ: Co do zasady definicje pozostatosci publikowane przez EFSA w konkluzjach z oceny
substancji czynnej majg charakter doradczy i wskazujg kierunek dalszych zmian, natomiast nie
stanowig jeszcze obowigzujgcego prawa.

W zwigzku z tym:

Polska nie wymaga od wnioskodawcow niezwtocznego przedktadania nowych danych w oparciu
wytgcznie o definicje pozostatosci zaproponowane w konkluzjach EFSA.

Nowa definicja pozostatosci staje sie wigzgca dopiero z chwilg jej oficjalnego przyjecia w prawie UE,
tj. poprzez akty wykonawcze Komisji (np. rozporzadzenia dotyczagce MRL lub akty odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnej).

Do czasu formalnego wdrozenia zmian na poziomie unijnym, Polska postuguje sig¢ definicjg
obowigzujgcg w aktualnym prawodawstwie wspolnotowym.

Uwaga: wyjatek stanowig sytuacje, w ktorych EFSA w swojej opinii wskazuje na potencjalne
zagrozenie dla konsumentdéw, np. poprzez obnizenie wartosci odniesienia 6takiej jak ARfD) w
powigzaniu ze zmiang definicji pozostatosci.

W takich przypadkach zaleca sie przedtozenie dokumentacji umozliwiajgcej przeprowadzenie oceny
dwutorowej, w ramach ktérej proponowane sg nowe wartosci toksykologiczne oraz nowa definicja
pozostatosci do celdw oceny ryzyka. Nalezy wowczas dostarczy¢ wszystkie niezbedne badania, aby
umozliwi¢ przeprowadzenie oceny zaréwno wedtug dotychczasowej, jak i nowej definicji
pozostatosci oraz odpowiadajgcych im wartosci toksykologicznych.
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Pytania otrzymane przed spotkaniem

PYTANIE: potwierdzenie, czy zwykte (nieprzysiegte) ttumaczenia
zezwolen/ decyzji dotyczacych srodkéw ochrony roslin z innych
panstw cztonkowskich UE sg wystarczajgce do procesow
Zwigzanych z rejestracjg i zmianami zezwolen Sor.

ODPOWIEDZ: zwykte wysokiej jakoéci ttumaczenie + kopia
oryginalnej decyzji
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Pytania otrzymane przed spotkaniem

PYTANIE: w aktualizacji ustalen dotyczacych sporzadzania oceny lub uwag w zakresie sSrodkéw
ochrony roslin przez podmioty upowaznione z dnia 18.07.2025, w zatgczniku 2 z ‘uprawami
zastepczymi na potrzeby obliczen narazenia wod podziemnych i powierzchniowych’ istnieje
zapis (pod tabelg) “Uprawy zastepcze w przypadku zastosowan na nawierzchniach
przepuszczalnych”. Chciatabym prosi¢ o doprecyzowanie co jest rozumiane pod pojeciem
“nawierzchni przepuszczalnych” w kontekscie zastosowan z tabel GAP / zastosowan w
srodowisku?

ODPOWIEDZ: ,Nawierzchnie przepuszczalne” to tereny nieuzytkowane rolniczo o
przepuszczalnej powierzchni, np. sciezki, boiska itp.
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