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Notyfikacje dotyczace planowanych wnioskow

Whnioski dla ktorych PL jest ZRMS (art. 33) - wymagane
wczesniejsze uzgodnienie z MRIRW przyjecia roli ZRMS;

Wytacznie drogg elektroniczng na adres ZONAL.pl;

Q Inne wnioski — brak konieczonosci niotyfikacji
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Zmiana kolejnosci wnioskow w 2022 r.

/miana kolenosci 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.



MINISTERSTWO

ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

O

Zezwolenia warunkowe

‘Udzielane w wyjatkowych przypadkach;

—— » Brak przedtozenia danych w terminie = zmiana lub

@ wycofanie zezwolenia;

é » Podmioty nie realizujgce wskazanego obowigzku — brak

mozliwosci uzyskiwania zezwolen warunkowych.
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Harmonizacja prowadzonej oceny

/akonczyta sie kolejna edycja spotkan
Omawiane sg gtownie zagadnienia biezace;

Dotychczasowe ustalenia dostepne sg w serwisie internetowym MRIRW

(nie uwzgledniaja grudniowego spotkania z zakresu srodowiska);

Ustalenia czesc¢ srodowiskowa - zostanie zamieszczona w serwisie

internetowym do potowy stycznia 2022 r.
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Komisja ds. Srodkéw Ochrony Ro$lin

* Nowa kadencja - nowy sktad Komisji — od 20.10.2021 r.

N2

* Opiniowanie ocen dla sor - wytacznie wnioski wymagajace

w ocenie MRIRW dodatkowe] opinil
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Zmiana koncepcji naliczania optat za ocene sor

* /miana w toku - konsultacje spoteczne rozpoczng sie

wkrotce;
« Optaty za ocene srodka - zatagcznik nr 3;

« (QOptata za ocene sekcji zalezna gtownie od rodzaju wniosku

| jego zakresu;
* W serwisie MRIRW bedg dostepne:

» arkusz utatwiajacy obliczenie petnej optaty za

postepowanie,

» uproszczone brzmienie poszczegolnych pozyci

zatgcznika nr 3.
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Odrobine statystyki - Wydziat Rejestracji

/\/‘

Whioski w 2021 r.(do 15.12.2021)

PL ZRMS -
w tym z wykorzystaniem art. 34 -

PL cMS -
wzajemne uznanie -
drugie nazwy -

art. 51 -

art. 45 -

art. 43 -

O
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Odrobine statystyki - Wydziat Rejestracji

Liczba zezwole w 2021 r. (do 15.12.2021) -

PL ZRMS - 79,
w tym z wykorzystaniem art. 34 -

PL cMS -
wzajemne uznanie -

drugie nazwy -



Odrobine statystyki - Wydziat Rejestracji

Liczba decyzji w 2021 r. (do 15.12.2020) - 241, w tym:
/\} odmowy udzielenia zezwolenia -
rozszerzenia matoobszarowe (poza zezwoleniem) -
odnowienia -

rozszerzenia zakresu stosowania -
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Rejestracja strefowa

PL zZRMS - wnioski rozpatrywane prawie ,na biezaco’;
Wiekszos¢ wnioskow rozpatrywana w terminie 18 m-cy;

/ezwolenia udzielone w 2022 r. - raporty koncowe z oceny
beda dostepne w serwisie internetowym MRIRW;

/astosowania matoobszarowe w zezwoleniu = wniosek z
art. 51 + optata.
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Rejestracja strefowa

Whnioski niekompletne formalnie - brak mozliwosci
zawlieszenla postepowania

Zawieszenie postepowania po dRR wykonanym przez
podmioty upowaznione = ponowna weryfikacjia dRR i
ponowna optata



Rejestracja strefowa
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Zidentyfikowane przeszkody w sprawnym przeprowadzeniu procesu:

... niekompletne wnioski,

... wielokrotne uzupetnianie dokumentacji w podmiotach,

... przesytanie ,wszystkiego co sie posiada, a nuz cos bedzie
pasowato’,

.., wymienianie” projektow dRR dla poszczegodlnych sekcji w trakcie
prowadzone] oceny lub nawet po je] zakonczeniu,

.... zawieszanie postepowan na koncowym etapie przed wydaniem

decyzjl.
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@ Wzajemne
uznawanie zezwolenia

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

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

Brak mozliwosci oceny w procesie rejestracji nowych
zastosowan!

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej — wzajemne uznanie
zezwolenia mozliwe po odnowieniu srodka;

Whnioski zawierajgce zastosowania gtowne - uzupetnienie kalkulacji
modelem EFSA PRIMO ver 3.1 (wraz z dRR):

/astosowania matoobszarowe w zezwoleniu = wniosek z art. 51 + optata.
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@ Rozszerzenie
zakresu zezwolenia

(art. 45 rozporzadzenia Parlamentu
-uropejskiego i Rady (WE) Nr
1107//2009)
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Rozszerzenia zakresow istniejacych zezwolen

Stosowane procedury:

— zgodnie z art. 33 (raport podlega komentowaniu),
— z wykorzystaniem art. 40,

— hybryda art. 331 40 (komentowanie fakultatywne).

Wazne:

— Zakres dokumentacji adekwatny do wnioskowane] zmiany!

— Przedktadanie kalkulacji modelem EFSA PRIMO ver 3.1 (wraz z dRR);

— Brak mozliwosci zawieszenia postepowan dla wnioskow niekompletnych
formalnie
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Wykorzystanie
9\. danych niechronionych

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

Od 01.02.2022 r. zmiana wymagan w
zakresie dokumentacji dla wnioskow

wykorzystujacych art. 34



/akres wymaganych dokumentow

Whniosek:;

Dowod wniesienia optaty ze wskazaniem jakiego
wniosku dotyczy;

Projekt raportu rejestracyjnego dla WSZYSTKICH sekcji;

Projekt etykiety srodka;

Ocena porownawcza wraz z optata — jesli wymagane;
Karta charakterystyki wnioskowanego srodka:

Karty charakterystyki poszczegdlnych sktadnikow.

O
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/akres wymaganych dokumentow

N\ ,Panstwo cztonkowskie rozpatrujgce wniosek dokonuje
niezaleznej, obiektywnej | przejrzystej oceny w swietle

aktualnej wiedzy naukowej | technicznej, korzystajqc z

wytycznych dostepnych na dzien ztozenia wniosku.”



/akres wymaganych dokumentow

O

» /Zakres dokumentacji musi by¢ zgodny z wytycznymi
aktualnymi na dzien ztozenia wniosku (kompletnego
formalnie):

* Projekt ra

portu powinien zawierac odniesienia do danych

nie podlegajacych juz ochronie;

Drzez poc

« Dokumentacja srodka w catosci bedzie podlegac ocenie

miot upowazniony w zakresie:

» ,podo
refere

ienstwa” wnioskowanego srodka do
Nncyjnego,

» spetniania aktualnych wymogow.
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/akres wymaganych dokumentow

W zakresie wtasciwosci fizycznych i chemicznych srodka:

badanie przyspieszonego starzenia (14 dniowe) wraz

z walidacja metody oznaczania substancji czynnej;

badanie z ktorego wynika klasyfikacja lub oswiadczenie
w zakresie klasyfikacji.

W zakresie toksykologii:

klasyfikacja poszczegolnych sktadnikow oraz srodka

wykonana metodg zliczeniowg zgodnie z regutami
zawartymi w Rozporzadzeniu 1272/2008 (CLP)
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/akres wymaganych dokumentow

W zakresie skutecznosci dziatania srodka:
Badania pomostowe wykonane w jednym sezonie

(skutecznosc¢/selektywnoscé) - 1-2 badania dla zastosowania

W zakresie pozostatosci srodka:
Kalkulacje modelem EFSA PRIMO ver 3.1



MINISTERSTWO

ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

O

/akres wymaganych dokumentow

W zakresie srodowiska

Badania dla pszczoft:

\ » dla wnioskow ztozonych po wejsciu w zycie wytyczne]
EFSA dot. pszczot — wraz z wnioskiem,

» dla wnioskow ztozonych przed tym dniem - wraz z
wnioskiem lub po uzyskaniu zezwolenia;

Badanie wykonane dla najbardzie] wrazliwego organizmu
» Nazadanie urzedu/podmiotu upowaznionego.
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/akres wymaganych dokumentow

Kompletny whniosek zawiera
wskazane dokumenty!

Whniosek niekompletny - brak mozliwosci zawieszenia
postepowania
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Braki formalne uniemozliwiajace zawieszenie postepowania:

3ra
3ra

3ra

3ra

K optaty;
K projektu raportu (dRR);

K oceny porownawczej (jes

K wymaganych raportow z

| niezbedna);

padan:
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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.”

O
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Statystyka dotyczaca srodkow ochrony roslin

Dane przekazywane bezposrednio do Gtownego Urzedu
Statystycznego;

Termin przedktadania danych za 2021 r. zostanie
okreslony przez GUS;

W styczniu 2022 r. beda wysytane przez MRIRW do
petnomocnikow wiadomosci e-mail jak dotychczas.

Przypominamy:

Brak realizacji obowigzku statystycznego bedzie skutkowac
wycofaniem z obrotu prawnego zezwolenia na
wprowadzanie srodka ochrony roslin do obrotu!

O
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Whioski najbardzie]
Oczekiwane przez MRIRW




MRIRW nadal oczekuje na wnioski:

Obejmujace srodki ochrony roslin do zaprawiania nasion;

Obejmujgce zastosowania matoobszarowe, nie tylko
w zakresie upraw 0 duzym znaczeniu gospodarczym:;

Obejmujace nowe, dotychczas nierejestrowane w Polsce

substancje czynne;

czynne zakwalifikowane do stosowania w rolnictwie
ekologicznym:;

Obejmujace srodki ochrony roslin dla lesnictwa;

Obejmujace srodki ochrony roslin zawierajace substancje

O
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.... do zobaczenia
w grudniu 2022r....




