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I. Zagadnienia ogélne

1. Zglaszanie uwag do ocen (commenting period)

a)

b)

c)

d)

e)

zglaszane przez podmioty upowaznione uwagi do ocen przygotowanych przez inne panstwa
cztonkowskie (dRR) powinny odnosi¢ si¢ wylacznie do oceny zawartej w Core Assessment i nie
zawiera¢ streszczen przedstawionej oceny.

tabela z komentarzami do oceny przeprowadzonej przez ZRMS oraz tabela z komentarzami
na potrzeby rejestracji srodka w Polsce (dodana przez MRiRW) beda przekazywane w dwoch
odrebnych plikach. Cze$¢ przygotowana przez MRiRW nie jest przekazywana do ZRMS. Ponizej
komentarzy do kazdej sekcji powinien si¢ znalez¢ podpis eksperta wykonujacego komentarze wraz
z data.

w przypadku, gdy zdaniem podmiotu upowaznionego informacje przedstawione przez panstwo
oceniajagce w danym punkcie wymagaja doszczegodtowienia na poziomie krajowym (National
Addendum dla PL), informacja ta nie musi zosta¢ zamieszczana w ,,reporting table”, ale niezbedne
jest jej przekazanie do Ministerstwa (najlepiej w czgsci tabeli dodanej przez MRiRW).

w przypadku, kiedy w procesie komentowania podmiot upowazniony zidentyfikuje w dRR brak

lub nieprawidlowos¢, przedstawia w tabeli dodanej przez MRiRW nastgpujace informacje:

—  czy jest mozliwe zarejestrowanie $rodka, lub

— czy mozliwe jest zarejestrowanie $rodka z rownoczesnym wprowadzeniem do etykiety
dodatkowych zapiso6w ograniczajacych ryzyko, lub

—  czy brak jest mozliwosci zarejestrowania srodka w Polsce.

proces komentowania rozpoczyna si¢ w momencie przekazania oceny $rodka ochrony roslin
wykonanej przez urzad wlasciwy do spraw rejestracji panstwa cztonkowskiego UE (ZRMS) do
upowaznionego podmiotu w celu zgloszenia komentarzy i konczy si¢ w momencie akceptacji
ostatecznego raportu rejestracyjnego lub wskazania przez podmiot na konieczno$¢ wykonania
National Addendum.

Powyzszy proces jest realizowany w nastepujacy sposob:

Po otrzymaniu projektu raportu rejestracyjnego (dRR) od ZRMS, MRiRW przekazuje raport do
komentowania wybranym przez wnioskodawce podmiotom upowaznionym. Zgloszone przez
podmioty  komentarze  przekazywane sa do ZRMS. Podmiot upowazniony w
komentarzach zglasza uwagi w odniesieniu do kazdego punktu/obszaru oceny.

Odpowiedzi ZRMS wraz z ostatecznym raportem rejestracyjnym przekazywane sg ponownie do
podmiotéw upowaznionych. Podmioty akceptujg ostateczny raport rejestracyjny lub wskazuja na
koniecznos$¢ sporzadzenia National Addendum okreSlajac jego zakres w czesci dodane] przez
MRiRW.

Finalny reporting table przekazywany jest przez MRiRW rowniez do wnioskodawcy.

podmioty upowaznione wskazuja, czy ocena obejmuje warunki stosowania srodka w Polsce
(proponowany GAP) oraz ktore elementy oceny wymagajg uzupeknienia (w odniesieniu do danej
uprawy).

W reporting table”, w czesci przygotowane] przez MRIRW, podmioty upowaznione
zamieszczajg informacje, czy zastosowanie srodka w danej uprawie nie powoduje przekroczenia
obowigzujacego NDP z podaniem warto§ci NDP oraz czy stosowanie $rodka nie stanowi ryzyka
dla konsumentow.
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g) podmiot upowazniony odnosi si¢ do kazdego punktu raportu, wyraznie wskazujac, ktore
informacje zostaty zaakceptowane w ocenie (informacje nie akceptowane sa przekreslane).

h) komentarze wniesione przez podmiot upowazniony dotyczace nadzorowanych badan polowych
zawieraja miedzy innymi analize adekwatnosci przedstawionych badan do wsparcia
wnioskowanego (krytycznego) GAP dla danej uprawy.

Analiza powinna zawiera¢ poroéwnanie/zestawienie parametrow przy ktdrych przeprowadzone
zostaty badania (tj. dawka, ilo§¢ zabiegéw, odstep migdzy zabiegami, faza BBCH) do parametréw
wskazanych we wnioskowanym GAP.

i) w przypadku gdy w komentowanej ocenie brak jest informacji okreslonych w pkt 8.8, lub
przedstawione informacje sg niepetne, podmioty wskazuja informacje, ktére zamieszczane sg w
polskich etykietach, tj.:

—  Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru ro$liny uprawnej (okres karencji).

—  Okres od ostatniego zastosowania $rodka na rosliny przeznaczone na pasz¢ do dnia w ktorym
zwierzeta mogg by¢ karmione tymi ro§linami (okres karencji dla pasz).

—  Okres od ostatniego zastosowania $rodka na rosliny do dnia w ktérym mozna sia¢ lub sadzic¢
ro§liny uprawiane nastepczo, z uwzglednieniem mozliwosci wczesniejszej likwidacji
plantacji,

—  Okres od zastosowania §rodka do dnia, w ktorym na obszar, na ktorym zastosowano $rodek
moga wej$¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okresu prewencji).

Okres karencji dla ro$lin uprawnych przeznaczonych do spozycia jest wskazywany
kazdorazowo.

Pozostate okresy okreslane sg jezeli zachodzi konieczno$¢ ich wyznaczenia. Dodatkowo,
w przypadku kiedy okres karencji nie bedzie wymagany, podmioty upowaznione zamiast zapisu
,,Nie dotyczy” stosuja zapis ,,Nie wymagany ze wzgledu na...” (np. wczesny termin
stosowania, uprawa nie wykorzystywana na cele paszowe).

2. Format zapisu nazwy raportu rejestracyjnego na nosnikach elektronicznych, sposéb zaznaczania
zmian/korekt i uwag w raporcie i zmian zapisow w etykiecie przez podmioty upowaznione w
trakcie przeprowadzanej oceny Srodka:

a) format zapisu nazwy dokumentu w formie elektronicznej — nazwa nadawana jest przez podmiot
upowazniony dokonujgcy oceny w nastepujacy sposob:

nazwasubstancji dRR Part A national Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Physchem core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Analitic Methods core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Tox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Residues core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Fate core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Ecotox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Efficacy core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd

b) graficzny sposob przedstawiania oceny w raporcie rejestracyjnym:

— na szarym tle zaznaczane s3:
—  przekreslania wszystkich informacji, ktore nie zostang zaakceptowane przez oceniajacych
(np. bledne zatozenia, nicaktualne wartosci punktow koncowych lub omytki pisarskie),
—  wszelkie uwagi, komentarze, zmiany naniesione przez oceniajacego.
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— na z6ltym tle zaznaczane sa poprawki naniesione w wyniku zgloszonych komentarzy przez
panstwa odniesienia (cMS), autopoprawki oraz korekty, ktdre powstang po wykonanej
ocenie i analizie raportu rejestracyjnego przez MRiRW.

— etykieta jest czedcig raportu rejestracyjnego, réwniez podlega ocenie, i powinna by¢
korygowana przez oceniajacych zgodnie z wynikami wykonanej oceny (na szarym tle
wprowadzane sg korekty, uwagi, komentarze, wykreslenia; podzniejsze poprawki
1 autokorekty na zottym tle — zgodnie z ustaleniami dotyczacymi raportu).

—  podmiot upowazniony wprowadza informacje o kolejnych wersjach raportu w tabeli na
poczatku raportu.

3. Stosowanie nowego formatu raportu rejestracyjnego.

Obowigzuje dla wnioskow sktadanych po 1 stycznia 2016 r. W przypadku wnioskow o zmiany
w zezwoleniu lub przeglad zezwolenia (AIR 2) obowiazuje dotychczasowy format raportu.
W kazdym przypadku mozliwe jest jednak przygotowywanie raportéw w nowym formacie.

4. Sposob informowania o niekompletnej dokumentacji po zakonczeniu oceny Srodka ochrony roslin
(sekcja Metabolizm i pozostalosci i sekcja Metody analityczne):

—  podmiot upowazniony w pismie przewodnim do zakonczonej oceny wskazuje informacj¢ o
negatywnej ocenie wraz ze wskazaniem sekcji, ktorej to dotyczy. Podmiot upowazniony
wskazuje wszelkie braki niezbedne do uzyskania pozytywnej oceny w czesci A w pkt. 5
(wlacznie ze wskazaniem brakujacych danych, ktére posiadacz zezwolenia bedzie
zobowiazany uzupetni¢ po wydaniu zezwolenia). Powinny tam pojawi¢ si¢ informacje
umozliwiajace udzielenie warunku (czego dotycza brakujace dane, ewentualna propozycja
brzmienia zapisu warunku do zezwolenia, a takze ewentualne wskazanie rodzaju
brakujacego badania (laboratoryjne, polowe), co utatwi okreslenie terminu na realizacje
warunku).

— braki w dokumentacji dotyczace substancji czynnej, ktore sa uzupelniane na poziomie
wspolnotowym, a nie przez wnioskodawce, i nie s3 powigzane z mozliwoscia rejestracji
srodka, nie powinny by¢ wskazywane w pismie przewodnim.

5. Lista badan chronionych:

a) PL ZRMS — list¢ badan chronionych przygotowuje podmiot upowazniony korzystajac z
przygotowanego przez wnioskodawce projektu tej listy, zamieszczonego w czgéci A projektu
raportu rejestracyjnego (dRR). Po sporzadzeniu finalnego raportu (fRR) projekt listy badan
chronionych jest przekazywany do wnioskodawcy w celu dokonania weryfikacji. W przypadku
zgloszenia przez wnioskodawce zastrzezen do listy, cze$¢ A raportu jest ponownie
przekazywana do podmiotu upowaznionego w celu dokonania aktualizacji.
W przypadku ewentualnego uzupetienia dokumentacji o dodatkowe badania w trakcie procesu
administracyjnego przed wydaniem zezwolenia (po sporzadzeniu fRR) niezbedna jest
aktualizacja czgSci A raportu w zakresie listy badan chronionych.

b) PL ¢cMS — wnioskodawca przekazuje do MRiRW projekt listy badan chronionych wraz z kopia
zezwolenia udzielonego przez ZRMS oraz projektem etykiety $rodka. Lista ta podlega
weryfikacji przez podmiot upowazniony w trakcie Il etapu procesu komentowania.



Data aktualizacji 26.08.2026 .
zmiany zaznaczone na zielonym tle

I1. Zagadnienia szczegoltowe

1. Nadzorowane badania polowe pozostalosci:

a) liczba nadzorowanych badan polowych pozostalosci, rejestracje strefowe (PL ZRMS) i
rozszerzenia maloobszarowe:

—  liczba badan polowych pozostatosci powinna by¢ zgodna z wymaganiami okre$lonymi w
obowigzujacych wytycznych — aktualnie wytyczna SANTE/2019/12752.

— podmioty stosujg zasady ekstrapolacji okreslone w wytycznej SANTE/2019/12752 a w
przypadkach ,dyskusyjnych” przedstawiaja merytoryczne uzasadnienie decyzji
umozliwiajacej rejestracje danego zastosowania.

— w przypadku wnioskow o rozszerzenie zakresu stosowania $rodka na zastosowania
matoobszarowe, do ktorego zostaly przedstawione badania pozostatosci jedynie ze strefy
potudniowej, kazde wnioskowane zastosowanie jest rozpatrywane przez ekspertow
indywidualnie.

b) wyniki badan polowych pozostalo$ci - wartosci odstajace od innych wynikéow z badan
polowych:

jezeli badanie zostato wykonane poprawnie eksperymentalnie, zgodnie z GAP, a jeden z wynikow
przekracza wartos¢ NDP, to takie badanie nie bedzie wspieralo ocenianego zastosowania. Moze
to skutkowac odrzuceniem danego zastosowania, w przypadku braku innych danych/informacji
lub stosownych wyjasnien. Akceptacja badania i/lub zastosowania zalezy od oceny eksperta i
moze dotyczy¢ zardbwno upraw gltdéwnych jak i matoobszarowych.

W przypadku zaakceptowania badz odrzucenia zastosowania niezbedne jest przedstawienie przez
eksperta uzasadnienia powodow podjetej decyzji i merytorycznego jej uzasadnienia

¢) nadzorowane badania pozostalos$ci wykonane bez GLP nie sa akceptowane.

Badania wykonane w GEP, zgodne z GAP, moga by¢ traktowane jedynie jako badania wspierajace.

2. Badania pozostalo$ci inne niz nadzorowane badania polowe pozostaloSci.

Ocena nowych danych dotyczacych pozostalosci np.: informacji i danych na podstawie ktérych
ustalane sg definicje pozostatosci, definiowany jest metabolizm dla nowej grupy upraw, czy dla upraw
nastepczych — co do zasady powinna by¢ wykonana na poziomie UE. W szczegdlnych przypadkach
ocena moze zosta¢ wykonana na poziomie krajowym.

Przedtozone w dokumentacji badania metabolizmu nie beda podlegaty ocenie na poziomie krajowym,
za wyjatkiem szczegdlnych przypadkow.

3. Uprawy nastepcze.

Ocena upraw nastepczych przy braku badan, w tym przypadek wcze$niejszej likwidacji
plantacji traktowanej Srodkiem:

W przypadku braku badan/informacji dotyczacych roslin nastepczych, w szczegolnosci, w przypadku
wezesniejszej likwidacji plantacji, eksperci wskazujg w raporcie rejestracyjnym informacje na ten temat
oraz przedstawiaja propozycje¢ srodkow ograniczajacych ryzyko, ktore powinny by¢ zamieszczone w
etykiecie. Zniesienie ograniczen wprowadzonych do etykiety mozliwe jest po przedtozeniu przez
wnioskodawce odpowiednich danych i ich akceptacji przez oceniajagcych.

5
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4. Ocena ryzyka dla konsumenta.

Ocena ryzyka dla konsumentéw powinna by¢ przedstawiona przez wnioskodawce.

Whioski w trybie art. 33 i 45 zlozone po 1 lutego 2018 r. powinny zawiera¢ kalkulacje narazenia
konsumentéw na pozostatosci wykonane modelem EFSA PRIMo rev3 lub EFSA PRIMo rev3.1.
Jedynie w odniesieniu do wnioskow sktadanych w trybie art. 51, tj. wnioskow o tzw. zastosowania
matoobszarowe, w przypadku w ktéorym dokumentacja $rodka nie bedzie zawierata wlasciwych
obliczen, oceniajacy moga zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie stosownych kalkulacji lub
dokona¢ obliczen.

W przypadku wnioskow o rejestracje srodka ochrony roslin (nowe zezwolenie), ocena ryzyka dla
konsumenta powinna obejmowaé przynajmniej zastosowania okreSlone w GAP + produkty
pochodzenia zwierzecego jesli uprawy proponowane w GAP moga by¢ przeznaczone do skarmiania
zwierzat. Ocena powinna by¢ wykonana w oparciu o wartosci MRL i/lub STMR oraz HR.

Dla wnioskow dotyczacych zastosowan matoobszarowych, w przypadku braku danych z badan
polowych pozostatosci (ekstrapolacja), ocena ryzyka dla konsumenta powinna obejmowaé
przynajmniej zastosowania okre§lone w GAP i opiera¢ si¢ na wartosciach MRL.

Wartosci referencyjne ADI, ARfD powinny by¢ aktualne na dzien zakonczenia oceny dokonywane;j
przez ekspertow. W przypadku zmiany wartosci ADI Iub ARfD, ktéra nastapita po
wykonaniu/zakonczeniu oceny przez podmiot upowazniony lub ZRMS a przed wydaniem zezwolenia
w PL, MRiRW moze zwroci¢ si¢ o uaktualnienie obliczen a stosowne kalkulacje sa przedkladane
przez wnioskodawce.

5. Ocena wnioskow skladanych w trybie art. 51 (zastosowania maloobszarowe):
a)  wymagania dotyczgce rozszerzen na uprawy paszowe:

Whnioski w sp. rozszerzenia zakresu stosowania o maloobszarowe zastosowania paszowe
powinny zawiera¢ m.in.: obliczenia pobrania pozostatosci wraz z pasza oraz badania skarmiania
zwierzat (o ile sg konieczne).

W przypadku zidentyfikowania przez eksperta brakow w dokumentacji w powyzszym zakresie,
ekspert zwraca si¢ do wnioskodawcy o ich uzupetnienie, informujac o tym Ministerstwo.

Nie jest rolg eksperta dokonywanie obliczen w tym zakresie w zastepstwie wnioskodawcy (za
wyjatkiem szczegdlnie uzasadnionych przypadkow, kiedy o dokonanie kalkulacji w tym zakresie
zwroci sie MRiRW).

b)  rozszerzenia zakresu stosowania dotyczace ochrony roslin problematycznych (np. lubin -
roslina paszowa i jadalna; len — roslina jadalna i przemystowa).

Whioskodawca jest zobowigzany przedstawi¢ w tabeli GAP informacje¢ czy wnioskowane
zastosowanie ma by¢ przeznaczone na cele konsumpcyjne, na cele paszowe, czy zarowno na cele
konsumpcyjne i paszowe.

Niezaleznie od informacji wskazanych w GAP, ocena jest przeprowadzona w oparciu o dane
zamieszczone w raporcie rejestracyjnym (dRR) i ewentualnie w oparciu o dostgpne dane dla
substancji czynnej a zaakceptowane moga by¢ tylko te zastosowania dla ktorych potwierdzone
zostato bezpieczne stosowanie. W przypadku braku danych dotyczacych pozostatosci i braku
mozliwosci ekstrapolacji zastosowania na cele konsumpcyjne nie sg akceptowane.
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Jezeli dokumentacja nie pozwala na pozytywna oceng zastosowan konsumpcyjnych a w GAP
wskazano, ze dane zastosowanie ma by¢ rejestrowane rowniez jako zastosowanie przemystowe,
informacja taka musi znalez¢ si¢ we wnioskach oceniajacego eksperta, wraz z propozycja
zapisOw ograniczajacych zakres stosowania, ktore beda wprowadzone do etykiety - np.: len
uprawiany na nasiona do produkcji roslinnej.

6. Pozostalosci w miodzie.

Stosowanie wytycznej: “Technical guidelines for determining the magnitude of pesticide residues in honey

and setting Maximum Residue Levels in honey.”

Whioski o wydanie zezwolen dla §rodkéw ochrony roélin sktadane po 1 stycznia 2020 r., tj. po dacie

wejscia w zycie ww. wytycznej:

—  powinny zawiera¢ informacje umozliwiajgce oceng wplywu stosowania danego produktu/srodka na
pozostatosci w miodzie, tj.: badania pozostatosci lub merytoryczne uzasadnienie braku koniecznosci
przedkiadania ww. badan,

—  podmioty upowaznione dokonujgc oceny przedlozonej wraz z wnioskiem dokumentacji (informacji i
badan) bedq stosowa¢ zalecenia wyzej wskazanego przewodnika/wytycznej,

—  dla wnioskow ztozonych do 1 wrzesnia 2022 r. - w przypadku stwierdzenia braku badan w miodzie
(dla srodkow zawierajgcych w swoim sktadzie substancje czynne, dla ktorych w procesie odnowienia
nie przedtozono badan w miodzie) — istnieje mozliwos¢ wydania decyzji warunkowej, w ktorej zakres
stosowania w danej uprawie zostanie odpowiednio zawezony, o ile to bedzie mozliwe (inne sekcje). W
takim przypadku, niezbedne bedzie przediozenie badan pozostatosci w miodzie po udzieleniu
zezwolenia. Ocenie w ramach wypetnienia warunku podlegac bedg tylko wskazane, brakujgce dane,
a oceniajgcy bedzie zobowigzany odnies¢ si¢ wylqcznie do tych danych.

—  w przypadku wnioskow sktadanych po 1 wrzesnia 2022 r., w przypadku stwierdzenia braku badan
pozostatosci w miodzie brak bedzie mozliwosci udzielenia warunkowych zezwolen/decyzji.

—  wprzypadku gdy z przedlozonych badan wynikac bedzie, ze:

—  poziomy pozostatosci w miodzie przekraczajq wartos¢ LOQ (1j. default MRL dla miodu -
0,05mg/kg), mozliwa jest warunkowa rejestracja do czasu wyznaczenia nowej wartosci NDP,
jesli projekt rozporzqdzenia podnoszgcy wartos¢ NDP jest juz opublikowany w bazie Komisji
Europejskiej,

—  w sytuacji, gdy na stronie Komisji Europejskiej nie ma informacji dotyczqcej wniosku o
podwyzszenie NDP w miodzie, zastosowania (uprawy) nie zostajg zaakceptowane, a raport jest
negatywny. Do decyzji Urzedu pozostaje warunkowa akceptacja, jesli wnioskodawca potwierdzi
zlozenie takiego wniosku,

—  w przypadku gdy poziomy pozostatosci nie bedg przekraczaty wartos¢ LOQ zezwolenie bedzie
udzielane przy obowigzujgcej wartosci defaultowe;j.

7. Informacje dodatkowe:

a) substancje czynne z grupy triazoli wraz z metabolitami (Triazole derived metabolites —
TDMs).

Whnioski o wydanie zezwolen dla §rodkéw ochrony roslin zawierajacych w swoim sktadzie
substancje czynne z grupy triazoli, sktadane po 1 lipca 2020 r., powinny zawiera¢ informacje
oraz wyniki badan dotyczace TDMs.

b) mieszaniny zbiornikowe.
Mieszaniny zbiornikowe z innym $rodkiem nie wymagajg oceny w zakresie pozostalosci o ile
proponowane dawki nie bedg wyzsze niz maksymalne dawki zarejestrowane dla poszczegdlnych
srodkow. Informacja o stosowaniu srodka w mieszaninie musi by¢ zamieszczona w tabeli GAP.

W szczegolnych przypadkach, gdy Ministerstwo bgdzie miato watpliwosci, co do ewentualnej
koniecznoséci wykonania oceny, w trybie roboczym, droga elektroniczng bedzie konsultowaé z
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podmiotami upowaznionymi zasadno$¢ dodatkowej oceny w tym zakresie.

W przypadku nowych rejestracji lub rozszerzenia istniejagcych zezwolen mieszaniny
zbiornikowe z adiuwantem wymagajg kazdorazowo wykonania oceny w zakresie pozostatosci.

¢) ocena Srodkow ochrony roslin jedynie na podstawie opinii naukowych EFSA.

Ocena $rodkéw ochrony ros$lin jedynie na podstawie opinii naukowych EFSA jest mozliwa
w przypadku, w ktorym wnioskodawca wykaze, ze uzyskat prawo do dostepu do danych, ktore
zostaty wskazane w opinii, lub po wygasnigciu ochrony danych dla substancji czynnych.

W przypadku gdy wnioskowana formulacja rézni si¢ od formulacji ocenionej w dokumentach
EFSA wnioskodawca przedstawia uzasadnienie mozliwos$ci wykorzystania ocenionych danych
dla danej formulacji np. SL na rzecz wnioskowanej formulacji np. WP. Podmiot upowazniony
odnosi si¢ do tego uzasadnienia

W przypadku, w ktérym wnioskodawca w danym punkcie nie przedstawi zadnych informac;ji,
powotujac sie jedynie na inny dokument (np. DAR lub opini¢ naukowa EFSA) podmiot
upowazniony zwraca si¢ do wnioskodawcy o uzupehienie raportu lub w swoich komentarzach
przedstawi stosowne dane.

d) ocena Srodkow ochrony roslin zwierajacych w skladzie substancje¢ czynna, w przypadku

ktorej nie ustalono definicji pozostalo$ci dla wnioskowanych zastosowan:

— ocena badan dotyczacych metabolizmu powinna by¢ wykonywana tylko i wylacznie na poziomie
strefowym, nie powinna by¢ wykonywana na poziomie krajowym,

w przypadku chlopyralidu, ocena danych dotyczacych pozostatosci dla proponowanych przez
Whioskodawcow zastosowan, w tym m.in. na rosliny oleiste, korzeniowe czy bulwiaste (upraw
innych niz uprawy reprezentatywne ocenione w RAR (2019) dla substancji chlopyralid) powinna
zosta¢ przeprowadzona zgodnie z proponowang przez EFSA w dokumencie Dziennik EFSA
2018;16(8):5389 ogoblng definicja pozostatosci dla chlopyralidu — dotyczy wszystkich
postgpowan administracyjnych prowadzonych przez MRiRW (art. 33, art. 43, art. 40, art. 45, art.
51),

w przypadku nieustalonej definicji pozostatosci dla czgéci zastosowan - w trakcie wykonywanej
oceny nalezy opiera¢ si¢ na konkluzjach zawartych w Peer review i do czasu zakonczenia
procesu, ktory si¢ toczy zgodnie z art. 12 rozporzadzenia nr 396/2005, zostanie wydane
zezwolenie warunkowe lub decyzja warunkowa. W raporcie rejestracyjnym niezbgdne bedzie
wskazanie, ze po ustaleniu definicji pozostatosci dla brakujacych zastosowan, niezbgdna bedzie
weryfikacja wykonanej oceny pod katem ustalonej definicji - informacja ta zostanie przeniesiona
z raportu rejestracyjnego do zezwolenia/decyzji w formie warunku. Po zakonczeniu procedury z
art. 12 rozporzadzenia nr 396/2005 $rodki te beda wymagaly ponownej weryfikacji w zakresie
tych zastosowan. Posiadacz zezwolenia bedzie zobligowany do wypelienia warunku i
potwierdzenia, ze produkt moze by¢ stosowany w tych zastosowaniach.

w przypadku zidentyfikowania w ocenianej dokumentacji s$rodka badan metabolizmu,
nieocenionych na poziomie UE, podmiot oceniajacy jest zobligowany do poinformowania o tym
fakcie MRiRW — badania te zostang przekazane do EFSA przez MRiRW.

w przypadku gdy dla substancji czynnej zatwierdzona definicja pozostatosci obejmuje jedynie
jedna grupe upraw gtéwnych ale w UE istnieja zatwierdzone rejestracje upraw z innych grup
roslin i/lub inne kraje UE dokonaly krajowej oceny badan metabolizmu dla grup upraw nie
objetych definicja pozostatosci, w szczegdlnych okolicznosciach mozliwe jest przeprowadzenie
oceny badan metabolizmu, ktore bytyby ocenione na poziomie UE.

e) tabela GAP:

— w tabeli GAP kazdorazowo nalezy podawaé¢ numery kodowe produktéw zgodnie z
rozporzadzeniem nr 396/2005.
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f) ocena wplywu zmiany wartosci NDP na warunki stosowania Srodkow ochrony roslin:

posiadacze zezwolen, w przypadku obnizenia wartosci NDP, zobowigzani sg do przedtozenia do
MRIiRW projektu zaktualizowanego raportu rejestracyjnego w zakresie sekcji Pozostatosci oraz,
jesli to konieczne, w zakresie Metod Analitycznych. Dokument ten powinien by¢ jednoznacznie
oznaczony i traktowany jako National Assessment.

w przypadku, gdy podmiot upowazniony dokonuje oceny zmiany wartosci NDP na podstawie
wcze$niej ocenionych danych, pobiera oplate zgodnie z lp. 1 pkt 5 lit. g lub h zatgcznika nr 3 do
rozporzadzenia z dnia 12 lipca 2013 1.

dodatkowo jezeli ocena dotyczy nowych badan polowych oraz nowych metod analitycznych, w
optacie nalezy uwzgledni¢ lp. 1 pkt 5 lit. b oraz Ip. 1 pkt 3 lit. ¢ zatgcznika nr 2 — za kazdy nowy
raport;

w przypadku gdy ocena obejmuje oprocz zmiany NDP réwniez zmiang dodatkowych
wartosci/elementow, ktore musza by¢ uwzglgdnione w ocenie, w oplacie uwzgledni¢ nalezy Ip.
1 pkt 5 lit. f Iub jesli srodek jest w toku odnowienia (PL cMS) lit. i zatacznika nr 3.

g) spojnos¢ informacji zawartych w sekcji Pozostalosci (B7) i sekcji Metody Analityczne (B5):

pomiedzy raportami B5 i B7 powinna by¢ spojnos¢,
wnioskodawca zobowigzany jest przedstawi¢ w BS5 walidacj¢ metod analitycznych
wykorzystanych w nowych badaniach polowych w sekcji B7.

h) akceptowanie dokumentacji Srodka zawierajacej braki danych:

i)

»

K)

)

jezeli obnizeniu ulegng warto$ci NDP ustalone na poziomie granicy oznaczalnosci, nowe metody
analityczne niezbedne dla procesu monitoringu zgodne z nowa warto$cig LOQ powinny zostac
przedtozone. W przypadku ich braku rozwazona bedzie mozliwo$¢ ich uzupehienia - warunek z
wymogiem uzupetnienia tych danych do 2 lat. Ocenie w ramach wypetnienia warunku beda
podlega¢ jedynie wskazane brakujace dane.

ocena metod analitycznych pod katem najnowszej wersji przewodnika SANTE 2020/12830
rev.2 (rozpuszczalniki toksyczne uzyte w metodach analitycznych):

metody analityczne zaakceptowane na poziomie UE przed rewizja przewodnika SANTE
2020/12830 rev. 2, w ktorych stosowane sg rozpuszczalniki obecnie niedozwolone s3
akceptowane,

stosowanie takich metod w nowych badaniach jest niedopuszczalne.

kompletno$¢ dokumentacji Srodka:

do wniosku nalezy zalacza¢ arkusze kalkulacyjne Modelu PRIMo 3.1 oraz Animal Model 2017
w formacie Excel, jako osobne pliki. W przypadku ich braku stwierdzonego na etapie
kompletnosci bedzie do wnioskodawcow kierowana prosba o ich uzupetnienie.

ocena zgodnosci z obowiazujacym NDP

W celu oceny zgodnoséci z obowigzujacym NDP nalezy zastosowaé podejécie oparte na
obliczeniu NDP. Oznacza to, ze nalezy dokona¢ wyliczenia NDP na podstawie dostepnych
danych dotyczacych pozostatosci, przy uzyciu tej samej metody, ktora zostala zastosowana przy
ustaleniu obowigzujgcej wartosci NDP, a nie przy pomocy kalkulatora OECD. Jezeli obliczony
NDP jest nizszy od obowiazujacego, uznaje si¢, ze zgodnos¢ z NDP zostata potwierdzona.

wymagania dotyczace zapiséw na etykiecie w zalezno$ci od przeznaczenia uprawy

W przypadku gdy roslina, na ktéra ma byé stosowany SOR nie jest przeznaczona do spozycia
i/lub skarmiania zwierzat wnioskodawca ma obowiazek wprowadzi¢ do etykiety odpowiednie
obostrzenie:

Nie przeznaczaé do spozycia i/lub skarmiania zwierzgt

Jezeli dana uprawa ma mie¢ przeznaczenie na material siewny wnioskodawca powinien na
etykiecie i w GAP jednoznacznie to wskazac:

wplantacja nasienna” (np. dynia — plantacja nasienna).
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1) zasady uwzgledniania badan na li$cie badan chronionych

Na li$cie badan chronionych nalezy uwzglednia¢ wylacznie te badania, ktore zostaty faktycznie
wykorzystane w procesie oceny i stanowily podstawe do wydania (lub rozszerzenia) zezwolenia.
Badania ocenione pozytywnie przez zRMS, ktorych wyniki przekraczaja wartosci NDP Iub nie
zostaly uwzglednione w ostatecznej decyzji, nie powinny by¢ wskazywane jako badania chronione.
W przypadku rozszerzen zezwolen lista badan chronionych powinna obejmowaé wylacznie
badania zwigzane z danym zakresem rozszerzenia.

m) zwiazki miedzi (consumer risk assessment

n)nowe dane dla substancji czynnej

1C



