Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Departament Hodowli i Ochrony Roslin

Warszawaq, 7 grudnia 2018 .




Wzajemne uznawanie
zezwolenia

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




Whiosek (1)

» Wnioskodawca = posiadacz zezwolenia w panstwie odniesienia

» Kopia zezwolenia wraz z ttumaczeniem wysokiej jakosci na jezyk polski
(preferowane w wersji papierowej)

» Ewentualne decyzje zmieniajgce wraz z ttumaczeniem wysokie]

jakosci na jezyk polski (preferowane w wersji papierowe))

> Raport rejestracyjny wykonany przez panstwo odniesienia

(uwaga: nie projekt raportu przedktadany w procesie rejestraciil)




A\

Whniosek (2)

Projekt etykiety srodka ochrony roslin (word)

Dodatkowe dokumenty wspierajgce wniosek (uporzgdkowane na CD
wraz z opisem folderow — w tym projekty NA — jesli ma fo
zastosowanie)

Listy dostepu do danych wytgcznie w wersji papierowej — oryginaty
lub kopie potwierdzone za zgodnosc z oryginatem

Petnomocnictwa wytgcznie w wersji papierowej - oryginaty lub kopie
potwierdzone za zgodnosc¢ z oryginatem

Wskazanie nazwy srodka w dowodzie wptaty optaty za wniosek



Whniosek (3)

> W przypadku srodkow zawierajgcych substancje kwalifikujgce sie do
zastgpienia (ocena porownawcza prowadzonad jest przez MRiIRW):

> Projekt dokumentu ,,Ocena porownawcza srodka ochrony
roslin...."

» Dowod wptaty optaty za wykonanie oceny porownawczej na
konto MRIRW




Kontrola formalna wniosku

» Obemuje sprawdzenie czy wniosek zawiera wszystkie
wymagane informacje i dane oraz ich zgodnosc ze
stanem faktycznym

> Sprawdzenie dostepnosci raportu rejestracyjnego w
panstwie odniesienia

» Sprawdzenie statusu substancji czynnej



Zasady dokonywania przeglgdu merytorycznego dokumentaciji
przedtozonej wraz z wnioskiem

» Przeglgd dokumentacji przedtozonej wraz z wnioskiem w
poszczegodlnych sekcjach prowadzony jest wytgcznie w obrebie
zakresu stosowania wskazanego przez wnioskodawce w zezwoleniu
wydanym przez panstwo odniesienia.

> W zakresie poszczegodlnych sekcji podczas dokonywanego przeglgdu,
zastosowanie ma:

» ragport rejestracyjny zatwierdzony przez panstwo odniesienia, bgdz

» raport rejestracyjny zatwierdzony przez panstwo odniesienia oraz
koperta ryzyka (koperta ryzyka odnosi sie do zarejestrowanych w
Polsce srodkow).




Zasady dokonywania przeglgdu merytorycznego dokumentaciji
przedtozonej wraz z wnioskiem

» W przypadku srodkow, ktdre na etapie prowadzonej rejestracii
strefowe] nie podlegaty komentowaniu przez Polske, brak jest
mozliwosci uzupetniania brakujgcej oceny w drodze National
Addendum, za wyjgtkiem zakonczonego badania stabilnosci sSrodka
po 2-letnim okresie przechowywania.

Uwaga: projekty National Addendum nalezy przedtozyC wraz z
whnioskiem! Ztozone w pozniejszym terminie nie zostang uwzglednione
W prowadzonym postepowaniu.




Zasady dokonywania przeglgdu merytorycznego dokumentaciji
przedtozonej wraz z wnioskiem

Podczas prowadzonej analizy przedtozone] dokumentacji zastosowanie
Majg nastepujgce elementy zarzgdzania ryzykiem:

> W przypadku zidentyfikowania w zezwoleniu upraw, ktdre w Polsce sg
zaliczane do upraw matoobszarowych, istnieje mozliwosc udzielenia
zezwolenia na te zastosowania w trybie art. 51 rozporzgdzenia nr
1107/2009 z uwzglednieniem srodkdw ograniczajgcych ryzyko:

> wskazanych przez panstwo cztonkowskie odniesienia, lub

> jesli jest to mozliwe, wyznaczonych z zastosowaniem koperty
ryzyka;




Zasady dokonywania przeglgdu merytorycznego dokumentacji
przedtozonej wraz z wnioskiem

Podczas prowadzonej analizy przedtozone] dokumentacji zastosowanie
Majqg nastepujgce elementy zarzgdzania ryzykiem:

> W przypadku stwierdzenia w przedtozonej dokumentaciji brakow w
zakresie sekcji dotyczgcej pozostatosci, istnieje mozliwosc zwrocenia
sie przez MRIRW do podmiotu upowaznionego z prosbg zajecia
stanowiska w odniesieniu do mozliwosci udzielenia zezwolenia na te

zastosowania w frybie art. 51 rozporzgdzenia nr 1107/2009,



Zasady dokonywania przeglgdu merytorycznego dokumentaciji przedtozonej
wraz z whioskiem

Podczas prowadzonej analizy przedtozonej dokumentacji zastosowanie majg
nastepujgce elementy zarzgdzania ryzykiem:

> w przypadku zidentyfikowania, ze srodek zawiera substancje czynng
zakwalifikowang do stosowania w rolnictwie ekologicznym lub substancje
czynng niskiego ryzyka, istnieje mozliwosc wydania zezwolenia na
wprowadzanie takiego srodka do obrotu na terytorium Polski z uwzglednieniem
Srodkow ograniczajgcych ryzyko:

> wskazanych przez panstwo cztonkowskie odniesienia i/lub

> W oparciu o stanowisko podmiotu upowaznionego w odniesieniu do mozliwosci
udzielenia przedmiotowego zezwolenia i/lub

> jeslijest to mozliwe, wyznaczonych z zastosowaniem koperty ryzyka;



Zasady dokonywania przeglgdu merytorycznego dokumentaciji przedtozonej
wraz z whioskiem

Podczas prowadzonej analizy przedtozonej dokumentaciji zastosowanie majg
nastepujgce elementy zarzgdzania ryzykiem:

> w przypadku zidentyfikowania, ze srodek jest przeznaczony wytgcznie do
stosowania przez uzytkownika nieprofesjonalnego w postaci gotowej do uzycia
(RTU) przeglgd dokumentacji ogranicza sie do natozenia krajowych srodkow
ograniczajgcych ryzyko ustalonych podczas spotkan w zakresie harmonizacii
oceny prowadzonej przez podmioty upowaznione, z uwzglednieniem srodkow

ograniczajgcych ryzyko wskazanych przez panstwo cztonkowskie odniesienia.



Wydanie zezwolenia

A\

Pozytywne zakonczenie przeglgdu formalnego oraz merytorycznego

Pozytywna opinia Komisji do spraw Srodkdéw Ochrony Roslin

Y

A\

Oswiadczenie posiadacza zezwolenia o przekazaniu do MRIRW wszystkich
decyzji zmieniajgcych zezwolenie wydanych przez panstwo odniesienia, jesli

takie decyzje byty wydawane (wytgcznie drogq elekironicznq)

> Zezwolenie moze zawiera¢ warunkowqg uchwate Komisji do spraw Srodkdéw

Ochrony Roslin, w przypadku stwierdzenia przez Komisje koniecznosci

potwierdzenia skutecznosci dziatania srodka w danym zastosowaniu
> Brak zgody na warunek powoduje wykreslenie zastosowania

> Brak przedtozenia wskazanych w uchwale Komisji danych skutkowac¢ bedzie

wycofaniem zastosowania lub w niektorych przypadkach zezwolenia




/astosowanio
MAtO0SzZArowe

(Art. 51 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1107/2009)




> Uwzglednienie zastosowan matoobszarowych w procesie rejestracji strefowej
(PL ZRMS, PL cMS) oraz wzajemnego uznania zezwolenia:

> Projekt etykiety obejmujgcy wnioskowane zastosowania matoobszarowe
» Ocena wykonana w CORE Dossier (pozytywnal)

> Whniosek z art. 51 wraz z optatg (500 zt)
>

Uprawa uwzgledniona w zatgczniku do rozporzgdzenia w sprawie zastosowan
matoobszarowych

> Procedura wramach art. 51

» Whniosek wraz z optatg
> Projekt etykiety obejmujgcy wnioskowane zastosowania matoobszarowe

> Uprawa uwzgledniona w zatgczniku do rozporzgdzenia w sprawie zastosowan
matoobszarowych

> Czes$c¢ A projektu raportu rejestracyjnego ZAWSZE wraz z tabelg GAP

> Czes$¢ B w odniesieniu do tych sekciji, dla ktorych przedktadane sg dodatkowe
dane (howe badania, obliczenia, etc.)




Rozszerzenie zakresu
stosowania

(Art.45 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (WE) Nr 1107/2009)




» Wniosek wraz z optatg
» Projekt etykiety obejmujgcy wnioskowane zastosowania

> CzesSC A projektu raportu rejestracyjnego ZAWSZE wraz z tabelg
GAP

» CzesSC B w odniesieniu do tych sekciji, dla ktorych przedktadane sg
dodatkowe dane (howe badania, obliczenia, etfc.)




Rozszerzenia zakresu
stosowania z wykorzystaniem

mechanizmu opisanego W
art. 34

(Art. 451 art. 51 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1107/2009)




Whiosek

> Wskazanie srodka referencyjnego, wraz z uzasadnieniem uptywu okresu ochrony

(preferowany format tabelaryczny uzasadnienia)

Uwaga: W procesie administracyjnym brak jest mozliwosci zmiany srodka
referencyjnego na inny w przypadku, gdy prowadzone postepowanie bedzie

skutkowato odmowq udzielenia zezwolenia

> Projekt etykiety srodka ochrony roslin

> Informacja o opakowaniach, w ktérych planowane jest wprowadzanie srodka do
obrotu (w postaci projektu raportu rejestracyjnego w zakresie dotyczgcym

opakowan)

> Obligatoryjnie czesc A




» [godnie z art. 34 ust 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr
1107/2009:

,» C) na zgdanie danego panstwa cztonkowskiego, dane niezbedne do
wykazania, ze srodek ochrony roslin ma dziatanie porownywalne ze srodkiem

1

ochrony roslin, do ktérego danych podlegajgcych ochronie wykazali oni dostep

W takim przypadku istnieje mozliwos¢ wydanie warunkowego zezwolenia

obejmujgcego koniecznos¢ wykonania potwierdzajgcych badan z zakresu

skutecznosci i/lub selektywnosci we wskazanym w zezwoleniu terminie




Ocena porownawcza
srodkdw ochrony roslin

(Art.50 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1107/2009)




> Dotyczy wnioskow ztozonych po 1 kwietnia 2015r.
» Ocenie nie podlegajg wnioski dotyczgce:

« Kolejnych nazw handlowych produktow;

« Zastosowan matoobszarowych.
» Ocena jest wykonywana przez:

« podmiot upowazniony - dla wnioskdw, w ktérych Polska jest ZRMS (oprocz wnioskow
wykorzystujgcych mechanizm opisany w art. 34 rozporzgdzenia 1107/2009)

e MRIRW — dla wnioskdw:

= W ktdrych Polska jest wskazana jako cMS,
*  wzajemnego uznawania zezwolen,

= wnioskow wykorzystujgcych mechanizm opisany w art.34

« Podmiot upowazniony lub MRIRW — dla wnioskdw o rozszerzenie zakresu stosowania
(kazdorazowo bedzie to decyzja MRIRW)




Proces komentowania




> MRIRW informuje o wszystkich procesach komentowania jakie sg prowadzone w

strefie lub miedzystrefowo, o ktérych ofrzymuje informacije od panstw
sprawozdawcow

> Udziat w procesie komentowania jest obligatoryjny dla wnioskow ztozonych w Polsce
zgodnie z art. 33, art. 45 lub art. 43 rozporzgdzenia 1107/2009

> Istnieje mozliwosc¢ udziatu w procesie komentowania dla pozostatych procesow

prowadzonych w strefie dla ktérych nie zostat ztozony w Polsce wniosek

» W przypadku planowanego ztozenia wniosku w trybie wzajemnego uznania
zezwolenia, udziat w procesie komentowania umozliwia przedtozenie wraz z
whioskiem projektu National Addendum obejmujgcego dane, nieuwzglednione w
ocenie, a niezbedne do potwierdzenia bezpiecznego stosowania srodka w Polsce




> Odbywa sie w dwoch etapach:

> Etap |-w okresie komentowania dRR przez panstwo sprawozdawce

> Etap Il - po zakonczeniu oceny przez panstwo sprawozdawce

» Rozpoczyna przekazanie przez Wnioskodawce kopii zezwolenia wraz z ttumaczeniem wysokiej

jakosci na jezyk polski

» Od 1 stycznia 2019 r. wymagane bedzie przedtozenie wraz z kopiqg zezwolenia

zaktualizowanego projektu etykiety obejmujgcego wnioskowane zastosowania pozytywnie
ocenione w raporcie rejestracyjnym (w tym zastosowania matoobszarowe zgodnie z art. 51)

> Projekt etykiety bedzie przekazywany do podmiotéw upowaznionych

> Tabela dla MRIRW w catosci przygotowywana bedzie przez podmiot upowazniony w |l
etapie




Wyrazanie dawek zo
pomocg metody LWA
(dawki przestrzenne)




» [godnie z aktualng wytyczng EPPO PP 1/239 “Dose expression for plant
protection products” celem optymalizacji wymiany danych pomiedzy

krajami oraz unikniecia nieuzasadnionego dublowania badan metoda
wyrazania dawek "LWA" ( dawka na powierzchnie sciany owoconosnej)
stanie sie powszechnie stosowang metodg wyrazania dawek dla roslin
wysokorosngcych.

> Metoda ta ma na celu harmonizacje strefowej rejestracji sSrodkow w
przypadku roslin wysokorosngcych.




> Dla wnioskow sktadanych po 1 stycznia 2020 r.
dokumentacja bedzie musiata obligatoryjnie zawierac

raporty z badan, w ktdrych doswiadczenia zaplanowano |
prowadzono w oparciu o metode LWA

Sposdb wyrazania dawek za pomocqg metody LWA dotyczy

Upraw:
= winorosli,
= owocCcOWw ziarnkowych,

= wysokorosngcych warzyw.




> Dawka wyrazona w LWA powinna by¢ podana w raporcie,
w kolumnie z uwagami (remarks) lub w kolumnach

zawierajgcych informacje o dawkach srodka (application
rate) tabeli GAP.

W tabeli GAP musi by¢ podana maksymalna dawka

wyrazona w jednostkach systemu metrycznego na hektar.
Maksymalna dawka LWA nie moze przekraczac podaneg]
maksymalne] dawki wyrazonej w jednostkach systemu
metrycznego na hektar.




/agadnienia dodatkowe




» Optata za ztozenie wniosku powinna zawierac nazwe srodka, kitérego

wptata dotyczy

> Brak jest mozliwosci:

» przenoszenia optat miedzy wnioskami,

> przedktadania dowodow wptaty korygowanych odrecznie.

> Optata wniesiona btednie moze zostac zwrocona przez MRIRW
» [ezwolenia warunkowe — zasady ich udzielania

» ePUAP




» Ocena dokumentacji wykonana przez wiecej niz jeden podmiot
upowazniony — czesc A nie jest scalana w MRIRW

» Aktuadlizacja wytycznej dotyczgcej opakowan

> Usunieta zostata czes¢ dotyczgca toksykologii — aktualne modele nie
uwzgledniajg kwestii opakowan

> Planowana jest dyskusja nad aktualizacjg czesci dotyczqgcej zasad ekstrapolacii
— spotkanie z ekspertami z podmiotdw upowaznionych 12 grudnia br.

> Oznaczanie srodkdw ochrony roslin wydawanych z wykorzystaniem mechanizmu
opisanego w art. 34. nie jest planowane

> Od 1 stycznia 2019 r. planowane jest zaprzestanie kierowania wnioskow opartych o
mechanizm opisany w art. 34 do opiniowania przez Komisje ds. Srodkéw Ochrony
Roslin




Statystyka dotyczgca
srodkdw ochrony roslin

(Art.67 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1107/2009)




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

,3. Posiadacze zezwolenia dostarczajqg wiasciwym organom w
panstwach cztonkowskich wszelkich danych dotyczgcych
wielkosci sprzedazy srodkéw ochrony roslin zgodnie

ustawodawstwem Wspolnoty w sprawie statystyk dotyczqcych

srodkow ochrony roslin.”




Stosownqg informacje nalezy przedtozyC w terminie wskazanym przez Gtowny
Urzgd Statystyczny

Zezwolenia na wprowadzanie srodkow do obrotu oraz decyzje ustalajgce nowe
warunki wprowadzania do obrotu srodka ochrony roslin wydawane

od 1 stycznia 2019 r. bedqg zawieraty w sentencji punkt dotyczgcy obowigzku
sprawozdawczego w zakresie statystyki sprzedazy srodka

Przypomnienie o tym obowigzku bedzie rowniez zawarte w korespondencji

elekironicznej przekazujgcej etykiete po Komisji ds. SOR

Informacje o wielkosci sprzedazy nalezy przekazywac do Gtownego Urzedu
Statystycznego



> Posiadacze zezwolen (lub ich przedstawiciele) posiadajgcy nadany nr REGON

przekazujg informacje w formie elektronicznej

» Posiadacze zezwolen nie posiadajgcy nadanego w Polsce nr REGON:
> Mogqg sprawozdanie przekazywac w formie tradycyjnej (papierowej)

» Planowane jest umozliwienie przekazywania informacji w formie elektroniczne|

» Termin zostanie okreslony w informaciji, ktéra zostanie zamieszczona w serwisie

internetowym MRIRW

> Brak realizacji obowigzku statystycznego moze skutkowaé wycofaniem z obrotu

prawnego zezwolenia na wprowadzanie srodka ochrony roslin do obrotu!




Informacje dotyczgce
spotkan MRIRW z
podmiotami upowaznionymi
W zakresie harmonizacii
prowadzone] oceny




> Toksykologia

> frwa konsultowanie uzgodnien przed zamieszczeniem na strone,
» omawiane bedg w najblizszym roku wytgcznie zagadnienia biezgce,

> uzgodnienia harmonizacyjne odnosnie zasadniczych zagadnien zostaty

zakonhczone,

> aktualny tekst uzgodnien zostanie zamieszczony w serwisie infernetowym
MRIRW do konca grudnia br.




> Skutecznosé

>

>

>
>
>

Kolejne spotkanie odbyto sie 4 grudnia br.,

od 10 grudnia konsultowane bedg uzgodnienia przed zamieszczeniem na strone,
omawiane bedqg w najblizszym roku wytgcznie zagadnienia biezgce,

uzgodnienia harmonizacyjne odnosnie zasadniczych zagadnien zostaty zakonczone,

uzgodniono brzmienie tabel ekstrapolacyjnych, ktdre bedg mogty byc
wykorzystywane w Polsce (rownolegle bedg mogty byc¢ wykorzystywane tabele
EPPO),

tabele ekstrapolacyjne zostang dzi§ zamieszczone w serwisie internetowym MRIRW do
konca grudnia br.,

aktualny tekst uzgodnien zostanie zamieszczony w serwisie infernetowym MRIRW do
konca grudnia br.



> Pozostalosci

» Kolejne spotkanie planowane jest w styczniu 2019 r.,
» omawiane bedg w najblizszym roku wytgcznie zagadnienia biezgce,

> uzgodnienia harmonizacyjne odnosnie zasadniczych zagadnien zostaty

zakonhczone,

> aktualny tekst uzgodnien zostanie zamieszczony w serwisie infernetowym

MRIRW do potowy grudnia br.




> Losizachowanie srodka w srodowisku / Ekotoksykologia

>

>

Trwa konsultowanie uzgodnien przed zamieszczeniem na strone,
kolejne spotkanie planowane jest 11 grudnia br.,

uzgodnienia harmonizacyjne odnosnie gtownych zagadnien zostaty

zakonhczone,

planowane jest ustalenie polskiego podejscia do zasad prowadzenia i

oceny danych z monitoringu wod

aktualny tekst uzgodnien zostanie zamieszczony w serwisie internetowym
MRIRW do konca grudnia br.



Najbardzie] oczekiwane
orzez MRIRW wnioski. ..




» Obejmujgce srodki ochrony roslin do zaprawiania nasion

» Obejmujgce zastosowania matoobszarowe, nie tylko w zakresie upraw
o duzym znaczeniu gospodarczym

» Obejmujgce nowe, dotychczas nierejestrowane w Polsce substancije
czynne

> Obejmujgce srodki ochrony roslin zawierajgce substancje czynne
zakwalifikowane do stosowania w rolnictwie ekologicznym




Najczesciegj
popetniane btedy
W sktadanych
whnioskach....




