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Petnomocnictwa w postepowaniu

administracyjnym

e Petnomocnictwo musi by¢ wystawione na osobe
fizyczna.

* Petnomocnictwa przedktadamy w oryginale wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski (gdy ma to
zastosowanie).
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Petnomocnictwa w postepowaniu

administracyjnym

Mocodawca — osoba upowazniajgca inng osobe do
dziatania w swoim imieniu poprzez udzielenie jej
petnomocnictwa.

W przypadku spotek mocodawca to osoba wskazana
w dokumencie z dziatalnosci gospodarczej do
reprezentowania danego podmiotu.

Podpis petnomocnictwa na jednoznacznie wskazywac
na osobe, ktora ten podpis ztozyta.

KRS (lub inny dokument dotyczgcy prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej) w oryginale lub kopia ze
wskazaniem z jakim wnioskiem przedtozony oryginat



Petnomocnictwa w postepowaniu
administracyjnym

 Optate za petnomocnictwa do reprezentowania spofki
przed MRIRW- 17 zt (za kazdego petnomocnika) nalezy
wptacic¢ na konto:

* Urzad Miasta Stotecznego Warszawy

e Centrum Obstugi Podatnika
21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

 NIE WPtACAMY NA KONTO MRIRW

W tytule wpftaty nalezy szczegdétowo wskazac czego opftata
Ministrstwo Ronictwa dotyczy. Potwierdzenie uiszczenia optaty skarbowej nalezy
’ przedtozy¢ wraz z petnomocnictwem.




Petnomocnictwa w postepowaniu

administracyjnym

* Petnomocnictwo ustaje [wywiera skutki]
dopiero od dnia zawiadomienia organu!

Ministerstwo Rolnictwa
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WNIOSKI — kwestie formalne

Prosimy o niesktadanie wnioskow przy pismie
przewodnim. Zamiast pisma przewodniego tresc
(meritum zawrzeC W  punkcie inne uwagi
wnioskodawcy (pkt dot. uwagi dodatkowe
whnioskodawcy).

Prosimy nie wktada¢ w jeden poszyt/segregator kilku
wnioskow.

Dla kazdego srodka nalezy ztozy¢ odrebny wniosek
(nawet w przypadku srodkow tozsamych).




WNIOSKI — kwestie formalne

 Kazdy wniosek w oddzielnej kopercie (dotyczy wnioskow sktadanych w
formie papierowej oraz elektronicznej).

W przypadku wnioskow ztozonych papierowo w zbiorczej kopercie prosba by
kazdy wniosek umieszcza¢ w osobnych kopertach.

e ePuP-em nie przesytamy: obszernych/licznych zatgcznikdw, projektow
raportow i sprawozdan z badan, listow dostepu i upowaznien podpisanych
odrecznie

Ministerstwo Rolnictwa




WNIOSKI — kwestie formalne

e Sktadany wniosek powinien byc opatrzony
oryginalnym podpisem.

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

* Whioski podpisane podpisem odrecznym nalezy
przedktadac pocztg tradycyjna.

* Oprocz wniosku nalezy podpisac wszelkie
oswiadczenia woli.

Ministerstwo Rolnictwa
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WNIOSKI — kwestie formalne

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

* Nieakceptowalne sg wnioski typu:

. Z/%%sze; zmienic klasyfikacje srodka zgodnie z ostatniqg

* Zmiana dotyczy przedtuzenia waznosci zezwolenia
zgodnie z aktualnymi datami waznosci substancji
aktywnych.

Ministerstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wi




WNIOSKI — kwestie formalne

* Korekta wniosku a rozszerzenie wniosku. W przypadku dodania do wniosku
nowych zakresow nalezy dokonac nowej optaty.

* Do wniosku nalezy dotgczyc¢ wszystkie niezbedne dokumenty.
e - projekty raportdw z zaznaczonymi zmianami.

e - projekt etykiety z zaznaczonymi zmianami, przy czym w przypadku
usuniecia zapisu nalezy to zaznaczyc przekresleniem.

* Prosimy o nie nanoszenie w tresci etykiet zmian po otrzymaniu email z art.
10 kpa, ktdre nie byty ujete we wniosku. Nie bedg one uwzglednione.

* We wniosku nie tgczymy spraw administracyjnych z wymagajgcymi oceny
(rézne terminy rozpatrzenia).

Ministerstwo Rolnictwa
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Dowody wptaty optat rejestrowych

Opftaty(dowdd optaty musi zawieraé¢ wskazanie srodka,
ktorego 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 opftat!
Nie akceptujemy optat z odrecznymi dopiskami!

Optaty wnoszone nieprawidtowo nie sg i nie bedg
akceptowane (kierowana jest wowczas prosba o
whniesienie nowej, prawidtowej optaty).

 Ministerstwo nie bedzie sprawdzac i porownywac
numerow transakcji w celu identyfikacji optaty.

Ministerstwo Rolnictwa
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0]e]F-14Y,

e Optaty wnoszone z zagranicy muszg byc zgodne z
kwotami okreslonymi w rozporzadzeniu MRiRW z dnia

14 lipca 2022 r.
e Optaty wnosimy w PLN.

* Przesytanie opfat w walucie skutkuje niedoptatg lub
nadwyzkg co skutkuje wszczynaniem procedur
ZWigzanych z wezwaniem o doptate lub tez zwigzanych
ze zwrotem nadpftaty.
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Informacja publiczna

* Od 1 stycznia 2022 r. Ministerstwo publikuje raporty
rejestracyjne srodkow ochrony roslin, dla ktérych Polska byta
RMS i zezwolenia te wydano od roku 2022.

 Zezwolenia, pozwolenia i odnowienia wydane w roku 2022
2024 (maj) znajda Panstwo na stronach internetowych
Ministerstwa.

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

Ministerstwo Rolnictwa
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Informacja publiczna

* Jezeli jest zamieszczone na stronie MRiIRW tylko zezwolenie, to
oznacza ze bylismy CMS. Prosimy o przeczytanie tresci
zezwolenia i jezeli w uzasadnieniu nie ma informacji o
wykonanych tzw. National Addendum, to prosimy o nie
sktadanie wnioskéw. W odpowiedzi wnioskodawcy zostang
przekierowani do urzedu rejestracyjnego panstwa
cztonkowskiego, ktére wykonato ocene.

W przypadku zezwolen sprzed roku 2022 prosimy o nie
sktadanie wnioskdw oznaczonych w numerze zezwolenia ,wu”
(wzajemne uznanie). Tez nastgpi przekierowanie do panstwa
ktore wydato zezwolenie. Ewentualnie we wniosku mozna

zaznaczycC ze przedmiotem zapytania jest National Addendum o
ile zostato opracowane.
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Informacja publiczna

Nie sg przedmiotem informacji publicznej zadne
dokumenty przediozone przez wnioskodawcow,
interpretacja przepisOw prawa czy ustalanie
wygasniecia ochrony danych dla poszczegdlnych badan.

Ministerstwo Rolnictwa
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Informacja publiczna a dostep strony do

akt sprawy.

Dostep stron postepowania do dowodow

W swietle art. 73 § 1 kpa strona postepowania
administracyjnego ma prawo wgladu w akta sprawy, w
tym do sporzadzania z nich notatek, kopii i odpisow.
Powyzsze uprawnienie nie wymaga spetnienia zadnych
dodatkowych kryteriow przez strone a organ co do
zasady nie moze limitowac stronie dostepu do akt.



Informacja publiczna a dostep strony do

akt sprawy.

Jednoczesnie dostep do akt postepowania
administracyjnego, w tym do znajdujacych sie w nich
dowodow, przez strony tego postepowania jest mozliwy
wytacznie w trybie art. 73 KPA. Uwaza sie w
szczegolnosci, ze strona nie moze realizowac prawa
dostepu do akt sprawy w trybie dostepu do informacji
publicznej, ktory zarezerwowany jest dla innych
podmiotow niz strony (wyrok WSA w Warszawie z 12
listopada 2013 r., Il SAB/Wa 278/13, LEX nr 1408668).

Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wi




Przedfuzenia zezwolen

. W pazdzierniku 2024 r. - 152 - zezwolenia

. W listopadzie 2024 r. - 51 - zezwolen

. W grudniu 2024 r. - 249 - zezwolen

. W styczniu 2025 r. - 71 - zezwolen

. Sktadanie wnioskow o przedtuzenie waznosci

zezwolen/ pozwolen tuz przed terminem
wygasniecia lub w dniu w ktérym zezwolenie/
pozwolenie wygasa. Przypominamy, ze organ ma
Ministerstwo Rolrictwa 30 dni na rozpatrzenie sprawy.
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Zawieszanie postepowan

. Prosimy o przemyslane terminy sktadania wnioskow.
Niepokojgcym i narastajgcym zjawiskiem jest sktadanie
wnioskow a nastgpnie np. po wezwaniu o uzupetnienie
zawieszanie postepowan. Generalna zasada wnioski powinny
by¢ kompletne.

. Art. 98 [Fakultatywne] Ustawy kodeks postepowania
administracyjnego.
. §1. Organ administracji publicznej moze zawiesic

postepowanie, jezeli wystgpi o to strona, na ktérej zadanie
postepowanie zostato wszczete, a nie sprzeciwiajg sig temu
Inne strony oraz nie zagraza to interesowi spotecznemu.

Ministerstwo Rolnictwa
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Zawieszanie postepowan

 § 2 Jezeli w okresie 3 lat od daty
zawieszenia postepowania nie zwroci sie
o podjecie postepowania, zgdanie
wszczecia postepowania, uwaza sie za
wycofane (tym samym postepowanie
uwaza sie za bezprzedmiotowe co
skutkuje jego umorzeniem).

Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wi




Zawieszanie postepowan

Termin przewidziany w art. 98 § 2 kpa jest
terminem prawa materialnego, nieprzywracalnym,
liczconym od dnia wydania postanowienia o
zawieszeniu postepowania. Jakakolwiek czynnosc
procesowa podjeta EO uptywie takiego terminu nie
wywotuje zadnych skutkow procesowych

Ministerstwo Rolnictwa
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Ocena w jednostkach — sprawy ogodlne

* Po wystaniu dokumentacji do oceny prosimy o niezwtoczny
ko?takt Z upowaznionym podmiotem w celu uregulowania kwestii
optaty.

* Prosimy o dokonywania optat zgodnie z terminem okreslonym w
fakturach.

* Przedtuzanie zaptaty powoduje opdznienia w ocenie, co w
konsekwencji skutkowac moze niedotrzymaniem terminow przez
podmiot.

* brak optaty w jednostce moze skutkowa¢ wezwaniem i
umorzeniem postepowania — brak formalny (dostajemy
informacje z jednostki jesli brak reakcji > 7 dni od dostarczenia

Ministerstwo Rolnictwa plsma Z|ecajaceg0 OCEI’\Q)
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Ocena w jednostkach — sprawy ogodlne

Zwracamy uwage na pogarszajaca sie jakosc przesytanych przez
wnioskodawcow projektow raportow.

Powyzsze skutkuje przedtuzeniem oceny.

Jezeli wnioskodawca nie bedzie w terminie uzupetniat
dokumentacji ocena zostanie sporzgdzona na podstawie

dostepnych dokumentéw co moze skutkowac raportami
negatywnymi.



ZMIANA MRL, definicji pozostatosci

Przypominamy:

W przypadku zmiany NDP (obnizenie) lub zmiany definicji pozostatosci dla
zarejestrowanych zastosowan srodka posiadacz zezwolenia jest zobowigzany
przedstawi¢ dokumentacje z zakresu pozostatosci dokumentujaca
bezpieczenstwo dla konsumenta i brak przekroczen wartosci NDP w odniesieniu
do tych zastosowan.

fenbukonazol
penconazol
zoxamid

acetamipryd

Ministerstwo Rolnictwa




Whioski art. 33 (PL zZRMS )

e Stosowanie wytycznej SANCO/13169/2010

* Notyfikacja > 6 miesiecy przed ztozeniem wniosku na
zonal.pl@minrol.gov.pl

e Zgodnie z komunikatem na stronie MRiRW —wraz z dRR
przedktadana jest zanonimizowana wersja dRR (RODO +
badania na kregowcach)

W liscie badan w dRR wskaza¢ nalezy badania, ktore byty
wczesniej uzyte, jesli tak to kiedy i w jakim przypadku

Ministerstwo Rolnictwa
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Whioski art. 43 (PL zZRMS )

- odnowienie 1/2

* obowigzuje wytyczna SANCO/2010/13170

e zawsze wraz z wnioskiem m.in.:
* wszystkie dostepne badania
* lista badan,

* oswiadczenie, ze srodek spetnia wszystkie wymagania wskazane w art. 29 (takze te
wskazane w odnowieniu s.cz); dotyczy to takze zrédet s.cz.

* notyfikacja w ciggu 2 miesiecy od opublikowania konkluzji EFSA

Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wi




Whioski art. 43 (PL zZRMS )

- odnowienie 2/2

 gdy 2ga substancja odnawia sie <12 mcy to nalezy uiscic
2 optaty wraz z wnioskiem o odnowienie 1 sb, a dRRw 3
miesigce po odnowieniu drugiej s.cz.

* brak wniosku o odnowienie srodka — decyzja
+ 6 miesiecy na sprzedaz i dystrybucje wprowadzonej
partii
+ 1 rok na unieszkodliwianie, przechowywanie i
stosowanie

Ministerstwo Rolnictwa
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Whioski art. 43 (PL cMS ) ocena zonal i

interzonal

Jesli srodek dopuszczony jest na zastosowania polowe i
szklarniowe, a odnowienie toczy sie strefowo i miedzystrefowo
przez dwa rozne panstwa - ZRMS i iZRMS — odnowienie srodka

finalizowane jest przez Polske jako cMS po otrzymaniu obu
decyzji — jako catosc.



ae

Ministerstwo Rolnictwa
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Whioski art. 43 (PL zZRMS )- odnowienie

- badania cat. 4:

Whiosek o uznanie badan jako cat. 4:

1. wraz z notyfikacjg w ciggu 2 miesiecy od opublikowania
konkluzji EFSA, lub

2. wraz z wnioskiem (3 miesigce od odnowienia substancji) —
ryzyko: w przypadku braku przyznania cat. 4 nalezy ztozy¢
dRR ze wszystkimi badaniami

- optata ws. badan cat. 4 zgodnie z cennikiem za presubmission
meeting

- kompletny dRR wraz z danymi cat. 4 nalezy ztozy¢ do 3
miesiecy od zakonczenia ostatniego badania cat. 4



Komentowanie, gdy PL zZRMS

e Part A takze podlega komentowaniu (w tym etykieta w nim
zawarta)

* Podczas etapu komentowania nalezy przeprowadzic
weryfikacje listy badan

 Komentarze zgtoszone przez MSy bedg udostepniane
wnioskodawcy (rejestracje i rozszerzenia) przed udzieleniem
odpowiedzi przez podmiot upowazniony. Prosimy aby
wnioskodawca nie odpowiadat na te komentarze! Jest to rola
podmiotu upowaznionego.

* Informujemy jakie zostaty wskazane cMSy

* Uwzglednianie wymagan dotyczgcych sktadnikdw obojetnych —
tj. aneksu lll i rozporzadzenia 2023/574

] Ministerstwo Rolnictwa
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Komentowanie, gdy PL

cMS

e (gdy PL cMS)- jesli jest NA to wysytamy je razem z Il komentowaniem,
by przyspieszy¢ proces + informacja dot. aneksu 111 1107/2009

* || komentowanie i NA mogg by¢ wystane do podmiotu rownoczesnie z
woli i na odpowiedzialnos¢ wnioskodawcy przy swiadomosci, ze MRiRW
moze uznaé¢ NA za zbedne/okaze sie ono niepotrzebne z uwagi na
wykreslenie zastosowan przez inng sekcje/ pojawi sie koniecznosé
innych NA lub w innym zakresie.

e podczas komentowania w wiadomosci do wnioskodawcy bedziemy
podawali nr sprawy.

Ministerstwo Rolnictwa
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Wzajemne uznanie 1/2 JR=9 @%% s _I@

 dokumentacja przedtozona zgodna z: art. 42
 lbrak m.in.:

e sprawozdania z oceny dokonanej przez panstwo cztonkowskie
odniesienia, zawierajgce informacje o ocenie i o decyzji w
sprawie srodka ochrony roslin

skutkuje brakiem formalnym, tj. ostatecznie decyzjg
odmowna.
e ocena pordwnawcza jesli cfs + optfata - ew. brak formalny

Ministerstwo Rolnictwa
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Wzajemne uznanie 2/2

* projekt listy badan chronionych wraz z wnioskiem

* LoA (lub kopie z potwierdzeniem zgodnosci z oryginatem; moga
by¢ podpisane elektronicznie)

e informacja czy kooformulanty zostaty sprawdzone pod
wzgledem aneksu Il (ew. informacja z panstwa cztonkowskiego
odniesienia)

* przedtozenie wszystkich decyzji dla srodka z panstwa
cztonkowskiego odniesienia

Ministerstwo Rolnictwa
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Drugie nazwy

* brak zgody na dopisanie nowego zrdodta s.cz.

e prosba o sprawdzanie listow dostepu ze sSrodka bazowego (np.
konkretne nazwy; dostawa s.cz. z jednego zrddta itp.; restrykcje);
wnioskowany musi miec te same

* 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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Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Zgodnie z rozporzgdzeniem 1107/2009 nie ma trybu ,wniosek o rejestracje na
podstawie art. 34.

Whioskodawca we wniosku o rejestracje strefowg (art. 33) moze wykorzystywacd
sprawozdania z badan niechronionych lub na podstawie listu dostepu.

W zwiazku z tym wymagania sg zgodne z art. 33:

* petny projekt oceny we wszystkich sekcjach — kompletny dRR.

* zakres dokumentacji zgodny z wytycznymi aktualnymi na dzien ztozenia
whniosku (dzien ztozenia wniosku = wniosek kompletny formalnie).

* Projekt raportu musi zawiera¢ odniesienia do danych niepodlegajacych
ochronie — oznacza to wykazy badan wykorzystanych do oceny w kazdej sekgc;ji
(zarowno wtasnych jak i niechronionych).

Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wi




Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wi

Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Fizykochemia:

Z uwagi na mozliwe roznice w sktadach srodka wnioskowanego i referencyjnego
wymagane sg dodatkowe informacje: wyniki badania przyspieszonego starzenia
(14-dniowe lub alternatywne, zgodne z warunkami badania wykonanego dla
formulacji reprezentatywnej) wraz z walidacjg metody oznaczania substancji
czynnej i ewentualnych zanieczyszczen.

Konieczne przedstawienie wartosci gestosci bezwzglednej sSrodka zmierzonej
empirycznie.

konieczne jest przedstawienie danych, na postawie ktoérych mozliwe jest
ustalenie klasyfikacji zagrozen.



Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Toksykologia

e W zakresie toksycznosci ostrej i klasyfikacji — klasyfikacja metodg zliczeniowa,
niechronione badania toksycznosci ostrej (wyniki badan sg nadrzedne dla
ostatecznej klasyfikacji srodka),

e oOcena narazenia operatora, pracownikdéw oraz osoéb postronnych - zgodna z
kalkulatorem aktualnym na dzien ztozenia wniosku,

e streszczenie badan w zakresie absorbcji dermalnej, jezeli badarn nie mozna
zaakceptowad, nalezy przedstawi¢ wyliczenie na podstawie wartosci z
aktualnej wytycznej.
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Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Pozostatosci
e ocena musi by¢ zgodna z aktualnymi wytycznymi i danymi dotyczacymi MRL.

e w zadnym wniosku nie moze by¢ zaakceptowane powotywanie sie na raport srodka
referencyjnego oraz zawarte w nim badania,

e konieczne jest przedstawienie nastepujgcego zakresu dokumentacji:

- dane dotyczace metabolizmu i pozostatosci (w tym: kalkulacja pobrania
pozostatosci przez zwierzeta hodowlane, nowa kalkulacja zgodnie z obecnymi
wymogami),

- kalkulacje modelem EFSA PRIMO ver 3.1,
- pozostatosci w miodzie.
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Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Srodowisko
e nalezy kierowa¢ sie najnowszymi (aktualnymi) wytycznymi,

e wnioskodawca moze wykorzystac¢ niechronione dane, ktore byty wykorzystane
w starym raporcie, natomiast jesli s3 one niewystarczajgce, nalezy
przygotowac i przedtozy¢ brakujgce dane,

e badania dla pszczét (toksycznosé chroniczna) i dla czerwia sg wymaganiami
rozporzadzenia Komisji (UE) 284/2013 dla wszystkich wnioskéw ztozonych w
trybie art. 33, w tym tych, ktére wykorzystujg mechanizm opisany w art. 34.

Whioski o wydanie zezwolenia ztozone po 1 stycznia 2025 r., do ktérych nie
zatgczono wyzej wskazanych badan, bedg wymagaty ich uzupetnienia przed
wydaniem zezwolenia (jesli wytyczna EFSA dla pszczét nie bedzie jeszcze
obowiagzywad), natomiast wnioski ztozone od 1 stycznia 2026 r. beda musiaty
zawierac stosowne badania juz na etapie sktadania wniosku.

Ministerstwo Rolnictwa
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Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Skutecznos¢ — badania pomostowe

Liczba badan powinna by¢ zgodna z liczbg badan z tabeli zamieszczonej w punkcie 11 f)
ustalen harmonizacyjnych dot. skutecznosci w pozycji ,,Zmiana sktadu w obrebie danego

4 2
srodka”.
Liczba Liczba
Rodzaj badan ; . Liczba sezonéw badan
badan odmian
Zmiana skladu w obrebie danego srodka
skutecznos¢ 2-5* nd 1
2dla
selektywno$¢/fitotoksycznosé** danej 2%** 1
uprawy
Zmiana formulacji
2 dla
kazdej
skutecznosé grupy nd 1
upraw***
*
Ministerstwo Rolnictwa 2dla
i Rozwoju Wsi selektywno$é/fitotoksyczno$¢** danej 2%F* 1
uprawy
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Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Skutecznos$¢ — badania pomostowe — sposdb interpretacji:

whioskowany badany srodek ma nizsza skutecznosé niz referencyjny (np.
organizm szkodliwy byt wrazliwy w srodku referencyjnym, a z wynikdw badan
pomostowych wynika klasyfikacja jako sredniowrazliwy)

Skuteczno$é lub/i klasyfikacje organizmu szkodliwego jest interpretowana
zgodnie z przedtozonymi badaniami pomostowymi i zezwolenie jest ograniczone
do tych organizmow szkodliwych, ktére wystepowaty w tych badaniach i/lub do
takiej wrazliwosci jaka wynika z tych badan.
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Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Skutecznos¢ — badania pomostowe — sposdb interpretac;ji:

wniosl_(owanv badany érodelg kagzuje poréwnywalnv poziom skutecznosci w
badaniach pomostowych ze srodkiem referencyjnym.

Akceptowana jest skutecznos¢ wskazana w warunkach dopuszczenia srodka
referencyjnego.

Jezeli z badan wynika nizsza skutecznos¢ zarowno wnioskowanego, jak i
referencyjnego srodka, to w etykiecie zamieszczane sg organizmy szkodliwe wraz z
poziomem wrazliwosci wynikajgcym z badan pomostowych. W takiej sytuacji
oddzielnym pismem podmiot informuje ministerstwo o zaistniatej sytuacji.
Ministerstwo po przeanalizowaniu przekazanej informacji podejmuje decyzje o
ewentualnym wezwaniu posiadacza zezwolenia srodka referencyjnego do
przedfozenia wyjasnien lub dodatkowych danych Eotwierdzajacych, ze produkt
dalej dziata na takim poziomie jak okreslony w etykiecie.



44~ Ministerstwo Rolnictwa

Whioski z wykorzystaniem danych

niechronionych (art. 33 z 34)

Skutecznos¢ — badania pomostowe — sposob interpretac;ji:

whioskowany badany srodek ma wyzsza skutecznos¢ niz srodek referencyjny

Akceptowany jest pakiet organizmoéw szkodliwych ze srodka referencyjnego.
Jezeli wnioskodaweca chciatby poszerzy¢ liste zwalczanych organizmoéw
szkodliwych, to niezbedne jest przedtozenie dodatkowych badan skutecznosci.



Ustalenia harmonizacyjne -

Fizykochemia

e Zawartos¢ procentowa substancji czynnej w srodku ochrony
roslin obliczana jest na podstawie gestosci bezwzglednej,
okreslonej empirycznie, ktora wskazana zostata w czesci
dotyczacej parametrow fizyko-chemicznych raportu.

e gestosc podana we wszystkich czesciach raportu powinna by¢
identyczna, a posiadacz zezwolenia weryfikuje jej wartosc przy
kazdej zmianie dotyczgcej sktadu srodka.

244 Ministerstwo Rolnictwa
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Ustalenia harmonizacyjne - Fizykochemia

Raport rownowaznosci miejsca wytwarzania substancji czynnej
powinien by¢ zgodny z aktualnymi wymogami dla tej substanciji.

W szczegolnosci dotyczy wnioskow o odnowienie zezwolen
srodkow ochrony roslin oraz w wnioskow o dodanie dodatkowego
zrodta wytwarzania substancji czynnej po odnowieniu jej
zatwierdzenia.

Posiadacz zezwolenia powinien wskaza¢ we wniosku czy parametry
po odnowieniu wptywajgce na mozliwos¢ uznania zrodta nadal za
rownowazne nie uleglty zmianie.
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Ustalenia harmonizacyjne - Toksykologia

Stosowanie niezatwierdzonych punktéw koncowych (w tym
wartosci absorpcji dermalnej nie ustanowionych na poziomie UE)
nie jest akceptowalne. Dokumenty typu Position Paper nie moga
stanowic podstawy do zastosowania zmienionych wartosci
(przykfad substancja czynna — miedz).
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Ustalenia harmonizacyjne - Toksykologia

W zwigzku z rozporzadzeniem Komisji (UE) 2024/1487' sejfnery i synergetyki
znajdujace sie w srodkach ochrony roslin bedg identyfikowane.

Ministerstwo bedzie weryfikowato zgtoszenie ich do programu Erac dotyczgcego
stopniowego przegladu sejfnerow i synergetykow — zgodnie z harmonogramem
okreslonym w powyzszym rozporzadzeniu.

Zezwolenia dla srodkow zawierajacych takie skfadniki bedg wydawane, jesli
sktadnik znajdzie sie w programie lub wydawane warunkowo jesli w dniu wydania
zezwolenia nie bedzie jeszcze dostepna Informacja w tym zakresie. Brak zgtoszenia
sktadnika do programu prac moze uniemozliwi¢ wydanie zezwolenia na srodek z
takim sejfnerem lub synergetykiem.

1. rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/1487 z dnia 29 maja 2024 r. okreslajgce wymogi dotyczqce danych do celow zatwierdzania sejfneréw i
synergetykow oraz ustanawia]gce program prac dotyczgcy stopniowego przeglgdu sejfnerow | synergetykow znajdujgcych sie w obrocie zgodnie z
rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009



Ustalenia harmonizacyjne - Pozostatosci

Ocena srodkéow ochrony roslin w sytuacji, gdy w miodzie stwierdzone sa

pozostatosci:

e w sytuacji, gdy z oceny przedtozonych badan wynikac¢ bedzie, ze poziomy
pozostatosci w miodzie przekraczajg wartos¢ LOQ (tj. default MRL dla miodu,
ktore wynosi 0,05mg/kg), dopuszczalna jest warunkowa rejestracja do czasu
wyznaczenia nowej wartosci NDP (niniejsza sytuacja moze mie¢ miejsce, gdy
projekt rozporzgdzenia podnoszgcy wartos¢ NDP jest opublikowany w bazie
danych Komisji Europejskiej)

e w sytuacji, gdy na stronie Komisji Europejskiej nie ma informacji dotyczacej
Ministerstwo Rolnictwa whniosku o podwyzszenie NDP w miodzie, zastosowania (uprawy) nie zostajg

i Rozwoju Wi

zaakceptowane a raport jest negatywny.




Ustalenia harmonizacyjne - Pozostatosci

W tabeli GAP w cz. B7 i cz. A kazdorazowo nalezy podawac¢ numery kodowe produktéw zgodnie z rozporzgdzeniem nr
396/2005.

Zgodnie z kodem w tabeli GAP nalezy szczegdétowo rozpisa¢ uprawy, nie nalezy podawaé catych grup upraw,

przyktad to: ziota, kwiaty jadalne (kod 0256000), swieze warzywa strgczkowe (0260000). Wyjatek, gdy wniosek
dotyczy wszystkich upraw z grupy.

Nalezy dokfadnie sprecyzowaé przeznaczenie uprawy np. na suche nasiona lub fasola w strgkach)i

przedstawi¢ odpowiednie badania pozostatosci zgodnie z tym przeznaczeniem. Wymagany tez jest doktadny opis
przeznaczenia rosliny w etykiecie.

Przyktad:
w przypadku gorczyc uzywa sie zaréwno mtodych lisci jak i nasion (przyprawa lub olej z nasion). Zgodnie z
rozporzadzeniem zawierajgcym wartosci NDP pozostatosci powinny by¢ zgodne z wartoSciami NDP
wyszczegolnionymi w nastepujgcych punktach:

— 0250000 (v) Warzywa lisciowe i Swieze ziofa

— 0400000 Nasiona oleiste

Ministerstwo Rolnictwa — 0800000 Przyprawy
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Ustalenia harmonizacyjne - Pozostatosci

Rozszerzenia zakresu stosowania srodka ochrony roslin o nowe zastosowanie

W przypadku oceny raportu dotyczacego rozszerzenia stosowania Srodka o nowe
zastosowania (uprawy),wnioskodawca do wniosku o rozszerzenie zakresu stosowania Srodka
powinien oprécz czesci pozostatosci (B7) przygotowad rowniez raport z metod analitycznych
(B5). Dotyczy to rozszerzerh o nowy, nie oceniany uprzednio typ matrycy (np. w core ocena
dotyczyta metod analitycznych dla matryc o wysokiej zawartosci wody a rozszerzenie dotyczy
np. pszenicy, gdzie wykorzystywane metody analityczne muszg uwzglednia¢ walidacje dla

matryc o niskiej zawartosci wody).

Wodwczas wnioskodawca zobowigzany jest przygotowaé do wnioskdow o rozszerzenie zakresu
stosowania srodka o nowa grupe upraw oprdcz czesci pozostatoSciowej (B7) réwniez czesé

dotyczagcg metod analitycznych (B5).
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Ustalenia harmonizacyjne - Srodowisko

CZHW — opracowanie ostatecznej notatki i propozycji Bullet Points na CZSC
* Doprecyzowania w punktach:

Podioze po produkcji, na ktore zastosowano srodek ochrony roslin
wykorzystane jako kompost.

Koniecznos¢ wprowadzenia ograniczenia stosowania srodka ze wzgledu na
odczyn gleby.

W przypadku propozycji stosowania srodka w tzw. ,szczelnych” szklarniach,
podczas modelowania FOCUS, wielkos¢ emisji tych srodkéw ze szklarni,
uwzgledniana w ocenie narazenia wod powierzchniowych, bedzie wynosic:
- 0,1% dla wnioskdw ztozonych do 31 sierpnia 2024 .
- 0,2% dla wnioskow ztozonych od 1 wrzesnia 2024 .

Toksycznos¢ ostra dla ryb — szczegétowe informacje wkrotce w ustaleniach
harmonizacyjnych
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Pytania otrzymane przed spotkaniem -

Srodowisko

W przypadku koniecznosci uscislenia oceny ryzyka w sekcji ‘Los i zachowanie w Srodowisku’ - czy Polska ma
okreslone strefy ochronne (porosniete roslinnoscia i bez opryskow), ktére sg akceptowalne/nie
akceptowalne? Czy akceptowalne sg dysze redukujgce znoszenie cieczy uzytkowej podczas zabiegu, a jesli

tak, to jakie sg procentowe wartosci mozliwej redukcji znoszenia?

Strefy ochronne i techniki antyznoszeniowe mogg by¢ wprowadzane jedynie dla ztagodzenia ryzyka

wynikajgcego ze stosowania Srodka w formie oprysku i jedynie dla zastosowan profesjonalnych.

— w przypadku ochrony Srodowiska w zbiornikach i ciekach wodnych mozliwe jest wprowadzenie stref
ochronnych zaréwno nieopryskiwanych, jak i zadarnionych. Maksymalne mozliwe szerokosci tych stref
podyktowane sg ograniczeniami modeli obliczeniowych (FOCUS, SWAN), oznacza to ze najszersza strefa bez

oprysku moze wynosi¢ 100 m, za$ najszersza strefa zadarniona — 20 m.

— w przypadku ochrony sgsiadujgcych z polem terendéw nieuzytkowanych rolniczo — mozliwe jest jedynie
wyznaczenie strefy nieopryskiwanej, a jej maksymalna szerokos¢ zalezy od wynikdow oceny konkretnego

srodka, z reguty nie przekracza 20 m.
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Pytania otrzymane przed spotkaniem -

Srodowisko

Mozliwe jest tez taczenie powyzszych stref z technikami antyznoszeniowymi. Nie sg to tylko dysze,
bo te s3 jedynie czesScig catej techniki oprysku zapewniajgcej okreslong redukcje znosu.
Akceptowane s3 techniki umozliwiajgce ograniczenie znoszenia cieczy uzytkowej o 50%, 75% lub

90% (w sadach rowniez 95%).

Do ztagodzenia ryzyka wynikajgcego z zastosowan nieprofesjonalnych nie stosuje sie ani stref, ani
technik antyznoszeniowych. Na etykiecie kazdego srodka przeznaczonego do stosowania w formie

oprysku przez uzytkownikéw nieprofesjonalistdw umieszcza sie jedynie zwrot:
Nie dopuscic¢ do znoszenia cieczy uzytkowej poza obszar stosowania srodka.

W przypadku tych zastosowan ztagodzenie ryzyka mozliwe jest jedynie poprzez wprowadzenie
innych ograniczen, jak ograniczenie powierzchni stosowania $rodka (np. do zastosowan punktowych,

do 500m2) czy zwiekszenie kroplistosci rozpylacza.



Ustalenia harmonizacyjne - Skutecznos¢

Lasy

1. Wymagania odnos$nie liczby i lokalizacji badan celem rejestracji sSrodka ochrony roslin do
ochrony lasow (drzewostanéw lesnych) — zastosowania ..wielkoobszarowe”

: ; Liczba badan wykonanych Liczba
33 z T L1czb2’1 o strefie pn.-wsch. EPPO* [jako sezonow
Rodzaj srodka/rejestracji ogolem . s .
2 czes¢ liczby badan ogélem] wegetacyjnych
(minimum) e
(minimum)

Nowy Srodek w danym zastosowaniu z uwzglednieniem sposobu aplikacji, rodzaju drzewostanu i zwalczanych
agrofagéw (= brak analogicznych rejestracji)

Gltowne agrofagi** 5 minimum 3 g
Agrofagi 0 mniejszym znaczeniu 3 minimum 2 L
Srodek zawierajacy s.cz. [lub mieszanine s.cz.-ych] znana w tym zastosowaniu
(metoda aplikacji bez zmian)
Glowne agrofagi** 3 minimum 2 1

nie wymagane [wystarcza tylko
Agrofagi 0 mniejszym znaczeniu 2 badania z krajow sasiednich poza 1
strefa pn.-wsch. EPPO]
* pozostate badania z krajow sasiednich poza strefg pn.-wsch. EPPO (DE, CZ, SK),

**glowne agrofagi: Brudnica mniszka, Boreczniki, Barczatka sosnowka, Chrabgszcze — stadium doskonale i pedraki.

Ministerstwo Rolnictwa
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Ustalenia harmonizacyjne - Skutecznos¢

Zredukowana liczba badan dla srodkow zawierajgcych substancje czynng niskiego
ryzyka lub substancj¢ czynng zakwalifikowang do stosowania w rolnictwie
ekologicznym nie bedzie dotyczy¢ miedzi ( wylaczenie: substancja czynna miedz -
wszystkie postacie)

W przypadku, gdy zamiarem wnioskodawcy jest wykorzystanie w procesie rejestracji
badan zlokalizowanych nie tylko w PL i in. krajach strefy pn.-wsch. EPPO, ale tez
badan z krajow sasiednich poza ta strefa (DE, CZ, SK), to w ramach dRR/BAD
powinny by¢ przedtozone zestawienia wynikow badan z tych lokalizacji dotyczacych
zardbwno bezposredniej skuteczno$ci, jak 1 innych ocenianych parametréw np.
fitotoksycznos¢, plonowanie itd.
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Ustalenia harmonizacyjne - Skutecznos¢

- W czesci B3 klasyfikacja wrazliwosci chwastow bedzie oparta na tabeli SANCO
dla poszczegdlnych stref EPPO, przy czym poszczegdlne ctMS-y mogg okreslic ja na
swoim poziomie oraz dla Polski zgodnie z klasyfikacja z rozporzadzenia z 2004
roku.

- W czg¢sci A skala wrazliwosci bedzie okreslana zgodnie z klasyfikacjg wrazliwosci
chwastow dla Polski zgodnie z klasyfikacja z rozporzadzenia z 2004 roku wraz z
informacja, ze wrazliwos$¢ chwastow jest okreslona wytacznie dla Polski.
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Ustalenia harmonizacyjne - Skutecznos¢

W przypadku $rodkéw zawierajacych substancje czynne pochodzenia naturalnego (w tym
mikroorganizmy), ktére w badaniach” wykazywaty zmienny lub w miarg czesto dos¢ niski poziom
skutecznosci niezbedne jest umieszczenie na etykiecie srodka dodatkowego zwrotu, ktory informuje o
ewentualnym niewystarczajagcym dziataniu $rodka np. ,,Srodek jest produktem mikrobiologicznym i
moze wykazywa¢ zmienny poziom dziatania. Z teqgo wzgledu nie we wszystkich przypadkach mozna
oczekiwac zadowalajgcej skutecznosci.”

Zastosowanie srodka w dawkach dzielonych:
Liczba badan skutecznosci — taka sama jak dla zastosowania w dawce jednorazowe.

Liczba badan selektywnosci (zastosowanie w tych samych fazach rozwojowych rosliny uprawnej co w
dawce jednorazowej) — brak konieczno$ci przedstawienia dodatkowych badan.

Liczba badan selektywnosci (zastosowanie w innej fazie rozwojowej rosliny uprawnej niz w dawce
jednorazowej) — taka sama jak dla zastosowania w dawce jednorazowe;.

Brak danych przy ocenie skutecznosci dzialania badanego srodka dane przy 0% nasileniu
wystepowania agrofaga - takie badanie moze zosta¢ wykorzystane jedynie celem potwierdzenia braku
negatywnego wptywu na rosline uprawna np. ocena fitotoksycznosci, ilosci i jakosci plonu.



Whioski art. 51

Przypominamy o koniecznosci sktadania czesci A szczegdlnie w
przypadku gdy nie sg sktadane dRR part B dla poszczegdlnych sekgiji.
W dokumencie tym (part A) w kazdym z jego punktéw powinno
znajdowac sie merytoryczne uzasadnienie braku koniecznosci
sktadania nowych wynikow badan, informacji i danych, jesli w danej
sekcji ocena nie jest konieczna.
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Sktadniki obojetne

1) Weryfikacja zatgcznika lll rozp. 1107/2009 — wymagane dla wszystkich
nowych rejestracji i odnowien™* (33, 40, 43) niezaleznie od daty wniosku.

*w przypadku odnowien mozliwe odstgpienie od weryfikacji, jesli nie byto
zmiany skfadu i MRIiRW posiada informacje, ze srodek zostat wczesniej
zweryfikowany.

Gdy PL cMS lub art. 40 w pierwszej kolejnosci MRiRW wysyta zapytanie do
panstwa, ktére wydato zezwolenie. W przypadku braku odpowiedzi lub
informacji, ze nie zweryfikowano sktadnikow — weryfikacja przez podmiot
upowazniony.

2) Ocena sktadnikdéw obojetnych (rozporzadzenie 2023/574) — wymagana dla
whnioskow ztozonych od 3 kwietnia 2023 r.

Projekt oceny przygotowuje wnioskodawca zgodnie z formatem zamieszczonym
na stronie MRiRW.



Sktadniki obojetne

Spotkanie robocze 2023, w ramach uaktualnienia GD SANCO/12638/2011 (Guidance

document on significant and non-significant changes of the chemical composition of
authorised plant protection products).

e Annex to Part C (tylko dla urzedédw) — skfady koformulantéw otrzymane od ich

producentdw, ocena réwnowaznosci alternatywnych koformulantéow (fizykochemiczna, tox
i ekotox),

» Zakres informacji do przedtozenia dla kazdego typu koformulantu (Mono-constituent,
multi-constituent, UVCB, Polymer, Mixture)

Guidance on the safety assessment of Plant Protect Products (PPPs)
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Wyroki TSUE

Wyrok Trybunatu z 25 kwietnia 2024 r. w sprawie C-308/22
Interpretacja art. 36, najbardziej wiarygodne dane naukowe i techniczne

Wyrok Trybunatu z 25 kwietnia 2024 r. sprawach potaczonych C-309/22 |
C-310/22

wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego odpowiedzialny za ocene wniosku o
udzielenie zezwolenia na wprowadzenie danego srodka ochrony roslin do obrotu
jest zobowigzany przy rozpatrywaniu tego wniosku uwzglednic¢ niekorzystny
wptyw na ludzi, jaki mogg miec€ wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego danej substancji czynnej zawartej we wspomnianym srodku, z
uwzglednieniem odpowiedniej i wiarygodnej wiedzy naukowej lub technicznej
dostepnej w chwili rozpatrywania tego wniosku, ktéra znajduje w szczegolnosci
odzwierciedlenie w kryteriach okreslonych w owym pkt 3.6.5.
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