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	MINISTERSTWO ROLNICTWA I ROZWOJU WSI
Departament Hodowli i Ochrony Roślin

ul. Wspólna 30; 00-930 Warszawa

telefon: 22 623 21 51; fax: 22 623 17 81
	Symbol formularza IHR
Wersja z 06.05.2022 r


INSTRUKCJA WYPEŁNIANIA WNIOSKU
O WYDANIE/ZMIANĘ POZWOLENIA NA HANDEL RÓWNOLEGŁY
ŚRODKA OCHRONY ROŚLIN

(tryb art. 52 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1107/2009 
z dnia 21 października 2009 r. dotyczącego wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin 
i uchylającego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG)
Środek ochrony roślin, który uzyskał zezwolenie w jednym państwie członkowskim (państwie członkowskim pochodzenia), może, z zastrzeżeniem wydania pozwolenia na handel równoległy, 
być wprowadzany do obrotu i stosowany w innym państwie członkowskim (państwie członkowskim wprowadzenia), jeżeli to państwo członkowskie ustali, że skład danego środka ochrony roślin, sposób jego wytwarzania oraz opakowania jednostkowe są równoważne względnie środka ochrony roślin, który uzyskał już zezwolenie na jego terytorium (środka referencyjnego). Zgodnie z art. 52 ust. rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1107/2009 pozwolenia na handel równoległy udziela się zgodnie 
z procedurą uproszczoną w terminie 45 dni roboczych od otrzymania kompletnego wniosku. Jednocześnie zgodnie z w/w przepisem procedura udzielenia pozwolenia na handel równoległy zostaje zawieszona od dnia przesłania właściwemu organowi państwa członkowskiego pochodzenia środka prośby o dostarczenie informacji do momentu dostarczenia właściwemu organowi państwa członkowskiego wprowadzania wymaganych pełnych informacji. 

	A INFORMACJE WSTĘPNE


Miejsce złożenia wniosku: Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, ul. Wspólna 30, 00-930 Warszawa. Wniosek można składać osobiście, przesłać pocztą lub złożyć za pośrednictwem platformy ePUAP (rekomendowane).
Potwierdzenie przyjęcia wniosku: W przypadku złożenia wniosku osobiście do Biura Podawczego Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, wnioskodawca na żądanie może otrzymać potwierdzenie złożenia wniosku.

Wycofanie wniosku: Wniosek można wycofać przed wydaniem pozwolenia na handel równoległy. 
W takim przypadku postępowanie administracyjne jest umarzane w drodze decyzji zgodnie z art. 105 
§2 KPA.
Z wnioskiem o wydanie pozwolenia na handel równoległy może wystąpić podmiot zajmujący się obrotem środkami ochrony roślin, mający miejsce zamieszkania albo siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo w innym państwie członkowskim UE. Przed wypełnieniem formularza wniosku należy zapoznać się ze wskazówkami zamieszczonymi w poniższej instrukcji oraz z treścią następujących aktów prawnych oraz wytycznych Komisji Europejskiej.
1. Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o środkach ochrony roślin.
2. Rozporządzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 12 lipca 2013 r. w sprawie opłat za czynności w zakresie zatwierdzania substancji czynnych, sejfnerów i synergetyków oraz czynności w zakresie pozwoleń na wprowadzanie środków ochrony roślin do obrotu, pozwoleń na handel równoległy oraz pozwoleń na prowadzenie badań.
3. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1107/2009 z dnia 21 października 
2009 r. dotyczące wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin i uchylające dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z dnia 24.11.2009 r.).
4. Rozporządzenie Komisji (UE) Nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiającego wymogi dotyczące danych dla środków ochrony roślin zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego  (WE) nr 1107/2009 dotyczącym wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin (Dz. Urz. L 93 z 03.04.2013).
5. Rozporządzenie Komisji (UE) Nr 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie wykonania rozporządzenia (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogów w zakresie etykietowania środków ochrony roślin (Dz. Urz. L 155 z 11.06.2011).
6. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego.  
7. Wytyczna Komisji “Guidance document concerning the parallel trade of plant protection products” SANCO/10524/2012.
MRiRW udostępnia wzór wniosku w edytowalnej wersji elektronicznej ułatwiającej jego przygotowanie (do wypełnienia za pomocą edytora tekstów). W szczególnych przypadkach wniosek można wypełnić czytelnie długopisem, kolorem czarnym lub niebieskim, drukowanymi literami, bez skreśleń i poprawek w danych osobowych.
Brak wypełnienia poszczególnych sekcji wniosku skutkować będzie wezwaniem do usunięcia braków we wniosku. W razie nieuzupełnienia braków formalnych wynikających z wezwania, wniosek pozostanie bez rozpatrzenia. W przypadku odpowiedzi na wezwanie należy powołać się na znak sprawy podany w piśmie.
WSZYSTKIE SEKCJE MOŻNA WYPEŁNIĆ ELEKTRONICZNIE Z WYJĄTKIEM PODPISU WNIOSKODAWCY

Aby edytować pole formularza w celu wpisania znaku „X” należy dwukrotnie kliknąć lewym przyciskiem myszy na wybranym polu formularza, a następnie w oknie opcje pola wyboru formularza wybrać Wartość domyślną „zaznaczone”.

	B INFORMACJE SZCZEGÓŁOWE 


SEKCJA I – CEL ZŁOŻENIA WNIOSKU
Wypełnienie tej sekcji polega na oznaczeniu znakiem „X” tylko jednego pola. 

1. Wydanie pozwolenia (pole nr 1) – w przypadku, gdy wnioskodawca ubiega się o wydanie pozwolenia na handel równoległy środka ochrony roślin. W przypadku gdy wnioskodawca zwraca się z wnioskiem o zmianę już wydanego pozwolenia np. zmianę nazwy środka, klasyfikacji czy opakowania należy znaczyć, iż wniosek dotyczy zmiany oraz podać numer i datę już wydanego pozwolenia. 
2. Korekta wniosku/uzupełnienie wniosku/uzupełnienie wniosku na wezwanie (pole nr 2) 
– w przypadku, gdy wnioskodawca z własnej inicjatywy lub na wezwanie składa korektę bądź uzupełnienie do wcześniej złożonego wniosku. Obok zaznaczonej kratki należy wpisać znak sprawy.
3. Wycofanie wniosku (pole nr 3)– w przypadku, gdy wnioskodawca zamierza wycofać wniosek. Obok zaznaczonej kratki należy wpisać znak sprawy.
4. Inny (pole nr 4)– w przypadkach nie ujętych powyższymi punktami. Obok zaznaczonej kratki należy wskazać czego dotyczy wniosek. 
W przypadku występowania o zmianę warunków pozwolenia/zezwolenia, wnioskodawca wypełnia Sekcję I pole nr 1 oraz Sekcję II – Dane identyfikacyjne wnioskodawcy oraz tylko te pola, które podlegają zmianie.
SEKCJA II – DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY

Należy wypełnić pola nr 5-19, pozwalające określić wnioskodawcę (nazwa, adres, adres do korespondencji, telefon, e-mail, itp.) oraz sposób reprezentowania wnioskodawcy (np. pełnomocnictwo). W przypadku występowania przez pełnomocnika należy podać dane identyfikacyjne określające pełnomocnika zgodnie z załączonym pełnomocnictwem (wraz z dowodem uiszczenia opłaty skarbowej). Dane adresowe do korespondencji należy uzupełnić w przypadku, gdy są inne niż adres siedziby wnioskodawcy. Jednocześnie zgodnie z art. 40 § 4 KPA strona zamieszkała za granicą lub mająca siedzibę za granicą, jeżeli nie ustanowiła pełnomocnika do prowadzenia sprawy zamieszkałego w kraju, jest obowiązana wskazać w kraju pełnomocnika do doręczeń. Przepisy stanowią także, iż w razie niewskazania pełnomocnika do doręczeń przeznaczone dla tej strony pisma pozostawia się w aktach sprawy ze skutkiem doręczenia.
W przypadku wcześniejszego złożenia pełnomocnictwa do MRiRW, należy w uwagach w polu 36 zaznaczyć, kiedy stosowne dokumenty zostały przekazane (podać datę lub wskazać pismo, bądź wniosek do którego zostały dołączone).

SEKCJA III - INFORMACJE O REFERENCYJNYM ŚRODKU OCHRONY ROŚLIN DOPUSZCZONYM DO OBROTU NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

W polach nr 20-21 należy wskazać nazwę oraz numer i datę zezwolenia referencyjnego środka ochrony roślin dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
SEKCJA IV - INFORMACJE O ŚRODKU OCHRONY ROŚLIN DOPUSZCZONYM 
DO OBROTU W PAŃSTWIE CZŁONKOWSKIM POCHODZENIA
1. W polu nr 22 należy podać nazwę państwa członkowskiego pochodzenia środka ochrony roślin, 
z którego środek ochrony roślin będzie wprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
2. w polu nr 23 należy wskazać nazwę środka ochrony roślin dopuszczonego do obrotu na terytorium państwa członkowskiego pochodzenia,
3. w polu nr 24 należy podać informacje w zakresie numeru zezwolenia na dopuszczenie środka ochrony roślin w państwie członkowskim pochodzenia.
SEKCJA V - INFORMACJE O ŚRODKU OCHRONY ROŚLIN, KTÓRY BĘDZIE WPROWADZANY DO OBROTU NA PODSTAWIE POZWOLENIA NA HANDEL RÓWNOLEGŁY
1. W polu nr 25 należy podać proponowaną nazwę handlową środka ochrony roślin, dla którego wnioskowane jest wydanie pozwolenia na handel równoległy. Proponowana nazwa handlowa nie może być podobna do nazwy handlowej innego środka ochrony roślin uprzednio dopuszczonego do obrotu na terytorium RP. Nazwa nie powinna również wprowadzać w błąd użytkownika. Nazwa nie powinna zawierać również zwrotów BIO lub EKO jeśli środek nie jest przeznaczony do użycia w produkcji ekologicznej.
2. w polach nr 26-28 należy wskazać czy środek będące przedmiotem wniosku, po uzyskaniu pozwolenia, będzie wprowadzany do obrotu z dokonaniem procesu przepakowywaniu. Należy również w polu nr 29 podać powody przepakowywania. Możliwe jest jednoczesne wskazanie obu opcji, tj. przepakowania i wprowadzania od obrotu w „oryginalnych” opakowaniach.
3. w polu nr 30 należy wskazać dane dotyczące opakowań, w które środek będzie przepakowywany 
ze wskazaniem rodzaju, pojemności oraz materiału z których zostały wykonane. W postaci załącznika do wniosku należy przedstawić informacje dotyczące specyfikacji opakowań, o których mowa 
w części A pkt 4.4 załącznika do rozporządzenia Komisji (UE) Nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiającego wymogi dotyczące danych dla środków ochrony roślin zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego  (WE) nr 1107/2009 dotyczącym wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin (Dz. Urz. L 93 z 03.04.2013)

Opakowanie, które ma być użyte, należy dokładnie opisać i scharakteryzować pod względem zastosowanego materiału, sposobu jego budowy (np. wytłaczane, zgrzewane itp.), wymiarów 
i pojemności, wielkości otworu, rodzaju zamknięcia i uszczelnień. Musi być ono zaprojektowane zgodnie z kryteriami i wytycznymi podanymi w „Wytycznych dotyczących opakowań na pestycydy” FAO.

4. w polu nr 31 należy wskazać dane podmiotu odpowiedzialnego za ostateczne pakowanie 
środka ochrony roślin, jeżeli czynność ta nie jest wykonywana przez posiadacza pozwolenia/ zezwolenia. Jednocześnie w przypadku podmiotów dokonujących tycz czynności na terytorium RP należy wskazać numer i datę wpisu podmiotu do rejestru przedsiębiorców wykonujących działalność w zakresie wprowadzania środków ochrony roślin do obrotu lub konfekcjonowania tych środków. Rejestr ten prowadzony jest wojewódzki inspektorat ochrony roślin i nasiennictwa właściwy ze względu na miejsce zamieszkania lub siedzibę przedsiębiorcy. 
5. w polu nr 32 należy wskazać dane podmiotu odpowiedzialnego za końcowe etykietowanie środka ochrony roślin. Jednocześnie w przypadku podmiotów dokonujących tycz czynności na terytorium RP należy wskazać numer i datę wpisu podmiotu do rejestru przedsiębiorców wykonujących działalność w zakresie wprowadzania środków ochrony roślin do obrotu lub konfekcjonowania tych środków. Rejestr ten prowadzony jest wojewódzki inspektor ochrony roślin i nasiennictwa właściwy ze względu na miejsce zamieszkania lub siedzibę przedsiębiorcy. 
SEKCJA VI - INFORMACJA O ZAŁĄCZNIKACH DO WNIOSKU
Wnioskodawca wpisuje w oznaczone kratki znaki „X” na potwierdzenie, że do wniosku dołączył obowiązkowe załączniki w formie papierowej lub elektronicznej.
1. Załącznik 1 (pole nr 33) - Dowód uiszczenia opłaty za złożenie wniosku. Opłatę w wysokości 1900 zł należy wpłacić na rachunek bankowy Ministerstwa: Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Biuro Finansów, nr rachunku bankowego 82 1010 1010 0052 1022 3100 0000, z podaniem tytułu wpłaty oraz z wyszczególnieniem nazwy środka ochrony roślin, dla którego wnioskuje się o wydanie pozwolenia na handel równoległy;
2. Załącznik 2 (pole nr 34) - Projekt etykiety środka ochrony roślin, który będzie wprowadzany do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie pozwolenia na handel równoległy, przygotowany zgodnie z rozporządzeniem Komisji (UE) Nr 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. 
w sprawie wykonania rozporządzenia (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady 
w odniesieniu do wymogów w zakresie etykietowania środków ochrony roślin (Dz. Urz. L 155 
z 11.06.2011);
3. Załącznik 3 (pole nr 35) – Dokument potwierdzający prowadzenie przez wnioskodawcę działalności gospodarczej. Dla spółek prawa handlowego właściwym dokumentem jest aktualny odpisu 
z Krajowego Rejestru Sądowego, natomiast dla podmiotów prowadzących działalność gospodarczą dokumentem właściwym jest wypis z ewidencji działalności gospodarczej. W przypadku podmiotu mającego miejsce zamieszkania albo siedzibę w innym państwie członkowskim przedstawia się wraz z tłumaczeniem urzędowy dokument potwierdzający prowadzenie ww. działalności stosowny dla danego państwa;
4. Załącznik 4 (pole nr 36) – Do wniosku należy dołączyć Upoważnienie/Pełnomocnictwo do reprezentowania wnioskodawcy, jeżeli zostało ustanowione. Zgodnie z art. 32 i 33 KPA strona może działać przez pełnomocnika, którym może być osoba fizyczna posiadająca zdolność do czynności prawnych. Pełnomocnik dołącza do akt oryginał lub urzędowo poświadczony odpis pełnomocnictwa, jeżeli zostało ustanowione. 

Zgodnie z art. 40 §4 KPA strona zamieszkała za granicą lub mająca siedzibę za granicą, jeżeli nie ustanowiła pełnomocnika do prowadzenia sprawy zamieszkałego w kraju, jest obowiązana wskazać 
w kraju pełnomocnika do doręczeń. W razie niewskazania pełnomocnika do doręczeń przeznaczone dla tej strony pisma pozostawia się aktach sprawy ze skutkiem doręczenia. 
5. Załącznik 5 (pole nr 37) – Do upoważnienia/pełnomocnictwa dołącza się dowód wpłaty opłaty skarbowej w wysokości 17 zł zgodnie z cz. IV załącznika do ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o opłacie skarbowej;
6. Załącznik 6 (pole nr 38) – Dokument potwierdzający, iż środek ochrony roślin jest wytwarzany przez to samo przedsiębiorstwo lub przedsiębiorstwo powiązane lub na licencji zgodnie z takim samym procesem produkcyjnym. Stosowny dokument należy przedłożyć wówczas, gdy środki ochrony roślin (z kraju pochodzenia oraz referencyjny) są wytwarzane przez różne przedsiębiorstwa powiązane lub na licencji zgodnie z takim samym procesem produkcyjnym;
7. Załącznik nr 7 (pole nr 39) – informacje dotyczące specyfikacji opakowań. W przypadku przepakowywania środka ochrony roślin należy przedstawić informacje określone w części A pkt 4.4 załącznika do rozporządzenia Komisji (UE) Nr 284/2013.
W przypadku, niedołączenia do wniosku wymienionych załączników Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi w toku prowadzonego postępowania administracyjnego wezwie Wnioskodawcę od uzupełnienia /wyjaśnienia ww. kwestii. 

W przypadku, gdy Wnioskodawca składa wraz z wnioskiem dodatkowe załączniki, inne niż wymienione powyżej, to należy wpisać w pole nr 40 nazwy, daty wydania/sporządzenia oraz znaki 
(jeśli są im nadane) tych dokumentów.

SEKCJA VII – UWAGI DODATKOWE WNIOSKODAWCY

W tej sekcji wnioskodawca może podać dodatkowe informacje związane ze składanym wnioskiem, które mogą ułatwić ocenę wniosku.

SEKCJA VIII - OŚWIADCZENIA WNIOSKODAWCY

Wnioskodawca składając wniosek może, poprzez podpisanie oświadczenia, wyrazić zgodę na przetwarzanie podanych danych osobowych dla potrzeb niezbędnych do prowadzenia postępowań administracyjnych dotyczących zezwoleń na wprowadzanie do obrotu środków ochrony roślin, pozwoleń na handel równoległy, pozwoleń na prowadzenie doświadczeń lub testów do celów badań lub rozwoju, zmian powyżej wskazanych zezwoleń lub pozwoleń, zatwierdzania substancji czynnych, sejfnerów 
i synergetyków. 

Jednocześnie wnioskodawca jest zobowiązany podpisać wniosek, oświadczając, że podane informacje są prawdziwe i że znane są mu skutki składania fałszywych oświadczeń zgodnie z art. 233 Kodeksu Karnego oraz że znane mu są obowiązki wynikające z art. 56 oraz 67 rozporządzenia nr 1107/2009. 
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