Spotkanie w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi w dniu 21 listopada 2019 .

Wydziat Obrotu Srodkami Ochrony Roélin




Troche statystki — wydziat w liczbach (dane dotyczg wnioskow z roku
2019na dzien 15.11.2019)

» 8207 —zmiany zezwolen—- 1007
» (0182 -informacjapubliczna- 225

» 8205 - ocenardownowaznosci, ocena substancji czynnych Polska
sprawozdawca, tzw. matching - 98

» 8206 — cofnieciazezwolen-97

» 8201 - pozwolenia zwigzane z uwalnianiem srodkow ochrony roslin do
Srodowiska— 295

» 8204 - pozwoleniahandelrownolegty — 61

» 821 - sprawyogolne - 262




Troche statystki — wydziat w liczbach

® Prowadzisprawy zwigzane z komentowaniem substancji czynnych

= Uczestniczy w pracach oraz reprezentuje PL w Statym Komitecie ds. Roslin,
Iwierzgt, Zywnoscii Pasz

» Prowadzi sprawy odnowienia substancji czynnych jako kraj petnigcyrole
sprawozdawcy — obecnie jesteSmy wskazanijako sprawozdawcadla 15
substancji czynnych (w chwili obecnejnie przyjmujemy wnioskow o
petnienie roli panstwa sprawozdawcy dla nowych substancii)

» Uczestniczy w pracach legislacyjnych w zakresie ustawy o srodkach
ochrony roslin

» Prowadszistrone internetowq w zakresie srodkow ochrony roslin

» Obstuguje archiwum takze dla Wydziatu Rejestracji Srodkéw Ochrony Roslin




Troche statystki — wydziat w liczlbbach

Wspo’rprocwe z Panstwowq Inspekcjg Ochrony Rodlini Nasiennictwa w zakresie zagadnien dotyczgcych
rowadzania do obrotu srodkdw ochrony roslin w szczegdlnosci w sprawach zwigzanych z kontrolg

jO osci srodkéw ochrony roslin

Wspodtpracuje z Instytutem Ochrony Roslin— PIB w zakresie przekazywania danych zwigzanych z

przedtuzaniem waznoscisrodkow art. 24 ustawy

o srodkach ochrony roslin

Wspobtpracuje z GIS w ramach rewizjiNDP — przekazuje GAP

Wydaije zezwolenia w sytuacjach nadzwyczajnych zawigzanych z ochrong roslin

Prowadzi postepowania administracyjne zwigzane z upowaznianiem podmiotow do wykonywania ocen
i uwag

Informacja o wycofaniu zezwolen, gdy nie zwrécono sie z wnioskiem o odnowienie substancji czynnej



/miany zezwolen — uwagi ogolne

» Optaty rejestrowe — dowodd optaty musi w tytule przelewu nalezy opisywac
szczegotowo zakres optaty np. ,nazwa srodka ochrony roslin — waznosc
zezwolenia”

» Mozna wykorzystac np. znak sprawy nadany przez wnioskodawce, ktory
nastepnie powtarzamy w tytule przelewu — szczegdlnie dotyczy wnioskdw o
pozwoleniazwigzanie z uwalnianiem srodkéw ochrony roslin do srodowiska

» W dowodzie optaty nie uznajemy zadnych odrecznych dopiskow

» Whnioski sktadamy w jezyku polskim na formularzu ,,Wniosek o zmiane
zezwolenia na wprowadzanie srodka ochrony roslin do obrotu”

» Jeden wniosek = jeden srodek (z pewnymiwyjgtkami)
» /aktadamy ePUAP



/miany zezwolen — uwagi ogolne
(petnomocnictwa + KRS)

®» Pethomocnictwa — podpisane przez osoby upowaznione w dokumencie
urzedowym potwierdzajgcym prowadzenie dziatalnosci gospodarczej (zawsze
wersja papierowa, dokument oryginalny lub kopia poswiadczona przez

notariusza, ttumaczenie przysiegte)
juz pozostaje ono w dyspozycii

» Dotgczamy do wniosku, poza przypadkami gdyﬂ )
organu (zaznaczamy we wniosku ze ztozono najlepie] wskazujgc nazwe srodka)

» Do przedmiotowego petnomocnictwa nalezy dotgczy< nastepujgce
dokumenty:

» |) dowdd wniesienia optaty za udzielenie petnomocnictwa (17 zt za kazde
petnomocnictwo)- w tytule przelewu: ,,optata skarbowa za petnomocnictwa
(imie i nazwisko osoby upowaznionej przez mocodawce”)

» ?2) aktualny wyciqg z ,rejestru dziatalnosci gospodarczej lub Krajowego Rejestru
SR%dowego KRS” w przypadku podmiotdw majgcych siedzibe poza granicami




/miany zezwolen — uwagi ogolne
(pethomocnictwa + KRS)

®» Pomimo pewnych odrebnoscikazde petnomocnictwo powinno zawierac:
» ) okreSlenie mocodawcy oraz jego dane (imie, nazwisko, adres, etfc.)

» ?2) wyrazne ustanowienie osoby petnomocnika oraz jego dane (imie,
nazwisko) — osoba fizyczna

» 3) zakres umocowania

» 4) witasnoreczny podpis mocodawcy czytelny (moze byc tzw. parafajezeli
pethomocnhnictwo jest opatrzone pieczatkq)

» 5) date i miejsce sporzgdzenia petnomocnictwa.




/miany zezwolen — uwagi ogolne
(pethomocnictwa + KRS)

» 7godniez freScigart. 17 ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sgdowym (Dz.U.
z2019r.poz. 1500t. . ) ,Domniemywasie, ze dane wpisane do Rejestru sq prawdziwe.”

» Dane osoby upowaznionejdo reprezentowania przedsiebiorcy zagranicznego objete wpisem
do Krajowego Rejestru Sgdowego, stanowig dodatkowe zabezpieczenie prawnew obrocie.
Podm%o’ry bedqgce strong czynnosci dokonywanejz przedsiebiorcqzagranicznym mogq dziatac
w zaufaniu,
ze osoba ujawnionaw KRS jako ,,reprezentant” tego przedsiebiorcy moze podejmowac
skuteczne dziataniazarowno w sferze faktycznej, jak i prawnej, korzystajgc w tym zakresie z
domniemania prawdziwosciwpisuw KRS.

» |lekro¢ wypis KRS nie obejmuje danych osobowych bgdzzakresu umocowania osob
udzielajgcejpetnomocnictwa do reprezentowania przedsiebiorcy zagranicznego nalezy
przedtozy¢ przed organem administracji publicznej dokumenty potwierdzajqgce, ze osoba
uvdzielajgca petnomocnictwa moze uvdzielic petnomocnictwa do reprezentowania
przedsiebiorcy zagranicznego wraz ze wskazaniem zakresu przedmiotowego umocowania.

» |nformacje na temat rejestréw dziatalnosci gospodarczej na szczeblu europejskim oraz krajowych
rejestrow dziatalnosci gospodarczej znajdujq sie na odpowiednich podstronach:

» hitps://e-justice.europa.eu/content business registers in member states-106-es-
pl.do?member=1




/miany zezwolen — uwagi ogolne

» Przedktadne projkety raportdw rejestracyjnych powinny byCc  zgodne
z formatem okreslonym w wytycznej Komisji Europejskiej SANCO/6895/2009
,Guidance document on the presentation and evaluation of dossier
according to annex lll of Directive 91/414/EEC in the format of a (draff)
Registration Report”

» Dopuszczalne jest wniesienie jednej optaty rejestrowej] (wyzszej) w
odniesieniu do kilku spraw pod warunkiem, ze wszystkie sprawy zostang
vjete w jednym wniosku (korekta wniosku nie jest dodaniem nowej sprawy)

» W przypadku przesytania wniosku przez ePUAP ,,Pismo ogdlne do podmiotu
publicznego” musi byC podpisane podpisem elekironicznym (kwalifikowany
podpis elektroniczny lub profil zaufany) przez osobe upowazniong do
reprezentowania spotki




/miany zezwolen — opakowanio

Przedstawiamy uzasadnienie (pozycja 20 wniosku o zmiane) w sposob jak
najbardziej szczegdtowy kierujgc sie dokumentem ,, WYTYCZNA W SPRAWIE
ZASAD ZATWIERDZANIA OPAKOWAN SRODKOW OCHRONY ROSLIN” z dnia 17
pazdziernika 2019 r. np. wprowadzajgc mate opakowania w przypadku
zastosowan tylko dla uzytkownikdw profesjonalnych wskazujemy na dawke
Srodka ochrony roslin

Zatgczamy projekt dRR — czeSC A i czeS¢ B Sekcja 1
Zatgczamy dowod wptaty optaty rejestrowe;j

Jezeli posiadamy zatgczmy specyfikacje techniczng wnioskowanych
opakowan

Wszystkie proponowane zmiany oznaczany w projekcie dRR kolorem oraz
oznaczamy w stronie tytutowej projektu date zmiany (stosujemy te same kolory)



/miany zezwolen - klasyfikacja

» Przedstawiamy uzasadnienie (pozycja 20 wniosku o zmiane) w sposéb jak
najbardziej szczegoétowy opisujemy przyczyny zmiany klasyfikacji oraz
wskazujemy co zmieniamy np. zwrot H317 zastepujemy zwrotem H319 co wigze
sie z koniecznoscig nowelizacjizwrotow Pz P (....)na P (....)

» 7atgczamy projekt dRR — czesSC A i czeSC B Sekcja 1, czesSc B Sekcja 3, czeSC B
Sekcja 6 (w zaleznosci od zakresu zmiany klasyfikacii)

» 7atgczamy dowdd wptaty optaty rejestrowe;j
» Jezeli zmiana klasyfikacjiwigze sie z nowymi badaniami przedktadamy badania

» Jezeli zmiana klasyfikacji wynika z nowej interpretacji badan juz ocenionych np.
w Swietle nowych wytycznych rowniez zatgczamy badania a nie powotujemy
sie ze MRIRW je posiada

» Wszystkie proponowane zmiany oznaczany w projekcie dRR kolorem oraz
oznaczamy w stronie tytutowej projektu date zmiany (stosujemy te same kolory)




/miany zezwolen - klasyfikacja

» Uzasadnienie klasyfikacji powinno wynikac z wniosku oraz projektu dRR
(dodatkowo mozna przedtozy¢ dokumenty tzw. ,Justifiction of CLP
changes”) — powinny mie¢ charakter pomocniczy

» 7atgczmy projekt etykiety, w ktérym oznaczany kolorem proponowane
zmiany

» Jezeli zmiana klasyfikacji wymaga oceny wskazujemy we wniosku jednostke
ktora wykona ocene



/miany zezwolen - przedtuzenia
- WQazZnosci zezwolen

» Przedstawiamy uzasadnienie (pozycja 20 wniosku o zmiane) w sposob jak
najbardziej szczegotowy

» W fresci wniosku wskazujemy np. w nawiasie obok numeru zezwolenia (numer i
date ostatniej decyzjizmieniajqgcej)

» /ezwolenie moze byC przedtuzone na podstawie art. 45 rozporzgdzenia nr
1107/2009 — wowczas w uzasadnieniu wskazujemy rozporzgdzenie wykonawcze
Komisji przedtuzajgce zatwierdzenie substancji czynnych wchodzgcych w sktad
srodka

» /ezwolenie moze byc¢ przedtuzone na podstawie art. 43 ust. 6 rozporzgdzenia nr
1107/2009 - wowczas wskazujemy rozporzgdzenie Komisji odnawiajgce
dopuszczenie substancji czynnej do obrotu; date ztozenia wniosku o
odnowienie Srodka ochrony roslin do obrotu, jezeli mamy informacje z kraju
sprawozdawcy o zaakceptowaniu badan kategorii 4 wraz z terminem do kiedy
badania te majqg byc¢ przedtozone takze powinny byc¢ przedtozone




/miany zezwolen - przedtuzenia
“waznosci zezwolen

» W przypadku preparatow zawierajgcych kilka substancji czynnych odnosimy sie
do kazdej z substancii

= 7atgczamy dowdd wptaty optaty rejestrowe;j

= Whnioski nalezy przedktadac co najmnigj 2 miesigce przed uptywem waznosci
zezwolenia - (magjgc na uwadze, ze Ministerstwo ma co najmniej 30 dni na
rozpatrzenie wnioskdw nie sktadamy wnioskow kilkka dni przed wygasnieciem
WQazZNosci)

= Nie sktadamy wnioskdw gdy waznos¢ zezwolenia uptywa np. za rok czy dtuzej

= Jwaga: mamy 2 optaty:

- 500 zt w przypadku art. 45 rozporzgdzenia nr 1107/2009 (przedtuzenie

administracyjne);

- 600 zt w przypadku art. 43 ust. 6 rozporzgdzenianr 1107/2009  (przedtuzenie
zwigzane z odnowieniem substancji)



/miany zezwolen - przedtuzenia
WQZNOSCi zezwolen

» Morzliwe jest ztozenie jednego wniosku dotyczgcego kilku srodkdw ochrony roslin (w pkt 1,
2, 3 wniosku o zmiane wpisujemy wszystkie Srodki, numery i daty wydania zezwolen) jezeli
przedtuzenie odnosi sie do $rodka ,bazowego” i jego ,klondw” lub jezeli powody
przedtuzenia sg takie same np. w sktad srodka wchodzi ta sama substancja czynna, ktorej
waznos¢ zostata przedtuzona. Uwaga — musi to by¢ ten sam posiadacz zezwolenia

» |lekro¢ wnioskodawca powotuje sie w fresci ztozonego whniosku na decyzje/informacje
zagranicznego urzedu ds. rejestracii w przedm|OC|e zaakceptowania opdznienia ztozenia
dokumentacji fzw. ,Badan kategorii 4" w sprawie odnowienia zezwolenia dla danego
srodka ochrony roslin przedmiotow g decyzje/informacije nalezy dotgczy< do wniosku.




/miany zezwolen — nowe miejsca
wytwarzania srodka/substancii
czynnej/nowy producent srodka

Przedstawiamy uzasadnienie (pozycja 20 wniosku 0 zmiane) w sposéb jak najbardziej
szczegotowy

» Przedktadamyzawsze projekt dRR tzw. cze$¢ C, czasamiczes¢ B Sekcja 1

=  Wszystkie proponowane zmiany oznaczany w projekcie dRR kolorem oraz oznaczamy kolorem w
stronie tytutowej projektu date zmiany (stosujemy te same kolory)

» Nalezy zwrdci¢ na to ze pozycja:

- »Manufacturer (s) of the preparation” dotyczy tylko producenta srodka ochrony roslin/substancii
czynnej, a w przypadku zmiany producenta srodka lub dodania kolejnego wigze sie to ze zmiang
zezwoleniai wydaniem decyzjizmieniajgcej co podlega optacie

- nLocation of the manufacturingsite” dotyczy miejsca produkcii (fabryke) /wytwarzania Srodka
ochrony roélin/ substancji czynnej. Uwazne wypetnianie dokumentow zaoszczedzinam wszystkim
czasi nie bedq potrzebne dodatkowe wyjasnienia (bardzo czesto otrzymujemy wnioski w ktdrych
whnioskodawca zwraca sie o akceptacje miejsca produkcijia w dok. C w to miejsce wpisuje:
Manufacturer (2))




/miany zezwolen — nowe miejsca
wytwarzania srodka/substancii
- czynnej/nowy producent srodka

» Jezeli Ministerstwo nie zdgzy zatwierdzic zaproponowanych zmian i
sktadany jest kolejny wniosek dotyczgcych danego preparatu wowczas
pozostawiamy proponowane zmiany (jeszcze nie zaakcentowane) i
oznaczany w projekcie dRR nowym kolorem wnioskowane zmiany oraz
oznaczamy kolorem w stronie tytutowej projektu date zmiany (stosujemy te
same kolory; w nowym whniosku proponujemy wskazanie, ze ztozono
whniosek w podobnym zakresie oraz potgczenie postepowan




/miany zezwolen — zmiana sktadu

» Przedstawiamy uzasadnienie (pozycja 20 wniosku o zmiane) w sposob jak
najbardziej szczegotowy

» Przedktadamy projekt dRR fzw. czes¢ C

» Wszystkie proponowane zmiany oznaczany w projekcie dRR kolorem oraz
oznaczamy kolorem w stronie tytutowej projektu date zmiany (stosujemy te
same kolory)

» Naweft jezeli oznaczamy zmiane jako tzw. nieistotng wskazujemy jednostke ktéra
dokona ewentualnej oceny

» Jezeli zmiana sktadu dotyczy tylko i wytgcznie dodania nowych sktadnikow
obojetnych tzw. co - formulants do juz zatwierdzonych, z uwagi np. na
bezpieczenstwo dostaw, o tej samej klasyfikacji, numerach CAS, grupie
chemicznej wowczas przedktadamy tylko dokument C plus karty charakterystyki
nowych sktadnikow obojetnych



/miany zezwolen — zmiana sktadu

» Jezeli zmiana sktadu dotyczy zmian jakosciowych (np. usuwa sie jeden
sktadnik, zastepuje sie jeden sktadnik innym) i iloSciowych (zmienia sie
zawartos$¢ sktadnikdw obojetnych) wowczas oproécz dokumentu C
zawierajgcego porownanie  sktaddw  dotychczasowego z  nowym
przestawiamy informacje, o ktérych mowa w wytycznej Komisji Europejskiej
z dnia 20 listopada 2012 r. ,,Guidance document on significant and non -
significant changes of the chemical composition of authorised plant
profection products under Regulation (EC) No 1107/2009 of the EU
Parliament and Council on placing of plant protection products on the
market and repealing Council Directives 79/117/EEC and 91/414/EEC" —
SANCO/12638/2011,rev.2. - (pkt 8).




Wnioski 0 ocene rownowaznosci, o ktorej
‘mowa w art. 38 rozporzqdzenia nr
- 1107/2009 oraz tzw. matching

» Wnioski nie majg okresSlonego formatu ale istotnym jest szczegdtowe
opisanie przedmiotu wniosku

» \Wskazujemy jednostke, ktdra wykona ocene rownowaznoscilubb matching

» Whnioski o data matching check tylko w odniesieniu do substancji czynnych
dla ktérych PL jest sprawozdawcq (pkt. 3.7.2 wytycznej SANCO/2010/13170
rev. 14)




Whnioski o handel rownolegty

» 7/mienionowzor wniosku (nalezy pobrac nowy)
» Uzupetniamy date wniosku i podpsujemy sie pod wnioskiem

» Opakowaniawskazane w pozwoleniu sg ,,wspolnymi” opakowaniami dla
srodka z kraju pochodzeniai srodka referencyjnego

» Przedktadamy projekt etykiety opracowany na podstawie etykiety
aktualnie zamieszczonejna stronach internetowych MRIRW (nie zmieniamy
uktadu, kolejnoscizapisow etc.)

» Przedstawiamy uzasadnienie dla procesu przepakowywania (preferowane
jest nie przepakowywanie)



Dziekuje za uwage

aneta.choderska@minrol.gov.pl




