Departament Hodowli

i Ochrony Roslin

Wydziat

Rejestracji Srodkéw Ochrony Roslin |
(RS 1)

Ministerstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wi

Warszawa, 20 wrzesnia 2023 r.



ZADANIA WYDZIALU RS 1 (1/4)

PL zZRMS (Art. 33, art. 43)

1. Kompletnosc formalna.

Proces oceny dRR — ocena bez etapowosci.

Komentowanie.

> W N

Otrzymanie fRR -> wniosek jest przekazywany do

RS2.

Ministerstwo Rolnictwa
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ZADANIA WYDZIALU RS 1 (2/4)

PL cMS (Art. 33, art. 43)

1. Komentowanie:
| etap - poczatek — informacja z zZRMS,

Il etap — po otrzymaniu decyzji zZRMS (+ lista badan

chronionych dla PL),

2. Kompletnosc formalna -> wniosek jest przekazywany
do RS2

] Ministerstwo Rolnictwa
< i Rozwoju Wsi




ZADANIA WYDZIALU RS 1 (3/4)

Art. 33 — druga nazwa
Caty proces w RS1

Art. 40 — wzajemne uznanie
Kompletnosc formalna — takze w przypadku
wykorzystania art. 34

A& Ministerstwo Rolnictwa
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ZADANIA WYDZIALU RS 1 (4/4)

Ponadto:
1. Nadzor i aktualizacja rejestru srodkow ochrony
roslin — pojawi sie inf. o srodku referencyjnym.
2. Wspotpraca z Panstwowg Inspekcjg Ochrony

Roslin w zakresie udostepniania danych

dotyczgcych Sor.

D& Ministerstwo Rolnictwa

WA i Rozwoju Wi




KOMPLETNOSC

WNIOSKU (1/2)

1. Whiosek — pkt dot. uwagi dodatkowe wnioskodawcy -
wyczerpujace, skrotowe informacje.

2. Petnomocnictwo, KRS -> oryginat (gdy w zasobach MRiRW
brak dokumentu dla tego wniosku) lub kopia.

3. Dowod dokonania optaty -> nazwa srodka, tryb, numer konta
(SWIFT).

4. Oswiadczenia -> odpowiednie podpisy (wg. dokumentu
rejestrowego spotki).

Ministerstwo Rolnictwa
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KOMPLETNOSC

WNIOSKU (2/2)

5. Listy dostepu -> oryginat (jaki w referencyjnym?).

6. Part C->jasnhe wskazanie miejsc produkcji, w przypadku
drugich nazw, gdzie wnioskodawcg jest inny podmiot niz
wtasciciel zezwolenia brak jest mozliwosci zmiany
producenta/zrodta s.cz.

7. Art. 40 -> wnioskodawcg moze by¢ wytgcznie* podmiot
bedacy posiadaczem zezwolenia w panstwie odniesienia.

8. Art. 40 + art. 34 -> ochrona danych jest na poziomie krajowym

Ministerstwo Rolnictwa

— nie przenosimy jej pomiedzy krajami. AR Rozwor




Odnowienia

w przypadku srodkow z wykorzystaniem art. 34

* Whniosek + dane — terminy wskazane w wytycznej

SANCO /2010/13170 rev. 14,
* Proces ocena catego dRR — bez etapowosci,
 Kat. 4 ->dowdd,

» Zrédta s.cz. -> spetnianie aktualnych wymagan.

Ministerstwo Rolnictwa
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Wzajemne uznhanie

z wykorzystaniem art. 34

Od 1 stycznia 2024 .

* Nie przyjmujemy wnioskow w przypadku braku
petnego raportu sporzagdzonego przez panstwo

odniesienia dla wnioskowanego srodka.

 Brak badan skutecznosci z naszej strefy EPPO

skutkuje zezwoleniem o charakterze warunkowym.

Ministerstwo Rolnictwa
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Zezwolenia warunkowe

(badania 2-letnie)

1. Niedopetnienie warunku, zgodnie z art. 162 Kodeksu
postepowania administracyjnego, skutkuje
wygasnieciem decyzji.

2. Wydana zostaje decyzja stwierdzajgca wygasniecie
warunkowej decyzji oraz, zgodnie z art. 46
rozporzadzenia 1107/2009, zostaja ustalone nowe
terminy na zuzycie istniejgcych zapasow.

Ministerstwo Rolnictwa
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Zezwolenia warunkowe

(iInne data gaps)

1. Niedopetnienie warunku w zaleznosci od zakresu
brakujacych danych — zawiadomienie o wszczeciu
postepowania ws. zmiany lub wycofania zezwolenia.

2. Wydana zostaje decyzja, ktora okresli nowe warunki
dopuszczenia do obrotu lub zostajg ustalone nowe
terminy na zuzycie istniejgcych zapasow.

Ministerstwo Rolnictwa
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NIEAKCEPTOWALNE KOFORMULANTY

Petny sktad srodka:

 kazdego koformulantu do 100% - karty charakterystyki

nie starsze jak 2 lata*,

* projekt oceny —w efekcie powstajg 2 dokumenty: part C

oraz Anex do part C, informacja o wyniku takze w part A.

 QOdniesienie sie w ocenie do:
1. Zatacznika lll Rozp. 1107/2009.
2. Rozp. wykonawczego UE 2023/574 z dnia 13 marca 2023

%,E;“?!QL%%}Z%RC"”‘““‘ r. dla wnioskéw po 3 kwietnia 2023 r.




OPLATA (Rozp. 2023/574)

Zatacznik 3 Rozporzadzenia o optatach

(opracowanie oceny w przypadku wniosku o ktorym mowa w
lp 1 pkt 5 lit h zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia)

2) fizyczne, chemiczne wtasciwosci srodka ochrony roslin - (pkt. 2
lit. e) -1500 zt

4) toksykologia - zagrozenia dla zdrowia - (pkt. 4 lit. f ) - 1500zt

7) los i zachowanie w srodowisku - zagrozenia dla Srodowiska (pkt.
7 lit. e) — 2000zt

8) badania ekotoksykologiczne - (pkt. 8 lit. e) — 2000zt. %MinisterstwoRolnictwa

i Rozwoju Wi




Lista badan

(1/2)

Zgodnie z Rozporzagdzeniem oraz wytyczng
SANCO (12580/2012- rev.4) wymagamy.

 Lista 1 - osobny dokument zawierajacy informacje o
wszystkich przedtozonych badaniach

 Lista 2 -w kazdym dokumencie part B, oraz part A.

Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wi




Lista badan

(2/2)

1. Badania uzyte do oceny substancji czynnej —
wskazanie konkretnego badania + informacja o
ocenie na poziomie UE.

2. Lista musi byC zgodna z fRR — uwzglednia
wszystkie uzupetnienia.

3. Lista dla PL:
1. PLzZRMS —part A
2. PLcMS - Il komentowanie, osobny dokument wraz z ihe

i Rozwoju Wi

decyzjg zZRMS.




Whioski oczekiwane...

* Dla zapraw

* Obejmujgce zastosowania matoobszarowe, zwtaszcza o
matym znaczeniu gospodarczym

* Dla srodkéw wypetniajgcych luki w ochronie

* Obejmujgce nowe substancje czynne - dotychczas
niewystepujgce w Polsce

e Dla srod
e Dla srod

e Dla srod

KOW niskiego ryzyka
kow do rolnictwa ekologicznego

kow do zastosowania w lesSnictwie

o
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