Rejestracja srodkow ochrony roslin dla upraw
maloobszarowych i na zasadach wzajemnego uznania
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Zakres prezentacji:

» Zmiana prawodawstwa (rozporzadzenie 1107/2009), przyczyny, zakres
| zamierzone cele

e uprawy I zastosowania matoobszarowe

* rozszerzanie zakresu stosowania srodkow ochrony roslin na uprawy |
zastosowania matoobszarowe

* WZajemne uznawanie zezwolen
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Zmiana prawodawstwa
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14 czerwca 2011 r. — zmiana prawodawstwa w zakresie
rejestracji sSrodkow ochrony roslin

Od 15 lipca 1993 r. do 13 czerwca 2011 r. w panstwach cztonkowskich
UE prawodawstwo w zakresie rejestracji srodkéw ochrony roslin oparte
byto na przepisach dyrektywy Rady z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczgcej
wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin.

Poczawszy od 14 czerwca 2011 r. w panstwach czlonkowskich UE
bezposrednio Stosowane s3 przepisy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego | Rady (WE) Nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009
I. dotyczqcego wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin |
uchylajgcego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG.
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Podstawowa zasada - obowigzek uzyskania zezwolenia

art. 3 [91/414/EEC]

Art. 3 ust. 1 ,,Panstwa Cztonkowskie stanowig, ze srodki ochrony roslin
nie moga by¢ wprowadzane do obrotu, chyba ze Panstwa Czlonkowskie
zezwolg na ich dopuszczenie zgodnie z niniejszg dyrektywa”

art. 28 [1107/2009]

Art. 28 ust. 1 ,,Srodek ochrony roslin nie jest wprowadzany do obrotu
ani stosowany, chyba ze uzyskal zezwolenie w danym panstwie
cztonkowskim, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem”
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Rozporzadzenie 1107/2009 — zmiany w zakresie rejestracji
srodkow ochrony roslin

W poréwnaniu do przepisow dyrektywy 91/414/EWG rozporzadzenie
nr 1107/2009 praktycznie nie wprowadzilo zmian w odniesieniu do:

» zakresu danych dotyczacych substancji czynnej i $rodka ochrony
roslin;

» zasad | kryteridéw dokonania oceny srodka ochrony roslin;

» typow zezwolen, 0 ktorych mowa byla w przepisach dyrektywy
91/414/EWG (zezwolenia na wprowadzanie do obrotu; wzajemne
uznawanie zezwolen; zezwolenia na prowadzenie badan z uzyciem
niezarejestrowanych  srodkéw; zezwolenia  na  stosowanie
niezarejestrowanego srodka w sytuacjach nadzwyczajnych przez okres
nieprzekraczajacy 120 dni).
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Rozporzadzenie 1107/2009 — zmiany w zakresie rejestracji
srodkow ochrony roslin — zamierzony efekt

Przygotowanie przepisow
rozporzadzenia nr 1107/2009
mialo przede wszystkim na celu:

ujednolicenie procesow
rejestracyjnych w  panstwach
cztonkowskich poprzez
stosowanie przepisow ,,wprost”;
eZmniejszenie obcigzen urzedow
odpowiedzialnych za rejestracje
srodkow ochrony roslin a takze
wnioskodawcow/uzytkownikow
srodkow (ograniczenie powielania
pracy a takze format dRR);
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Rozporzadzenie 1107/2009 — zmiany w zakresie rejestracji
srodkow ochrony roslin — zamierzony efekt

Przygotowanie przepisow
rozporzadzenia nr 1107/2009
mialo przede wszystkim na celu:

s\WZmocnienie wspoOtpracy
pomi¢dzy panstwami
cztonkowskimi;

«docelowe zwickszenie

dostepnosci  srodkow  ochrony
roslin na rynku europejskim i
poszerzenie palety zwalczanych
organizméw szkodliwych;
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Rozporzadzenie 1107/2009 — zmiany w zakresie rejestracji \
srodkow ochrony roslin

J o Strefa A- Polnoc

? .a_-:.’?:'f_-:';.:';, Dania, Estonia, Lotwa, Litwa,
. Finlandia Szwecja.
N K « Strefa B- Centrum
s ,' ,-.:5..': fﬁ m . . .
e ) Belgia, Czechy, Niemcy, Irlandia,

Luksemburg, Wegry, Holandia,
Austria, Polska, Rumunia, Stowenia,
Stowacja, Zjednoczone Krolestwo.

e Strefa C-Poludnie

Butgaria, Grecja, Hiszpania, Francja,
Wiochy, Cypr, Malta, Portugalia

North Zone: SE, Fl, DK, EE, LV, LT

Central Zone: BE, CZ, DE, IR, LU, HU, NL, AU, PL,RQ, SL, SK, UK 9
South Zone: BG,ES, EL, FR, IT, CY, MT, PT



Zezwolenie w
strefie

Wniosek + dRR | Ocena - ZRMS

6 miesiecy 12 do 18 miesiecy m

Zezwolenie ZRMS
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Rozporzadzenie 1107/2009 — zmiany w zakresie rejestracji ™
srodkow ochrony roslin

Zezwolenie na wprowadzanie do obrotu srodka
ochrony roslin W poszczegolnych panstwach
cztonkowskich UE/stref udzielane jest na bazie
Jednego raportu rejestracyjneqgo sporzadzonego
przez panstwo sprawozdawce.
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Rozporzadzenie 1107/2009 — zmiany w zakresie rejestracji /
srodkow ochrony roslin

Przepisy rozporzadzenia 1107/2009 to takze poszerzenie
palety wnioskodawcéw (posiadacze zezwolen, podmioty
urzedowe, podmioty naukowe zajmujace si¢ Sprawami
rolnictwa, branzowe organizacje rolnicze, uzytkownicy
profesjonalni) co daje mozliwos$¢ aktywnego uczestnictwa w
procesie wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin
podmiotom bezposrednio zaangazowanym W produkcje
roslinna.
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Rozporzadzenie 1107/2009 — zmiany w zakresie rejestracji ™
srodkow ochrony roslin

Przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
nr 1107/2009 nalezy postrzega¢ przede wszystkim jako krok
naprzod W zakresie organizacji europejskiego systemu
rejestracji srodkow ochrony roslin 1 proby maksymalnego,
racjonalnego wykorzystania jego zasobow.
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Uprawy i zastosowania maloobszarowe
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* Przepisy art. 51 ust. 8 rozporzadzenia 1107/2009 zobowigzuja
panstwa czlonkowskie do ustanowienia 1 regularnego
aktualizowania wykazu upraw 1 zastosowan matoobszarowych
(istotne z uwagi na utatwienia W rejestracji).

» W Polsce wykaz zostanie ustanowiony w formie rozporzadzenia
wykonawczego do ustawy o srodkach ochrony roslin — projekt
ustawy przyjety przez Parlament w dniu 8 marca 2013 r. Projekt
rozporzadzenia zostal poddany uzgodnieniom spotecznym a

obecnie jest przygotowywany do skierowania do uzgodnien

miedzyresortowych.
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Uprawy maloobszarowe

Rosliny, ktore nie sg powszechnie uprawiane w danym
panstwie czlonkowskim

> Kryterium w Polsce: wielko$¢ powierzchni uprawy,

powierzchnia uprawy zajmuje mniej niz 1% gruntéw
ornych w dobrej kulturze rolnej
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Z.astosowania maloobszarowe

Rosliny, ktore sa powszechnie uprawiane, lecz
- organizmy dla nich szkodliwe nie wystepuja
powszechnie.
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Wykaz upraw maloobszarowych

* Rosliny warzywne (lista 45 gatunkow)

* Rosliny sadownicze (lista 19 gatunkow)

» Rosliny szkotkarskie sadownicze (ogolnie)

» Roslin rolnicze 1 przemystowe (lista 37 gatunkow)

« Rosliny zielarskie (ogdlnie)

« Rosliny szkotkarskie lesne 1 odnowienia naturalne (ogolnie);
e Rosliny ozdobne (ogélnie).

« Rosliny energetyczne (miskant, wierzba)

Trawy uprawiane na nasiona.
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Wykaz zastosowan maloobszarowych

Roslina Organizm szkodliwy Roslina Organizm szkodliwy
uprawna uprawna
Jeczmien jary | Niezmiarka paskowana Pszenica ozima | Zélwinek zbozowy
Jeczmien Niezmiarka paskowana Pszenzyto jare | Rdza zélta
ozimy Z
L.okas garbarek Zotwinek zbozowy
Kukurydza Urazek kukurydziany Pszenzyto ozime | Rdza zo6lta
Pszenica jara | Niezmiarka paskowana L.okas garbarek
Zotwinek zbozowy Zotwinek zbozowy
Pszenica Niezmiarka paskowana Zyto F.oka$ garbarek
ozima -
Y.okas garbarek Zotwinek zbozowy
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Rozszerzenie zakresu stosowania srodka
ochrony roslin o uprawy i zastosowania
matoobszarowe
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\ Rozszerzenie zakresu zezwolen
na zastosowania maloobszarowe

Panstwa czlonkowskie rozszerzaja zakres zezwolenia pod
warunkiem, ze:
e zamierzone zastosowanie ma charakter matoobszarowy,

* speinione sa warunki, o ktorych mowa w art. 4 ust 3 lit. b), d) 1e)
oraz w art. 29 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia 1107/2009 (brak
koniecznosci potwierdzania skutecznosci dziatania),

rozszerzenie lezy w interesie publicznym,
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Rozszerzenie zakresu zezwolen
na zastosowania maloobszarowe

Whioskodawca:

posiadacz zezwolenia, podmioty urzedowe lub naukowe
zajmujace si¢ sprawami rolnictwa, branzowe organizacje
rolnicze lub uzytkownicy profesjonalni?.

L uzytkownik profesjonalny — kazda osoba, ktora stosuje srodki ochrony ro$lin
w toku swej dziatalnosci zawodowej, w tym operatorzy, technicy, pracownicy
| 0soby samozatrudnione, zaréwno w sektorze rolnym jak i w innych sektorach.
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Warunki rozszerzenia zakresu zezwolen
na zastosowania maloobszarowe (1)

e Srodek ochrony roélin jest juz w Polsce
dopuszczony do obrotu (bez znaczenia tryb
rejestracji).

» Potwierdzenie, ze w proponowanym zakresie
stosowania srodek ochrony roslin nie wykazuje
zagrozenia dla zdrowia czlowieka, zwierzat |

srodowiska, oraz nie wykazuje niepozadanego

dziatania na organizmy, ktore nie sg nim zwalczane.
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Warunki rozszerzenia zakresu zezwolen
na zastosowania maloobszarowe (2)

* Przedlozenie uzasadnienia proponowanego zakresu
stosowania obejmujace mM.in. okreslenie skall strat
ekonomicznych powodowanych przez organizmy
szkodliwe wystepujace w/na roslinach uprawnych 1/lub
produktach roslinnych oraz informacje biologiczne,
agrotechniczne dotyczace rosliny uprawnej/-ych,
w ktoérych srodek ochrony ma by¢ stosowany.
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Procedura rozpatrywania wnioskOw na rozszerzenie zezwolen
na zastosowanie maloobszarowe srodkow ochrony roslin

Whniosek

v

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi

kontrola kompletnosci wniosku”
\/

Podmioty upowaznione
oceny i raporty

v

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi
v

Komisja ds. Srodkéw Ochrony Roslin (organ opiniodawczo-doradczy ministra

wlasciwego ds. rolnictwa)
v

Zezwolenie Ministra Rolnictwa I Rozwoju Wi
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Sprawdzenie czy spelnione sa podstawowe wymogi formalne
umozliwiajace rozpatrzenie wniosku.

« Ustalanie zakresu dokumentacji potrzebnej do sporzadzenia ocen
| raportow dla srodka ochrony roslin we wnioskowanym zakresie
jego stosowania.

« Zebranie dostepnych informacji 1 danych dotyczacych srodka

ochrony roslin, dla ktéorego wnioskowane jest rozszerzenie jego
zakresu stosowania.
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Oceny I raporty

Upowaznione podmioty organizacyjne dokonuja merytorycznej
oceny proponowanego zastosowania w oparciu o wyniki badan,
Informacje 1 dane zlozone przez wnioskodawce I/lub bedace
w dyspozycji ministra wiasciwego ds. rolnictwa.

Zakres ocen 1 raportow jest zgodny z rozporzadzeniem Komisji
(WE) NR 546/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujagcym
rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego
| Rady w odniesieniu do jednolitych zasad oceny | uwzglednia:

» pozostatosci srodka ochrony roslin;

 narazenie operatora;

e los | zachowanie srodka ochrony roslin w srodowisku;

» wptyw Srodka na gatunki nie bedace celem jego oddziatywania.
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Decyzja Ministra

Rozszerzenie moze zosta¢ udzielone w formie
» odrebnego zezwolenia
* Zmiany istniejacego zezwolenia

Po dokonaniu zmiany zezwolenia mozliwa jest odpowiednia

Zmiana etykiety ,.bazowego” s$rodka — po udzieleniu zgody
wlasciciela.
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Wzajemne uznawanie zezwolen
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Mozliwe rozwiazania w tryble wzajemnego
uznawania zezwolen

* \WZajemne uznanie ,,catego zezwolenia”

* r0zSzerzenie istniejacego zezwolenia o uprawy lub
zastosowania matoobszarowe

30



art. 40 [wzajemne uznawanie zezwolen]

,...posladacz zezwolenia (w Innym panstwie
cztonkowskim) moze ztozy¢ wniosek o zezwolenie
dla tego samego srodka ochrony roslin, takiego
samego zastosowania | przy zastosowaniu
porownywalnych praktyk rolnych w innym panstwie
cztonkowskim”
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Wzajemne uznawanie zezwolen

Art. 40 [wzajemne uznawanie zezwolen|]

W przypadku, gdy posiadacz zezwolenia nie jest
zainteresowany ztozeniem wniosku, wniosek moze byc¢
ztozony przez podmioty urzedowe lub naukowe zajmujgce
si¢ sprawami rolnictwa oraz branzowe organizacje rolnicze.

Ztozenie wniosku musi by¢ poprzedzone uzyskaniem zgody
posiadacza zezwolenia.

W przypadku, gdy posiadacz zezwolenia nie wyraza zgody
,2urzad” moze przyja¢ wniosek, uzasadniajac to Interesem
publicznym.
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Art. 40 [wzajemne uznawanie zezwolen]

Wzajemnie uznane moze zosta¢ zezwolenie udzielone:
W te] samej strefie;

* W Innej strefie, pod warunkiem, ze zezwolenie to nie jest
wynikiem wzajemnego uznania;

* bez wzgledu na strefe, pod warunkiem ze zezwolenie
referencyjne dotyczy zastosowania w szklarniach lub
stosowania po zbiorach, lub stosowania w pustych
pomieszczeniach lub  pojemnikach uzywanych do
przechowywania produktow roslinnych, lub do zaprawiania
nasion.
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Wzajemne uznawanie zezwolen

Art. 40 [wzajemne uznawanie zezwolen]

Do wniosku dotacza sie:

e Wniosek

* kopi¢ zezwolenia udzielonego przez PCz

e oSwiadczenie 0 identycznosci srodka

e dokumentacje srodka

e raport rejestracyjny sporzadzony przez PCz
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Wzajemne uznawanie zezwolen

Art. 40 [wzajemne uznawanie zezwolen]

Wzajemne uznawanie zezwolen — narze¢dzie, ktore
potencjalnie moze przynies¢ znaczne korzysci
odnos$nie poszerzenia spektrum chronionych upraw
(np. o uprawy matoobszarowe) oraz zwalczanych
organizmow Szkodliwych.

Obecnie wnioski rozpatrywane w tym trybie dotycza
gltownie jednak upraw wielkoobszarowych | wnosza
niewiele nowej ,,jakosci”.
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Wzajemne uznawanie zezwolen

Art. 51 ust. 7 [wzajemne uznawanie zezwolen w
zakresie upraw I zastosowan maloobszarowych]

Podmioty urzedowe lub naukowe zajmujace si¢
sprawami rolnictwa oraz branzowe organizacje
rolnicze moga w trybie wzajemnego uznania
ztozy¢ wniosek 0 rozszerzenie zakresu
stosowania zarejestrowanego srodka 0 uprawy
lub zastosowania matoobszarowe.
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Wzajemne uznawanie zezwolen

Procedura adresowana wylacznie do zezwolen
strefowych opartych na wspolnym dla szeregu
panstw  czlonkowskim  strefowym  raporcie
rejestracyjnym.

Brak dokonywania oceny.

Tryb niemalze administracyjny — brak oceny dossier
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Wzajemne uznawanie zezwolen

W chwili obecne] mozliwosci wykorzystania rozszerzenia
zakresu stosowania istniejagcego Srodka o uprawy lub
zastosowania matoobszarowe W trybie wzajemnego uznania
jest ograniczona z uwagi na znikomg liczbe zezwolen
strefowych.
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Dzickuje za uwage
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