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OPIS OCZEKIWAN FUNKCJONALNYCH DOTYCZACYCH
MODERNIZOWANEGO SYSTEMU POBIS — wstepne zalozenia

PODSTAWOWA FUNKCJONALNOSC SYSTEMU

MODUL: Rejestracja produktu biobdjczego.

A. Zlozenie wniosku.

1. Mozliwos¢ logowania przez podmiot odpowiedzialny do systemu przez strong
internetowa Urzedu (login, hasto).
2. Nadawanie/przypisywanie numeru sprawie przez pracownika URPL.

3. Mozliwos¢ wypetnienia poprzez stron¢ internetowa przez podmiot formularza wniosku 0
wydanie pozwolenia na obrot. Wniosek powinien zawiera¢ dane:

1)
2)
3)

4)

5)
6)

7)
8)
9)

imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe (firmy) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego (opcjonalna mozliwos¢ pobierania danych z KRS, wpisu do
CEIDG, lub mozliwos$¢ wpisywania danych rgcznie);

nazwe produktu biobojczego;

imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwe¢ (firmy) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobojczego;

nazwe¢ chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sg dostgpne, jej numer WE 1
numer CAS, o ktéorych mowa w czesci 1 zatacznika VI do rozporzadzenia nr
1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci w produkcie biobdjczym w jednostkach
metrycznych — dane zaciagane ze stownikow np. rozporzadzenie (WE) 1062/2014,
dane ze strony ECHA: http://echa.europe.eu/information-on-chemicals/;

grupa produktowa produktu biobdjczego;

posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego (stownik, mozliwos¢ wpisywania danych
recznie);

przeznaczenie produktu biobdjczego;

informacj¢ o rodzaju uzytkownikéw (wybor: powszechny, profesjonalny);
informacj¢ o rodzaju opakowania (stownik pionowy: rodzaj opakowania i
poziomy: material, z ktérego jest wykonany, mozliwo$¢ wpisywania danych
recznie);

10) okres waznosci produktu biobdjczego (stownik, mozliwos¢ wpisywania danych

recznie).

4. Mozliwos¢ zalgczania poprzez strong internetowg do systemu/bazy przez podmiot
odpowiedzialny nastepujacych zatacznikow:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

dowdd optaty za ztozenie wniosku,

pelnomocnictwo, jezeli dotyczy;

dowdd optaty skarbowej za petnomocnictwo;

dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu odpowiedzialnego, wraz z
ttumaczeniem na j. polski, jezeli dotyczy;

tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim, zgodnie z
art. 33 ustawy (etykieta oraz ulotka, jezeli dotyczy) — opcjonalnie mozna rozwazy¢
zamieszczenie szablonu/projektu tresci oznakowania opakowania (w zataczeniu, w
formacie dokumentu doc, lub pdf) wypetnianego przez podmiot odpowiedzialny;
sprawozdanie z badan potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu biobodjczego wraz
thumaczeniem na j. polski lub angielski, jezeli dotyczy;

dokument potwierdzajacy akceptacj¢ metodyki badan przez Prezesa Urzgdu,
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8) oswiadczenie o tozsamosci produktu wnioskowanego z produktem badanym jezeli
dotyczy;

9) kartg charakterystyki produktu biobojczego, jezeli dotyczy;

10) o$wiadczenie o roli substancji, jezeli dotyczy;

11) upowaznienie do Korzystania z danych, jezeli dotyczy;

12) informacje o nazwie dostawcy substancji czynnej lub dostawcy produktu
biobojczego znajdujacego sie w wykazie, o ktdrym mowa w art. 95 rozporzadzenia
528/2012, ktorego produkty lub substancje podmiot odpowiedzialny bedzie
udostepnial po uzyskaniu pozwolenia na obrot (wybieranie ze strony ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers/);

13) inne o$wiadczenia, badania, dokumenty - jezeli dotyczy.

5. Mozliwos¢ zalagczania do systemu/bazy przez Urzad opinii, pism, uchwal,
zaakceptowanych tre§ci oznakowania itp.

6. Mozliwos¢ generowania wypetnionego wniosku przez podmiot i drukowania go, by
ztozy¢ wersj¢ papierowa w Urzedzie.

7. Mozliwos¢ drukowania wniosku, zatacznikow, uzupetien przez Urzad.

8. Mozliwos¢ wysytki wypelnionego wniosku przez podmiot jako dokumentu
elektronicznego z certyfikowanym podpisem elektronicznym.

9. Na kazdym etapie procedowania wniosku — mozliwo$¢ dodawania nowych wersji
wniosku, wyjasnien, uzupetnien oraz dodawania zatacznikow.

10. Mozliwo$¢ edycji przez Urzad ztozonych wnioskéw — powinno by¢ widoczne, co zostato
poprawione.

B. Etapy rozpatrywania wniosku/etapy post¢gpowania

1. Weryfikacja optaty — wykonuje pracownik Wydziatu Rejestracji.

2. Ocena formalna/kompletnosci wniosku — wykonuje pracownik Wydziatu Rejestracji.

3. Ocena merytoryczna — wstepna - wykonuje pracownik Wydzialu Rejestracji.

4. Ocena merytoryczna — badanie skutecznosci - wykonuje pracownik Wydziatu Oceny
Dokumentacji/dziat oceny skutecznosci.

5. Ocena merytoryczna — tre$¢ oznakowania - wykonuje pracownik Wydzialu Oceny
Dokumentacji/dziat oceny tresci oznakowania opakowania.

6. Przygotowanie decyzji - wykonuje pracownik Wydziatu Rejestracji.

Zgodnie z ustawa o produktach biobodjczych, okres na rozpatrzenie wniosku (liczac od dnia
zlozenia kompletnego wniosku) wynosi 6 miesiecy. Zasadne byloby monitorowanie etapow
procedury z uwzglednieniem uplywajacego czasu (biezaca obserwacja czasu pozostatego do
wydania pozwolenia, dodanie obslugi zatrzymania procesu zliczania czasu, wszystko za
pomoca formularzy i kalendarzy. W przypadku gdy wysytany jest dokument poza Urzad,
zliczanie czasu zliczania nalezy zatrzymac.

C. Wyszukiwanie danych.

1. Mozliwo$¢ wyszukiwania po wszystkich polach zawartych we wniosku/decyz;ji.

2. W Module Rejestracji POBIS proponujemy umozliwienie wyszukiwania produktow
biobojczych na podstawie wszystkich wprowadzonych danych, tj. danych pochodzacych z
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wniosku (np.: nazwa, substancja czynna i jej zawarto$¢, producent itd.) oraz informacji z
wynikow badan skuteczno$ci, nawet wprowadzonych "recznie", okreslajacych w stosunku do
jakich organizmoéow szkodliwych (rodzaje, gatunki, szczepy) wykazano skuteczne dziatanie
produktu.

II. MODUL: Generowanie dokumentow (dokumenty generowane na réznym etapie
postepowania).

Uzytkownik wybiera z listy typ dokumentu, a system uzupeilnia pola stale (np: nazwe
produktu, wnioskodawce (...), dodatkowo pozostawiajgc mozliwos¢ dodania w punktach
kolejnych elementow).

1. mozliwo$¢ generowania pism:

1) 0 uzupehienie oplaty;

2) o uzupehienie brakow formalnych;

3) o uzupetnienie brakow merytorycznych;

4) o uzupelnienie badan;

5) o uzupehienie tre$ci 0znakowania opakowania;

6) zart. 10 kpa;

7) zart. 9 kpa;

8) o niezalatwieniu sprawy w terminie;

9) przekazujacego wniosek z RBR do oceny przez RBO;

10) opinii RBO w sprawie skutecznos$ci produktu;

11) metryki sprawy;

12) karty wniosku;

13) karty optaty;

14) karty archiwum po zakonczeniu procesu rejestracyjnego tj. mozliwos¢ zaciggania
danych o nazwie produktu, nazwie podmiotu odpowiedzialnego, dat skrajnych
postepowania, nr wydanego pozwolenia,;

15) innych Pism.

2. Mozliwo$¢ generowania dokumentow:

1) decyzji o wydaniu pozwolenia;

2) raportu do Prezesa Urzedu;

3) pisma do podmiotu odpowiedzialnego;

4) decyzji o odmowie wydania pozwolenia;

5) decyzji o umorzeniu postgpowania na wniosek strony;

6) decyzji o umorzeniu postepowania z Urzedu;

7) innych Decyzji;

8) postanowienia o zawieszeniu postgpowania;

9) postanowienia o podjeciu postepowania;

10) pismo o pozostawieniu bez rozpoznania;

11) innych Postanowien.

3. Mozliwos¢ zalaczania do sprawy podpisanej/wydanej decyzji/postanowienia w sprawie z
jednoczesng mozliwoscig drukowania dokumentu.

4. Po wydaniu pozwolenia na obrot, mozliwo$¢ pobierania danych z decyzji oraz tresci
oznakowania opakowania do Wykazu Produktéw Biobojczych, ktory jest publikowany na
stronie Urzedu oraz na BIP.

5. W przypadku koniecznosci rejestracji  produktu wg procedur europejskich -
przekierowanie uzytkownika do systemu R4BP.
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I11. MODUL: Wykaz Produktéw Biobéjczych.

Proces po wydaniu pozwolenia na obrot:

1. W sytuacji, kiedy zostanie wydane pozwolenie na obrdt, tj. decyzja zostanie podpisana
przez Prezesa Urzgdu (lub z up. Prezesa przez Wiceprezesa ds. Produktéw Biobdjczych
lub innego Wiceprezesa ) i do Wydziatu Wykazu Produktoéw Biobodjczych zostanie
przekazana wersja papierowa decyzji, rozpoczyna si¢ etap dodawania danego produktu do
Wykazu Produktéw Biobojczych tj.:

1) w bazie danych pracownik zajmujacy si¢ prowadzeniem Wykazu odnajduje
numer sprawy np. UR.DRB.RBR.420.0058.2016. JK i ,,wchodzi w t¢ sprawg”,
2) klika na okienko ,.data wydania pozwolenia” (tutaj uzupetnia date wydanego

pozwolenia na obrot),

3) po uzupehlieniu tego pola, klika na zakladke ,.Pokaz” i automatycznie
wyswietla si¢ wygenerowana decyzja (w celu potwierdzenia, ze ostateczna
decyzja wygenerowana w Bazie jest zgodna z wersja papierow3),

4) po tych czynno$ciach pracownik zajmujacy si¢ prowadzeniem Wykazu klika
na okienko dodaj produkt do Wykazu,

5) do Wykazu Produktow Biobodjczych zaciagane sa dane w oparciu o dane
zawarte w decyzji tj.

Nr
pozwol
enia na
obrot i
data
wydani
a

Nazwa Nazwa i Nazwa i Chemicz Rodzaj i Rodzaj Zakre Rodzaj Okres Termin Kc to Ulot
produktu adres adres na postac opakowa s produk wazno$ | wazno h o ka
biobdjcz podmiot wytworcy nazwa uzytkowa nia obrot tu ci Sci
ego u produktu substanc produktu i ui biobéjc produk pozwol

odpowie biobdjczeg ji jego stoso zego tu enia

dzialneg o czynnej przeznacze wani (Kateg biobéjc

o (lub inna nie a oria i zego

pozwalaj grupa)

aca na
ustalenie
tozsamo
ci
substanc
ji
czynnej),
jej
zawarto$
cw
produkci
e

6) Nastepnym krokiem jest kliknigcie opcji/zaktadki: dodaj karte charakterystyki,
dodaj tre$¢ oznakowania opakowania, dodaj tres¢ ulotki informacyjnej,

7) Nastepnie pracownik zajmujacy si¢ prowadzeniem Wykazu klika na zaktadke
~zakoncz dodawania produktu do Wykazu”.

8) Po tej czynnosci dane o nowym produkcie biobdjczym powinny zostaé
automatycznie pobrane do Wykazu (tj. do pliku roboczego w postaci Excel i do
zaktadki w bazie zatytutowanej Wykaz Produktow Biobdjczych).

Proces po wydaniu decyzji 0 zmianie:
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W sytuacji, kiedy zostanie wydana decyzja o zmianie pozwolenia na obrot tj. decyzja

zostanie podpisana przez Prezesa Urzedu (lub z up. Prezesa przez Wiceprezesa ds.
Produktow Biobojczych lub innego Wiceprezesa) i do Wydziatu Wykazu Produktow
Biobojczych zostanie przekazana wersja papierowa decyzji 0 zmianie, rozpoczyna si¢ etap
aktualizowania danych w Wykazie:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

w bazie danych pracownik zajmujacy si¢ prowadzeniem Wykazu odnajduje numer
sprawy np. UR.DRB.RBR.421.0058.2016. JK i ,,wchodzi w t¢ sprawe”,

klika w okienko ,,aktualizuj dane o produkcie” (w zakresie np. daty wydania
pozwolenia, nazwy produktu biobojczego, rodzaju opakowania). Jednakze, aby

bylo to mozliwe do zrealizowania wydana zmiana musi by¢ powigzana z
wydanym pozwoleniem na obrét,

po zmianie danych we wilasciwych polach pracownik prowadzacy Wykaz klika na
zaktadke ,,Pokaz” i automatycznie wyswietla si¢ wygenerowana decyzja (w celu
potwierdzenia, ze ostateczna decyzja wygenerowana w Bazie jest zgodna z wersja
papierowa),

po tych czynnosciach pracownik prowadzacy Wykaz klika na okienko ,,aktualizuj
dane w Wykazie”,

po tej czynnosci do Wykazu zaciggane sa zaktualizowane dane (czyli zgodnie z

wydang zmiang aktualizowane sq dane
w poszczegolnym komorkach Wykazu),

Nastepnym krokiem jest klikniecie opcji: ,,dodaj zaktualizowang karte
charakterystyki”, ,,dodaj zaktualizowana tre$¢ oznakowania opakowania”, ,,dodaj
zaktualizowang tre$¢ ulotki informacyjnej”,

Nastepnie pracownik prowadzacy Wykazu klika ,,zakoncz dodawania zmiany o
produkcie do Wykazu”.

Po tej czynno$ci zaktualizowane dane o produkcie biobdjczym powinny zostaé

automatycznie zaciggniete do Wykazu (tj. do pliku roboczego w postaci Excel, 1
do zaktadki w bazie zatytutowanej ,,Wykaz Produktow Biobdjczych”).

Proces usuwania produktu z Wykazu.

1. W sytuacji, kiedy zostanie wydana decyzja o wygasnigciu /uchyleniu pozwolenia na
obrot tj. decyzja zostanie podpisana przez Prezesa Urzedu (lub z up. Prezesa przez
Wiceprezesa ds. Produktow Biobojczych lub innego Wiceprezesa) i do Wydzialu Wykazu
Produktow Biobdjczych zostanie przekazana wersja papierowa decyzji oraz minie termin
uprawomocnienia si¢ decyzji, rozpoczyna si¢ etap usuwania produktu z Wykazu.

1)
2)

3)
4)

w bazie danych pracownik zajmujacy si¢ prowadzeniem Wykazu odnajduje
poprzez wyszukiwarke numer danego pozwolenia na obrot,

klika na okienko usun produkt z Wykazu ze wzgledu na: tutaj do wyboru; a)
uchylenie pozwolenia, b) wygasniecie pozwolenia,

po tych czynnosciach klika na okienko usun z Wykazu dane o produkcie,

produkt zostaje usuniety z Wykazu, lecz dane o produkcie zostaja w Bazie
przerzucone do zaktadki Wykaz Produktéw Biobojczych tutaj do stworzonej ,,tzw.
podzaktadki ,,Wykaz —pozwolenia nieaktualne” i do pliku roboczego w postaci
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Excel, tutaj. Wykaz cz. III, ktory znajduje si¢ na ,,basenie” (dane o produktach
wygaszonych/uchylonych musza pozostawa¢ w Bazie, jednak bedzie to
informacja, ktéra bedzie do wgladu wylacznie dla pracownikéw RBR i IBW. Ten
nie beda podlegaty publikacji na oficjalnej stronie Urzedu),

5) Nastepnie pracownik prowadzacy Wykazu klika ,,zakoncz usuwanie produktu z

Wykazu”.
6) Po tej czynnosci dane o produkcie biobdjczym powinny by¢ usuniete z Wykazu.

Proces publikacji Wykazu.

Przy pomocy danych zawartych w Bazie powinna by¢ zapewniona mozliwo$é
comiesi¢gcznej publikacji Wykazu. Dane 0 produktach zgromadzonych w Wykazie co
miesigc sa publikowane na oficjalnej stronie Urzedu oraz na BIP. Zatem na koniec danego
miesigca pracownik Wykazu powinien mie¢ mozliwo$¢ wykorzystania Bazy do publikacji
Wykazu w postaci np. PDF lub Excela (osoby, ktore korzystaja z Wykazu preferuja
wersje w postaci pliku Excel).

Proces wyszukiwania danych w Wykazie.

Baza powinna stwarza¢ mozliwo$¢ szybkiego przygotowywania zestawien w oparciu o
dane zgromadzone w Wykazie. Na Wykaz powinien by¢ zatozony tzw. filtr, ktéry stwarza
mozliwo$¢ wyszukiwanie produktéw ze wzgledu na wszystkie zmienne tj.

nr pozwolenia na obrot,

data wydania pozwolenia,

nazwa produktu biobojczego,

nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego,

nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego,

chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajagca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie,

nr CAS substancji czynnej,

nr WE substancji czynnej,

rodzaj 1 posta¢ uzytkowa produktu i jego przeznaczenie,

rodzaj opakowania,

zakres obrotu i stosowania,

rodzaj produktu biobdjczego, tj. kategoria i grupa,

okres waznosci produktu biobdjczego,

termin waznos$ci pozwolenia.

Uzycie innych stow kluczowych, np. fumigacja, komar, kleszcz itd.

Przy tworzeniu modulu Wykaz Produktow Biobojczych nalezy mie¢ na uwadze, iz
pracownicy Wydzialu Wykazu Produktow Biobdjczych powinni mie¢ nadane
uprawnienia w kwestii mozliwosci zarzadzania danymi zgromadzonym w Wykazie (np.

mozliwo$¢ poprawienia danych w Wykazie itp.).
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IV. MODUL.: Raportowanie/sprawozdania.

Przygotowywanie raportow z dowolnego okresu (np. miesigcznych, kwartalnych) o
wszystkich_produktach, ktore uzyskaly pozwolenie na obrot, bgdz ktérym odmoéwiono
wydania pozwolenia, zakonczono w negatywny sposob.

V. MODUL: Stowniki.

- substancje czynne (ECHA),

- dostawca substancji czynnej (ECHA),
- posta¢ uzytkowa produktu,

- jednostki metryczne,

- rodzaj opakowania,

- materiat opakowania,

- data waznosci produktu.

Konieczna _jest ZDOLNOSC DOSTARCZONEGO SYSTEMU DO DALSZEJ
ROZBUDOWY:
Przyktadowo: o procedur¢ zmiany danych w pozwoleniu (szczegély do ustalenia w
p6zniejszych etapach).
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