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دورة تنظيم منتجات وقاية النباتات في الاتحاد الأوروبي دورة تأسيسية من أسبوع لوظائف الشؤون التنظيمية والإشراف على

المنتجات والتسجيل والجودة والامتثال وإتاحة السوق، ويغادر المشاركون منها بدفتر المسار التنظيمي للمنتج الأوروبي. تربط الدورة

الموافقة على المواد الفعالة وترخيص المنتجات وضوابط المتبقيات والتصنيف وأدلة الملف وواجبات ما بعد الترخيص بقرارات قابلة

للتتبع. تستخدم الدورة مسارات رسمية وسجلات قواعد بيانات وحالات منتجات محاكاة. تقدم أجايل للتدريب تنظيم منتجات وقاية

النباتات الأوروبية من خلال أدلة امتثال عملية.

الفئة المستهدفة

الوظائف المسؤولة عن ملفات تسجيل الكيماويات الزراعية وأدلة التقديم•

الفرق المسؤولة عن الإشراف على المنتجات والتصنيف والوسم والتعبئة•

الموظفون المسؤولون عن امتثال المتبقيات ووثائق إتاحة السوق•

وظائف الجودة المسؤولة عن السجلات التنظيمية وضبط التغيير•

فرق الدعم التجاري المسؤولة عن إتاحة المنتجات بامتثال•

تفترض الدورة قدرة المشاركين على مراجعة سجلات المنتج والمادة والاستخدام والسلامة، وتستبعد المشورة القانونية ونمذجة

السموم والدراسات المختبرية والتمثيل أمام السلطات.

الإدارات والقطاعات المستهدفة

تدعم الدورة الإدارات والقطاعات التي تطور منتجات وقاية النباتات أو تسجلها أو توفرها أو تشرف عليها.

تصنيع الكيماويات الزراعية وصياغة المستحضرات•

توزيع المدخلات الزراعية والإشراف على المنتجات•

بحوث وقاية المحاصيل والشؤون التنظيمية•

سلاسل الإمداد الغذائي ووظائف امتثال المتبقيات•

إدارات الجودة والسلامة والشؤون القانونية وإتاحة السوق•



أهداف التعلم

بنهاية هذه الدورة، سيكون المشاركون قادرين على:

تحليل المسار التنظيمي الأوروبي لمنتجات وقاية النباتات•

مقارنة قرارات الموافقة على المادة الفعالة وترخيص المنتج•

بناء خريطة أدلة التقييم النطاقي والاعتراف المتبادل•

تطبيق ضوابط المتبقيات والتصنيف والوسم والبيانات•

تقييم جاهزية الملف وواجبات ما بعد الترخيص•

استخدام سجلات قواعد البيانات الرسمية في القرارات التنظيمية•

جدول الدورة

اليوم 1: أسس المسار التنظيمي

•Regulation EC No 1107/2009 خريطة نطاق وقرارات

مصفوفة تصنيف المادة الفعالة وعامل الأمان والمؤازر والمنتج•

خريطة مسؤوليات الموافقة الأوروبية وترخيص الدول الأعضاء•

مخطط دورة حياة استخدام المنتج ومقدم الطلب والترخيص•

هيكل دفتر المسار التنظيمي للمنتج الأوروبي•

اليوم 2: مسارات الموافقة والترخيص

قائمة أدلة معايير الموافقة على المادة الفعالة•

مصفوفة متطلبات ترخيص منتج وقاية النباتات•

خريطة سير عمل التقييم النطاقي والدولة المقررة•

سجل قرار الاعتراف المتبادل والاستثناءات•

مراجعة حالة الترخيص الطارئ وفق المادة 53•



اليوم 3: المتبقيات والتصنيف الكيميائي

•Regulation EC No 396/2005 خريطة امتثال الحدود القصوى للمتبقيات وفق

جدول أدلة المحصول ونمط الاستخدام والمتبقيات•

•CLP سجل قرار تصنيف المخاطر وفق

قائمة ضبط معلومات الوسم والتعبئة•

مصفوفة واجهة REACH والحدود التنظيمية•

اليوم 4: الملفات وامتثال دورة الحياة

سجل متطلبات البيانات وحصر الدراسات•

قائمة اكتمال الملف وقابلية التتبع•

سجل ضبط شروط الترخيص وملصق المنتج•

مصفوفة التغيير والإخطار بعد الترخيص•

سجل البحث والأدلة في قاعدة بيانات مبيدات الآفات الأوروبية•

اليوم 5: ممارسة القرار التنظيمي

تمرين: تتبع مسار مادة فعالة ومنتج•

تمرين: مقارنة أدلة التقييم النطاقي والاعتراف المتبادل•

تمرين: مراجعة ضوابط MRL وCLP والوسم•

تمرين: تقييم سجل جاهزية الملف•

المهمة الختامية: إكمال دفتر المسار التنظيمي للمنتج الأوروبي•

التمارين التطبيقية

تستخدم الدورة أنشطة مقترحة تعتمد على المسارات الرسمية وإدخالات قواعد البيانات وسجلات المنتجات المحاكاة.

نشاط مقترح: رسم نقاط قرار الموافقة على المادة وترخيص المنتج وأدوارهما وأدلتهما•

نشاط مقترح: مقارنة مسارات التقييم النطاقي والاعتراف المتبادل والترخيص الطارئ•

نشاط مقترح: مطابقة سجلات الاستخدام والمتبقيات والتصنيف والملصق وشروط الترخيص•

نشاط مقترح: تقييم فجوات الملف وتوثيق خطة عمل تنظيمية مضبوطة•



الأسئلة الشائعة

لمن تناسب دورة تنظيم منتجات وقاية النباتات في الاتحاد الأوروبي وما متطلباتها؟

تناسب الدورة وظائف الشؤون التنظيمية والإشراف على المنتجات والتسجيل والجودة والامتثال وإتاحة السوق. وتفترض قدرة

المشاركين على مراجعة سجلات المنتج والمادة والاستخدام والسلامة.

كيف تختلف دورة تنظيم منتجات وقاية النباتات الأوروبية عن دورة الامتثال الكيميائي العامة؟

تركز دورة تنظيم منتجات وقاية النباتات على الموافقة على المادة الفعالة وترخيص المنتج وشروط الاستخدام والمتبقيات وواجبات

دورة الحياة. أما دورة الامتثال الكيميائي العامة فتعالج ضوابط أوسع للمواد والمخاليط والعمل وسلسلة الإمداد.

كيف تختلف الموافقة على المادة الفعالة عن ترخيص منتج وقاية النباتات؟

تقيم الموافقة على المادة الفعالة استيفاء المادة لمعايير الموافقة المعمول بها، بينما يقيم ترخيص المنتج مستحضرا

واستخداماته المقترحة عبر مسار الترخيص ذي الصلة.

ما التقييم النطاقي في تنظيم منتجات وقاية النباتات الأوروبية؟

ينظم التقييم النطاقي تقييم المنتج عبر ترتيبات محددة، بينما تظل أدلة القرار وشروطه وأي طلب اعتراف بحاجة إلى مراجعة مضبوطة

للسوق المعنية.

كيف تدعم قاعدة بيانات مبيدات الآفات الأوروبية العمل التنظيمي؟

تدعم القاعدة فحص حالة المواد الفعالة والحدود القصوى للمتبقيات والتراخيص الطارئة. وينبغي للفرق توثيق سياق البحث

والنتيجة ودليل الوصول والقرار الناتج.

الخاتمة

يأخذ المشاركون دفتر المسار التنظيمي للمنتج الأوروبي الذي يربط الموافقات والتراخيص والمتبقيات والتصنيف والملفات وقواعد

البيانات وضوابط دورة الحياة. يحول الدفتر الأدلة التنظيمية المتفرقة إلى تسلسل قرار قابل للتتبع. ويدعم أعمال إتاحة السوق

المضبوطة مع بقاء المتطلبات القانونية والسلطات المسؤولة هي المرجع الحاكم.


