
附件4

俄罗斯农药市场准入制度和退出机制

  农药作为特殊的商品，其市场准入采取国家登记制度，只有获得农药或农用化学品国家登记证书，并在“允许在俄罗斯联邦境内使用的农药和农业用化学品国家清单”中登记的农药方可在市场流通。与进行国家登记相关的法律规定主要有2007年7月10日俄农业部颁发的第357号“关于批准农药及农用化学品国家登记程序”法令（2009年6月17日俄农业部第231号令对其进行了局部修改）、2009年6月17日俄农业部颁布的第231号“关于批准联邦兽医、植物卫生监督局执行农药和农用化学品国家登记国家职能的行政规则”法令。

   根据上述法令，俄联邦兽医、植物卫生监督局（Россельхознадзор）为实施农药国家登记的国家机构，负责农药的国家登记以及撤销国家登记等工作。俄农业部具体组织实施登记产品的测试工作。

    一、办理国家登记的申请人范畴

  根据第357号令的规定，公民、法人以及其代理人均可成为申请人。国家登记也可以以几个公民和/或几个法人联合的形式进行登记。

      二、办理国家登记所需资料

    1.关于农药或农业用化学品国家登记的申请。

2.俄农业部农药或农业用化学品登记测试结果的鉴定结论（原件）、以申请人名称办理手续的制剂包装标签和关于运输、贮藏、使用建议附件以及执行农药或农业用化学品登记测试机构的报告附件（复印件）。

3.以申请人名称办理手续的俄农业部农药或农业用化学品使用程序的鉴定结论（原件）。

4.农药或农业用化学品毒理-卫生鉴定结论（卫生-流行病结论。原件或法定方式证明的复印件）。

5.农药或农业用化学品国家生态鉴定结论。（原件或法定方式证明的复印件）。

6
.符合附件N1要求的农药资料（原件）。符合附件N2要求的农业用化学品资料（原件）。

7.农药、动物的活性物质、活动物或动物产品和在俄罗斯境内生产的活动物产品的生产技术规程。（复印件）

8.俄联邦兽医、植物卫生监督局核准、证实申请人的农药和农业用化学品性能测定方法、在其制剂形式产品中农药活性物质以及危险物质的残留量测定方法、农药和农业用化学品在周围环境客体中含量的测定方法。

9.从带有标题页的技术规则中摘出，证实申请人的包括标准的性能指标和农药（化学农药）的活性物质分析方法。

10.物质（材料）安全技术说明书。

11.农药的除害、有效利用、消除方法。

12.俄罗斯农业科学院微生物植物保护制剂和生物化肥部际委员会关于科学技术文件、他们的生产技术、菌株激活体的收集状况、（微生物植物保护制剂和生物化肥）生产、贮藏、使用时的质量水平监控方法的结论。

13.证实已向俄联邦兽医、植物卫生监督局移交活性物质分析标准的文件。

14.证实已向俄联邦兽医、植物卫生监督局移交带有样品选取证明文件的农药或农业用化学品标准样品的文件（一个包装件或不少于1公斤/升）

15.证实已支付农药或农业用化学品国家登记国家费用的单据（为获得关于农药或农业用化学品国家登记证书而提交）。

  根据法令，以上资料应以俄文表述递交至俄联邦兽医、植物卫生监督局。

    三、农药国家登记的主要程序

    1.申请人向俄联邦兽医、植物卫生监督局提交申请及相关文件（上条所述文件）。

  2.俄联邦兽医、植物卫生监督局将对申请人提交的文件进行审议，并在60天内做出是否予以国家登记的决定。

  3.如通过了相关审议，那么俄联邦兽医、植物卫生监督局将发布关于农药或农用化学品国家登记的法令，并向申请人颁发关于农药或农用化学品国家登记证书。

  4.在相关国家登记发布后的7天内，俄联邦兽医、植物卫生监督局向农业部提交为在“允许在俄罗斯联邦境内允许使用的农药和农业用化学品国家清单”上登记用信息。

  四、国家登记终止

  终止国家登记主要有两种形式。

  1.超过农药和农业用化学品国家登记证有效期，自动终止国家登记。

  农药和农业用化学品国家登记证有效期结束前，如申请人没有向俄联邦兽医、植物卫生监督局提出延长有效期的申请，那么农业部将在有效期结束前7天内，将申请人的国家登记从“在俄罗斯联邦境内允许使用的农药和农业用化学品国家清单”中删除，并同时删除在该部网站上刊登的相关信息。

  2.流通中查明此前未曾发现的对人身或环境的危害，提前终止国家登记。

  如果查明国家登记的农药有此前未曾发现的对人身或环境危害，那么将以俄联邦兽医、植物卫生监督局授权的权利执行机构的结论为基础，根据关于中止农药和农业用化学品国家登记的决议，提前终止该产品的国家登记。

  其具体程序如下：

  1.负责农药和农业用化学品流通安全的联邦执行权利机构做出鉴定报告。

  2.根据报告，俄联邦兽医、植物卫生监督局做出关于中止农药或农业用化学品国家登记的决定。

  3.自获得规定的鉴定报告之日起的30天内，俄联邦兽医、植物卫生监督局向申请人发出关于提前终止国家登记的通知。

  4.在申请人获得关于提前终止国家登记通知的7天内，俄联邦兽医、植物卫生监督局向农业部提交为在“允许在俄罗斯联邦境内使用的农药和农业用化学品国家清单”上登记用规定信息。

  根据法律规定，被取消国家登记的农药产品同时也将失去在市场流通的许可。

  五、登记制度实施中的主要问题

  农药首次登记的费用比较大（40-50万美元/产品），周期比较长（一般需要两年左右）。过高的进入门坎，造成企业推广新药的积极性不高，更是将资金不足的中小型企业拒之门外。这也就造成市场集中度不断上升，不利于市场竞争，行业的发展。同时也使得农药市场呈现出品种单调，“老药”长期一统天下的局面。

� N1、N2为第231号法令随付的附件。







