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Wiasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne Srodka ochrony roslin
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Zagadnienia ogolne

1. Zglaszanie uwag do ocen (commenting period)

a) Zglaszane przez podmioty upowaznione uwagi do ocen przygotowanych przez inne
panstwa cztonkowskie (dRR) powinny odnosi¢ si¢ wylacznie do oceny zawartej w Core

Assessment i nie zawierac streszczen przedstawionej oceny.
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b) Tabela z komentarzami do oceny przeprowadzonej przez ZRMS oraz tabela z

komentarzami na potrzeby rejestracji srodka w Polsce (dodana przez MRiRW) beda

przekazywane w dwoch odrebnych plikach. Cze$¢ przygotowana przez MRIRW nie jest

przekazywana do ZRMS. Ponizej komentarzy do kazdej sekcji powinien si¢ znalez¢

podpis eksperta wykonujacego komentarze wraz z datg.

c) W przypadku, gdy zdaniem podmiotu upowaznionego informacje przedstawione przez

panstwo oceniajagce w danym punkcie wymagaja doszczegdtowienia na poziomie

krajowym (National Addendum dla PL), informacja ta nie musi zosta¢ zamieszczana w

., reporting table”, ale niezbedne jest jej przekazanie do Ministerstwa (najlepiej w czesci

tabeli dodanej przez MRiRW).

d) W przypadku, kiedy w procesie komentowania podmiot upowazniony zidentyfikuje w

dRR brak lub nieprawidlowos$¢, przedstawia w tabeli dodanej przez MRiRW

nastepujace informacje:

czy jest mozliwe zarejestrowanie srodka, lub

czy mozliwe jest zarejestrowanie $rodka z rownoczesnym wprowadzeniem do
etykiety dodatkowych zapisOw ograniczajacych ryzyko, lub

czy brak jest mozliwosci zarejestrowania srodka w Polsce,

czy w skladzie $rodka znajduje si¢ skladnik z listy niedopuszczalnych

koformulantow (w aneksie III rozporzadzenia nr 1107/2009).

Podmiot upowazniony kazdorazowo w odniesieniu do klasyfikacji 1 oznakowania

zgodnych z rozporzadzeniem nr 1272/2008 zwraca uwage na nastepujace aspekty:

czy nie ma zastrzezen do zaproponowanej i zaakceptowanej przez ZRMS
klasyfikacji?
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- czy podano wszystkie sktadowe klasyfikacji i oznakowania - Klasy i kategorie
zagrozen, piktogramy, hasto ostrzegawcze, zwroty H, EUH i P? Je$li nie, poda

wlasng propozycje (np. zwroty P).

f) Proces komentowania rozpoczyna si¢ w momencie przekazania oceny srodka ochrony
roslin wykonanej przez urzad wtasciwy do spraw rejestracji panstwa cztonkowskiego
UE (ZRMS) do upowaznionego podmiotu w celu zgloszenia komentarzy i konczy si¢
w momencie akceptacji ostatecznego raportu rejestracyjnego lub wskazania przez

podmiot na konieczno$¢ wykonania National Addendum.

Powyzszy proces jest realizowany w nastepujacy sposob:

Po otrzymaniu projektu raportu rejestracyjnego (dRR) od ZRMS, MRIRW przekazuje
raport do komentowania wybranym przez wnioskodawce podmiotom upowaznionym.
Zgloszone przez podmioty komentarze przekazywane sag do ZRMS. Podmiot
upowazniony w komentarzach zgtasza uwagi w odniesieniu do kazdego punktu/obszaru

oceny.

Odpowiedzi ZRMS wraz z ostatecznym raportem rejestracyjnym przekazywane sa

ponownie do podmiotdw upowaznionych. Podmioty akceptuja ostateczny raport

rejestracyjny lub wskazuja na konieczno$¢ sporzadzenia National Addendum okre$lajac

jego zakres w czesci dodanej przez MRIRW.

Finalny reporting table przekazywany jest przez MRiRW roéwniez do wnioskodawcy.

2. Format zapisu nazwy raportu rejestracyjnego na nosnikach elektronicznych, sposob
zaznaczania zmian/korekt i uwag w raporcie i zmian zapiso6w w etykiecie przez podmioty
upowaznione w trakcie przeprowadzanej oceny Srodka

a) Format zapisu nazwy dokumentu w formie elektronicznej — nazwa nadawana jest przez

podmiot upowazniony dokonujacy oceny w nastepujacy sposob:

nazwasubstancji dRR Part A national Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd

nazwasubstancji dRR Part B Physchem core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
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nazwasubstancji dRR Part B Analitic Methods core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Tox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Residues core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Fate core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd
nazwasubstancji dRR Part B Ecotox core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd

nazwasubstancji dRR Part B Efficacy core Nazwasrodka Wnioskodawca PL rrrr-mm-dd

b) Graficzny sposob przedstawiania oceny w raporcie rejestracyjnym:

- Naszarym tle zaznaczane sa:
- przekreslania wszystkich informacji, ktore nie zostang zaakceptowane przez
oceniajacych (np. btedne zatozenia, nieaktualne warto$ci punktow koncowych lub

omylki pisarskie),

- wszelkie uwagi, komentarze, zmiany naniesione przez oceniajacego.

- Na zottym tle zaznaczane sa poprawki naniesione w wyniku zgloszonych komentarzy
przez panstwa odniesienia (cMS), autopoprawki oraz korekty, ktoére powstang po

wykonanej ocenie i analizie raportu rejestracyjnego przez MRiRW.

- Etykieta jest czg$cig raportu rejestracyjnego, rowniez podlega ocenie, 1 powinna by¢
korygowana przez oceniajacych zgodnie z wynikami wykonanej oceny (na szarym
tle wprowadzane sg korekty, uwagi, komentarze, wykreslenia; p6zniejsze poprawki

i autokorekty na zottym tle — zgodnie z ustaleniami dotyczacymi raportu).

3. Stosowanie nowego formatu raportu rejestracyjnego

Obowigzuje dla wnioskéw sktadanych po 1 stycznia 2016 r. W przypadku wnioskow o
zmiany w zezwoleniu lub przeglad zezwolenia (AIR 2) obowigzuje dotychczasowy format
raportu. W kazdym przypadku mozliwe jest jednak przygotowywanie raportOw w nowym

formacie.
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4. Przygotowanie finalnej wersji raportu rejestracyjnego

Po zakonczeniu okresu komentowania podmiot upowazniony przekazuje do MRiRW
finalng wersje raportu do zamieszczenia na stronie CIRCABC oraz w serwisie
internetowym MRIRW (w wersji zanonimizowanej).

Przy wnioskach ztozonych od 1 lipca 2024 r. wnioskodawcy zobowigzani s przedstawia¢
dodatkowy egzemplarz dRR ze zanonimizowanymi danymi. Wnioski w toku powinny by¢
zanonimizowane przez podmiot upowazniony:

Anonimizacji podlegaja:

e imiona i nazwiska autoréw badan na krggowcach,

e nazwy laboratoridw, w ktorych wykonywane sa badania na krggowcach.

¢ dane pelnomocnika wnioskodawcy,

edane osobowe tj np. imi¢ i nazwisko w powigzaniu z adresem np. w liscie dostepu,

pelnomocnictwie zeskanowanych w raporcie.

5. Lista badan chronionych

O PL ZRMS - liste badan chronionych przygotowuje podmiot upowazniony korzystajac z
przygotowanego przez wnioskodawce projektu tej listy, zamieszczonego w czesci A
projektu raportu rejestracyjnego (dRR). Po sporzadzeniu finalnego raportu (fRR) projekt
listy badan chronionych jest przekazywany do wnioskodawcy w celu dokonania
weryfikacji. W przypadku zgloszenia przez wnioskodawce zastrzezen do listy, czgs¢ A
raportu jest ponownie przekazywana do podmiotu upowaznionego w celu dokonania
aktualizacji.

W przypadku ewentualnego uzupetnienia dokumentacji o dodatkowe badania w trakcie
procesu administracyjnego przed wydaniem zezwolenia (po sporzadzeniu fRR) niezbedna
jest aktualizacja czes$ci A raportu w zakresie listy badan chronionych.

O PL cMS — wnioskodawca przekazuje do MRiRW projekt listy badan chronionych wraz z
kopia zezwolenia udzielonego przez ZRMS oraz projektem etykiety Srodka. Lista ta

podlega weryfikacji przez podmiot upowazniony w trakcie Il etapu procesu komentowania.
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Il. Zagadnienia szczegélowe
1. Przygotowywanie oceny lub uwag do oceny sporzadzanej przez ZRMS
a) W przypadku wystapienia w raporcie z oceny brakow (data gap) podmiot upowazniony

wskazuje, czy stanowig one przeszkode w zarejestrowaniu przedmiotowego srodka w

Polsce.

b) W szczegdlnosci podmiot upowazniony okresla, czy ocena sporzadzona przez ZRMS
potwierdza, ze:
- $rodek ochrony ro$lin spelnia wymagania w zakresie specyfikacji FAO w odniesieniu
do ktéregos z ocenianych parametrow (badania wlasciwosci

fizycznych, chemicznych i technicznych §rodka ochrony roslin),
- badania stabilno$ci srodka w temperaturze otoczenia badz testy przyspieszonego

starzenia wskazuja na to, iz $rodek ochrony ro$lin jest trwaty podczas

przechowywania,

- metody analityczne wykorzystane do analizy formy uzytkowej §rodka ochrony roslin
umozliwiajg identyfikacj¢ 1 oznaczania substancji czynnej oraz jej ewentualnych
zanieczyszczen,

c) W przypadku, gdy brak jest zakonczonych badan trwatosci srodka potwierdzajacych
jego stabilnos¢ w temperaturze otoczenia podmiot upowazniony wskazuje ten fakt. W
tym przypadku, mozliwe jest wydanie zezwolenia warunkowego, w ktorym zostaje
okreslony termin na przedtozenie przez posiadacza zezwolenia zakonczonego badania
oraz przygotowanie przez podmiot upowazniony oceny tego badania. Raport koncowy
zawiera ocen¢ badan trwato$ci S$rodka uzupelionych przed koncem okresu

komentowania.

2. Sposéb informowania o niekompletnej dokumentacji po zakonczeniu oceny srodka
ochrony roslin

Podmiot upowazniony w pi§mie przewodnim do zakonczonej oceny wskazuje informacje
o negatywnej ocenie lub brakujacych danych, ktére posiadacz zezwolenia bedzie

zobowigzany uzupehi¢ po wydaniu zezwolenia. W pismie przewodnim powinny pojawic
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si¢ informacje umozliwiajgce udzielenie warunku (czego dotycza brakujace dane,
ewentualna propozycja brzmienia zapisu warunku do zezwolenia, a takze wskazanie
rodzaju brakujgcego badania (laboratoryjne, polowe), co ulatwi okreslenie terminu na
realizacj¢ warunku).

Braki w dokumentacji dotyczace substancji czynnej, ktore sg uzupetniane na poziomie
wspolnotowym, a nie przez wnioskodawce, 1 nie s3 powigzane z mozliwoscig rejestracji

srodka, nie powinny by¢ wskazywane w pismie przewodnim.

3. Ocena skladnikow obojetnych.
O Zatacznik nr III do rozporzadzenia nr 1107/2009

Z uwagi na to, ze w $rodkach ochrony roslin nie moga si¢ znajdowa¢ koformulanty
wymienione w tym zatgczniku, niezbedne jest by podmiot upowazniony w czes$ciach A
oraz C raportu rejestracyjnego zamiescit informacje potwierdzajaca, iz Srodek zostat
zweryfikowany pod tym katem i nie zawiera sktadnikow zabronionych.
O Rozporzadzenie 2023/574

Dla wnioskow strefowych o wydanie nowego zezwolenia oraz wniosko6w o zmiang
istniejacego zezwolenia wigzacych si¢ ze zmiang czg¢sci C (zmiana skladu, miejsca
wytwarzania - srodka lub substancji, zmiana klasyfikacji) ztozonych po 3 kwietnia 2023
r. niezbgdne jest zweryfikowanie skladu srodka pod katem ww. rozporzadzenia. Projekt
raportu rejestracyjnego (ARR) musi zawiera¢ informacje 1 dane w tym zakresie, ktore beda
podlegaty ocenie przez podmiot upowazniony. W przedkiadanej dokumentacji srodka
nalezy uwzgledni¢ karty charakterystyki wszystkich sktadnikow wchodzacych w jego
sktad (karta sporzadzona najpozniej 2 lata przed data zlozenia wniosku, w przypadku
starszych kart niezbedna jest nota potwierdzajaca jej aktualno$¢). W przypadku mieszanin
wnioskodawca musi przedstawic ich peten sklad lub wskaza¢, ze zostanie on przekazany
do urzedu przez producenta mieszaniny. W dokumencie C wnioskodawca przedstawia
informacj¢ o wszystkich sktadnikach w sposob wskazany w zataczniku do niniejszego

dokumentu (zatacznik w przygotowaniu).
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W niektorych przypadkach oprdocz czesci C niezbedne bedzie przygotowanie aneksu do
czesci C. Aneks do czesci C zawierajacy pelng informacj¢ o wszystkich sktadnikach,
przygotowany przez podmiot upowazniony, nie bedzie przekazywany wnioskodawcy.
W procesie komentowania udostepniane panstwom cztonkowskim cze$¢ C, a aneks na
zadanie urzedow.

4. Mieszaniny zbiornikowe

Podmiot upowazniony odnosi si¢ do tacznego stosowania srodka w przypadku wskazania w
tabeli GAP dla Polski takiego zastosowania.

W przypadku stosowania §rodka ochrony roslin w mieszaninie z innym $rodkiem ochrony
ro$lin nalezy kazdorazowo oceni¢ mozliwo$¢ lacznego stosowania $rodkow pod katem
zgodnosci fizycznej oraz chemicznej (nalezy przedtozy¢ badanie wykonane zgodnie z
wytyczng, potwierdzajace zgodnos¢ fizyczng i chemiczng lub wskazaé przy jakim wniosku
w przesztosci takie badanie zostalo przedtozone wraz z krotkim jego streszczeniem). W
przypadku, gdy w badaniu nie wykorzystano metody ASTM, w celu potwierdzenia
zgodnosci chemicznej niezbedne jest przediozenie stosownego o$wiadczenia obejmujacego
potwierdzenie zachowania tej zgodnosci. W przypadku, gdy wnioskodawca chcialby
wykorzysta¢ informacje i dane dotyczace kompatybilnosci mieszanin, zamieszczone w
czgsci dotyczacej skuteczno$ci, niezbedne jest odestanie do punktu projektu raportu

zawierajacego te dane.

5. Opakowania

Podmiot upowazniony podczas procesu komentowania, w tabeli z komentarzami dla Polski,
jak rowniez w przypadku kiedy Polska jest krajem oceniajacym, odnosi si¢ do
zaproponowanych przez wnioskodawce opakowan. Niezbedne jest wskazanie dla jakich
opakowan jest mozliwo$¢ potwierdzenia stabilnosci srodka (na podstawie badan trwatosci
lub jezeli sa niedostgpne na podstawie testOw przyspieszonego starzenia) i w jakich

opakowan $rodek moze by¢ wprowadzany do obrotu (rodzaj materialu, pojemnos$¢). Ponadto
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w trakcie oceny oraz podczas etapu komentowania ekspert wskazuje material, ktory jest w

kontakcie z produktem.

W przypadku opakowan przeznaczonych do stosowania w systemie zamknigtym nie beda

wymagane dodatkowe dane, poza standardowymi wymaganymi dla opakowan.

W zwigzku ze zmiang wytycznej SANCO/10473/2003 —rev.5 21.10.2021 w przypadku

zmiany w obszarze ponizszych opakowan stosowane sg nastgpujace zasady oceny:

Srodki ochrony roélin w postaci ptynnej zawierajace rozpuszczalnik organiczny np.
EC, EW, SE

HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA

HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA

Wyniki badan dla jednego z tych trzech
opakowan sg wystarczajace do zaakceptowania
pozostatych dwoch opakowan pod warunkiem
wykazania stabilno$ci w badaniu
przyspieszonego starzenia (seepage data:
przeciekania, odksztatcenia, zmiany masy,
rozwarstwienia) wnioskowanego opakowania. W
takim przypadku nie ma koniecznosci
przedktadania wynikow badan wlasciwosci
fizyko-chemicznych i technicznych.

HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA

HDPE

pod warunkiem wykazania stabilnosci w badaniu
przyspieszonego starzenia (seepage data:
przeciekania, odksztatcenia, zmiany masy,
rozwarstwienia) wnioskowanego opakowania. W
takim przypadku nie ma koniecznosci
przedktadania wynikow badan wlasciwosci
fizyko-chemicznych i technicznych.

4. Istotne zanieczyszczenia substancji
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a) Metody analityczne (wraz z ich walidacjg) oznaczania istotnych zanieczyszczen, ktore sg
okreslone dla substancji czynnej lub ktére moga powstawac w procesie produkcji sSrodka
ochrony roélin lub pochodzi¢ z procesu degradacji takiego $rodka podczas

przechowywania kazdorazowo podlegaja ocenie lub komentowaniu z uwzglednieniem

poziomu tych zanieczyszczen po przechowywaniu. W przypadku toluenu, peknigcego

funkcj¢ rozpuszczalnika, badanie poziomu tego zanieczyszczenia nie jest wymagane.

b) W przypadku braku wynikoéw badania poziomow zanieczyszczenia przed i po sktadowaniu
(dotyczy sytuacji gdy zanieczyszczenie moze powstawaé roOwniez na etapie
przechowywania) to §rodek moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w przypadku

zaakceptowanego przez oceniajacego uzasadnienia. Ewentualnie zezwolenie moze miec¢
charakter warunkowy, gdzie warunkiem bedzie przedtozenie dodatkowych badan po uzyskaniu
zezwolenia. Nie mogg zosta¢ zaakceptowane badania w ktorych nie wykonano pomiaru
wymaganych parametréw przed okresem sktadowania $rodka oraz w ktdrych nie monitorowano

warunkow przechowywania przez caly okres sktadowania.

5. Zmiana skladu

Srodek podlega komentowaniu w pozostatych sekcjach przedtozonych przez zZRMS takze w

przypadku zmiany nieistotnej z punktu widzenia wlasciwosci fizykochemicznych.

W sytuacji oceny krajowej niezbedne jest przedtozenie dokumentacji zgodnie z wytyczna,
w tym dokumentu C oraz karty charakterystyki dla sktadnikow $§rodka przed zmiang i po
zmianie. Komentarze ekspertoéw w dokumencie C zamieszczane zostaja w tabeli na koficu

dokumentu.

6. Warunki przechowywania srodka

Jesli nie jest wskazane w raporcie inaczej to zapis dotyczacy temperatury w jakiej srodek
powinien by¢ przechowywany brzmie¢ bedzie ,,przechowywa¢ w temperaturze 0 - 30°C”.

Ekspert moze wskaza¢ inne warunki przechowywania wraz z podaniem uzasadnienia.
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7. Dodatkowe zapisy w etykiecie

Zapis o wodoodporno$ci produktu i odpornosci na plesnienie (dotyczy moluskocydow)
moze zosta¢ umieszczony w tresci etykiety srodka pod warunkiem potwierdzenia badaniami.

Do decyzji eksperta nalezy ich zaakceptowanie.

8. Inne zagadnienia

O Skfadnik ktory jest substancjg czynna, ale ktory w sktadzie §rodka ochrony roslin nie jest
podany jako substancja czynna a petni inng rolg, bedzie traktowany jako koformulant. W
przypadku zidentyfikowania takiej sytuacji informacja taka musi by¢ zweryfikowana przez
sekcje skuteczno$¢ pod katem dziatania oraz przekazana do pozostatych sekcji.

O W przypadku jes$li zrodto substancji czynnej jest nieocenione raport powinien byc¢
negatywny,

O Propozycja postgpowania z czyszczeniem sprzgtu powinna by¢ przedlozona w
dokumentacji jezeli ma to zastosowanie (jest to istotne ze wzgledu na wlasciwosci

substancji lub catej mieszaniny).

-
-



