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BADANIE JAKOSCI SRODKOW OCHRONY ROSLIN
W POLSCE

v" Urzedowa kontrola jako$ci $.0.r. na rzecz Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin

i Nasiennictwa — Rozporzadzenie 1107/2009, Rozdziat VIII, Art. 68

v Badanie przeterminowanych $.o.r. (1960-2013) - zakoniczone w maju 2013

(Ustawa z 8 marca 2013r.), wznowione w 2015 (Ustawa z 28 listopada 2014r.)

v Rozstrzyganie spraw reklamacyjnych i interwencyjnych (reklamacje jakosci,
fatszerstwa S.o.r., zlecenia policji, prokuratury, producentéw, dystrybutorow,
uzytkownikow)

v Badania jakoSci substancji czynnych i form uzytkowych w celach

rejestracyjnych

Instytut Ochrony Roslin

%ﬂlﬁ Panstwowy Instytut Badawczy Badania jakosci sSrodkéw ochrony roslin

= 0ddziat So$nicowice Gdansk, 10-12.05.2016r.




ORGANIZACJA URZEDOWE] KONTROLI JAKOSCI
SRODKOW OCHRONY ROSLIN W POLSCE

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa

|

Instytut Ochrony Roslin - Panstwowy Instytut Badawczy Oddziat So$snicowice
PROGRAM WIELOLETNI NA LATA 2016-2020

,0chrona roslin uprawnych z uwzglednieniem bezpieczenstwa zywnosSci oraz ograniczenia

strat w plonach i zagrozen dla zdrowia ludzi, zwierzat domowych i sSrodowiska”

Zadanie 1.8. ,Wykonywanie analiz jakoSci substancji czynnych i sSrodkéw ochrony roslin na

rzecz kontroli obrotu srodkami ochrony roslin”
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URZEDOWA KONTROLA JAKOSCI S.0.R.

Podstawa prawna:

Rozporzadzenie PEiR z dnia 21.10.2009 Nr 1107/2009 Rozdzial VIII Art 68
Monitorowanie i kontrole

,Panstwa cztonkowskie przeprowadzajg urzedowe kontrole w celu zapewnienia

zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem”

v

CEL ZADANIA

SPRAWDZENIE czy Srodki ochrony roslin znajdujgce sie w obrocie handlowym
w Polsce sg odpowiedniej jakoSci czyli czy speiniajg wymagania techniczne ustalone w
procesie ich rejestracji

Zapobieganie uzyciu sSrodkéw ochrony roslin ztej jakosci, ktorych zastosowanie moze
wywotac niewtasciwy efekt dla roslin uprawnych, ludzi, zwierzat i Srodowiska.
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URZEDOWA KONTROLA JAKOSCI S.0O.R. c.d.

Zadanie 1.8. PW 2016-2020
Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa
v planowanie badan (rodzaje kontroli)
v pobér prébek
v nadzor nad zadaniem
v zatwierdzanie raportu rocznego
IOR-PIB Oddziat So$nicowice
v analiza prébek S.o.r.
opracowywanie wynikow
sporzadzanie atestow analitycznych
sporzadzanie rocznych raportéw

tworzenie baz danych

T AT

utrzymanie systemu informatycznego KP.NET
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URZEDOWA KONTROLA JAKOSCI S.O.R. c.d.

Plan realizacji zadania 1.8 w roku 2016 jest nastepujacy:

1. Przeprowadzenie konsultacji z GIORiIN odnos$nie ustalenia liczby i sposobu pobierania préobek
poddanych kontroli urzedowej - co najmniej 310 probek;

2. Wykonywanie analiz laboratoryjnych jakosci sSrodkéw ochrony roslin na biezgco (co najmniej
310 probek, w tym okoto 50 probek w ramach kontroli interwencyjnej - w zaleznosci od
potrzeb), w miare otrzymywania probek pobieranych przez inspektorow WIORIN;

3. Dokonanie poboru prébek do kontroli urzedowej $.o.r. pobranych z opakowan powyzej 5 1/kg
(co najmniej 20 prébek);

4. Wpykonanie pogtebionej analizy $.o.r. w wybranych przypadkach;

5. Biezace doskonalenie metod analitycznych stosowanych w kontroli urzedowej;

6. Biezace wysytanie atestéw analitycznych do WIORIN;

7. Biezace utrzymanie systemu internetowej tgcznosci z inspektorami WIORIN dotyczacego
pobieranych probek i wynikéw analiz wraz z doskonaleniem tego systemu;

8. Przeprowadzanie analiz na potrzeby interwencyjnej kontroli jakos$ci Srodkéw ochrony roslin;

9. Opracowanie szczegotowego raportu rocznego zawierajacego wyniki analiz wszystkich
Srodkow poddanych urzedowej kontroli jakoSci;
10. Udziat w XX CEUREG FORUM w wyznaczonym kraju Unii Europejskie;j.
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KONTROLA JAKOSCI S.0.R. od 2012 roku
- OGOLNA ZASADA

Kontrola powinna zapewnia¢ monitoring we wszystkich kontrolowanych
obszarach przy rownoczesnym ukierunkowaniu na obszary szczegodlnie
zagrozone czyli system monitoringowo - prewencyjny lub inaczej monitoring

stymulujacy.

Obszary zagrozone - te, w Kktérych wystepuje najwiecej nieprawidtowosci

wykrytych w poprzednich latach.
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KONTROLA JAKOSCI S.0.R. od 2012 roku
- ZASADY

v’ Jako nieprawidlowosci zidentyfikowane w roku poprzednim przyjmuje sie liczbe negatywnych
atestow, przy czym nie bierze sie pod uwage kolejnych negatywnych atestow wydanych w tej
samej sprawie, czyli w zleceniach dotyczacych tego samego srodka.

v Po analizie danych z poprzednich 2 lat, uzyskang liczbe nieprawidtowosci dzieli sie na grupy -
kombinacja trzech wybranych parametrow:

* rodzaj zezwolenia na wprowadzenie $.o0.r. do stosowania (zezwolenie wydane w ,normalnym”
trybie rejestracji - ,normalne” lub zezwolenie na handel réwnolegty - ,h.r"),
* przeznaczenie Srodka do danego rodzaju ochrony (herbicydy, fungicydy, insektycydy, inne),

» formulacja Srodka

v" Ustalono kilkanascie grup, ktérym przypisuje sie odpowiednia liczbe pobieranych prébek

Instytut Ochrony Roslin
e Panstwowy Instytut Badawczy Badania jakosci sSrodkéw ochrony roslin
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KONTROLA JAKOSCI $.0.R. od 2012 roku
- ZASADY c.d.

v' Wyznaczenie liczby prébek w poszczegélnych grupach - przyjeto 2 kryteria (stopien
wazkosci = 1:1):
* Kkryterium liczby nieprawidtowosci w stosunku do liczby badanych spraw
w poszczegoOlnych grupach,
* Kkryterium wielkoSci sprzedazy w poszczegélnych grupach (na podstawie statystyki

sprzedazy z poprzednich 2 lat).

Dodatkowe kryterium w 2015:
v' Liczba S.o.r. w poszczeg6lnych grupach bedgcych w sprzedazy w 2014 roku i
zarejestrowanych w latach 2014-2015

Kazde kryterium otrzymato réwng wage (1:1:1)

% Instytut Ochrony Roslin

- Panstwowy Instytut Badawczy Badania jakosci sSrodkéw ochrony roslin
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KONTROLA JAKOSCI S.0.R. od 2012 roku
- ZASADY c.d.

Podziat na grupy w roku 2016

Grupa Rodza) . Rodzaj $.o.r. Formulacja dosc prépek
zezwolenia W grupie

1 il F EC 5

2 h.r F SG 20

8 h.r wszystkie SL 16

4 Tl I EC 22

5 h.r pozostate 10

6 normalne F EW WG 15

2 normalne F EGRSE 24

8 normalne F nie (EC, EW, SC, WG) 15

9 normalne H EC, SC 28

10 normalne H nie (EC, SC) 50

Jh normalne | SC, SP, WG .

2 normalne | nie (SC, SP, WG) 13

13 normalne inne 15
260

10

L
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KONTROLA JAKOSCI S.0.R. od 2012 roku
- ZASADY c.d.

Kryteria okresSlajace liczbe probek w kazdym wojewodztwie
O Liczba punktéw sprzedazy w wojewodztwie
L Zuzycie Srodkéw na podstawie danych z lat 2014-2015

L Powierzchnia upraw w wojewoédztwie

I

Przydzielanie probek z poszczegblnych grup, do kazdego wojewddztwa

na drodze losowania
Powiagzanie ukierunkowania kontroli na obszary najbardziej problemowe z monitoringiem,

ktory uzalezniony jest od wielkosci sprzedazy.
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URZEDOWA KONTROLA S$.0.R. od roku 2012

KONTROLA PODSTAWOWA (CELOWA)

sprawdzenie jakosSci Srodkéw ochrony roslin pobranych z sieci
handlowej w sposob celowy zgodnie z wytycznymi GIORIN
(opracowanie systemu: [OR-PIB w ramach Zadania PW 1.7.

lata 2011-2015)

INTERWENCYJNA

analizy majace na celu rozpatrzenie:

v’ skarg i reklamacji

v' spraw w toczacych sie
postepowaniach
administracyjnych,

v falszerstw S.o.r.

v" dochodzen - policja, prokuratury

Instytut Ochrony Roslin
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POBOR PROB DO BADAN

Kontrola urzedowa

v Prébki $.o.r. pobierane przez Inspektorow PIORIN - oryginalne opakowania
(pobor z ,,duzych” opakowan przy udziale pracownikéw IOR-PIB)

Pozostale probki

v Prébki S.o.r. dostarczane do laboratorium przez zleceniodawcéw - oryginalne

opakowania (pobor z ,duzych” opakowan przy udziale pracownikow IOR-PIB)

e »
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WYKONAWCY ZADANIA 1.8.

IOR-PIB ODDZIAL SOSNICOWICE

LABORATORIUM BADANIA JAKOSCI SRODKOW OCHRONY ROSLIN

SYSTEM JAKOSCI DPL

— certyfikacja od 2008 roku

Certyfikat Zgodnosci z Zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Nr rej. 1/2015/DPL

Zakres certyfikatu: badanie sktadu i wtasciwosci fizycznych i chemicznych Srodkow

ochrony roslin

Instytut Ochrony Roslin
12 Panstwowy Instytut Badawczy
— Oddziat Sosnicowice

Badania jakosci sSrodkéw ochrony roslin

Gdansk, 10-12.05.2016r.
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LABORATORYJNE BADANIA JAKOSCI $.0.R.

Chromatografia gazowa: FID, ECD, HS-GC-MS, GC-MS
Chromatografia cieczowa: UV, DAD, RR, LC-MS/MS
Spektrofotometria: NIR

SR ANy N

Oznaczenia fizykochemiczne:
* trwatosc¢ zawiesiny,
* trwatos¢ emuls;ji,
e czas zwilzania,
* pozostalo$c na sicie,
- pH,
* ciezar wtasciwy,

e stopien rozpuszczalnosSci i stabilno$¢ roztworu.

Instytut Ochrony Roslin
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LICZBA PROBEK S.0.R.
BADANYCH W LATACH 2011-2015

Liczba probek
Typ badania
2011 2012 2013 2014 2015 Razem
N eyile 84 100 59 45 52 340
(komercyjne)
s 4 823 761 610 i 420 2614
(komercyjne)
KoptrolHugzecows 268 275 266 262 260 1331
(podstawowa)
Koritrolauizedowa 40 79 45 48 52 264
(interwencyjna)
Razem 1215 1215 980 355 784 4549
+ Instytut Ochrony Roslin
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IDENTYCZNOSC wg ART. 52 ROZP. 1107

S.0.r. uwaza sie za identyczne ze $rodkami referencyjnymi jesli:
v wytworzenie przez to samo przedsiebiorstwo zgodnie z takim samym procesem
produkcyjnym

v identyczne: forma uzytkowa, sklad i zawartosc¢ s.cz., sejfnerow i synergetykéw

cyt. Art 52 Ust. 3 p. c

... $3 takie same lub rownowazne pod wzgledem wystepujacych w nich skladnikow
obojetnych oraz rozmiaru opakowania, materialu lub postaci oraz pod wzgledem
potencjalnego niekorzystnego wplywu na bezpieczenstwo srodka w odniesieniu do

zdrowia ludzi lub zwierzat lub sSrodowiska.

17
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IDENTYCZNOSC - NAJWAZNIEJSZE ELEMENTY

v

v

v

v

v

v

identyczna metoda syntezy s.cz.

identyczno$¢ sktadu dodatkowych substancji, izomerow

identyczny zestaw i zawarto$¢ istotnych oraz znaczacych zanieczyszczen substancji czynnych
identyczny profil analityczny

ta sama forma uzytkowa

identyczne wilasnosci fizykochemiczne srodka ochrony roslin

I

[

Instytut Ochrony Roslin

Panstwowy Instytut Badawczy Badania jakosci sSrodkéw ochrony roslin
Oddziat Sosnicowice

Gdansk, 10-12.05.2016r.




19

WIZUALNA OCENA PODEJRZANYCH PROBEK —

Srodek referencyjny

Srodek referencyjny

Srodek referencyjny

Instytut Ochrony Roslin
s Panstwowy Instytut Badawczy Badania jakosci Srodkéw ochrony roslin

= Oddziat Sos$nicowice Gdansk, 10-12.05.2016r.




Srodek referencyjny

Srodek referencyjny

Srodek referencyjny
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PRZYKLADY BADANIA PODEJRZANYCH $.O.R. -
FORMULACJA SC - OCENA ORGANOLEPTYCZNA

Srodek referencyjny

7

+ Instytut Ochrony Roslin
s Panstwowy Instytut Badawczy Badania jakosci Srodkéw ochrony roslin

= Oddziat Sos$nicowice Gdansk, 10-12.05.2016r.




PRZYKEADY BADANIA PODEJRZANYCH S$.0.R. -
FORMULACJA SC (GC-MS)
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e »

Instytut Ochrony Roslin

Panstwowy Instytut Badawczy Badania jakosci sSrodkéw ochrony roslin
Oddziat Sosnicowice

Gdansk, 10-12.05.2016r.




23

PRZYKEADY BADANIA PODEJRZANYCH S$.0.R. -
FORMULAC]JA SC (HPLC)
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PRZYKEADY BADANIA PODEJRZANYCH $.0.R. -
FORMULACJA SC (HS-GC-MS)
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WYNIKI ANALIZY KLASTEROWE] (CA) DLA BADANYCH PROBEK
SRODKOW OCHRONY ROSLIN FORMULAC]I EC
ZAWIERAJACYCH CHLOROPIRYFOS
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METODY ANALITYCZNE - PRZYKLADY

destylowanej

Lp. Analizowany parametr Metoda analityczna Procedura Metoda/Norma
0 i to$ci s.cz. metoda ch t fi
1 [zawartos¢ s.cz. xxx - 200 g/1 znacza.mle A R el U L SPO-18/] Metoda wtasna
gazowej
v, Oznaczanie zawartosci s.cz. metoda chromatografii
2 |zawarto$¢ s.cz. xxx - 80 g/1 i SP0-18/] Metoda wtasna
gazowej
3 |gestosc Oznaczanie parametrow fizykochemicznych SPO-17/] MT 3 CIPACF
trwatos¢ 0,59 iesi dzi
4 i OS,C Q2SS VORI Oznaczanie parametréw fizykochemicznych SPO-17/] MT 184 CIPACK
twardej po 0,5h
5 |pozostato$é na sicie mokrym 0,075mm Oznaczanie parametréw fizykochemicznych SP0-17/] MT 185 CIPACK
H 1% iesi t dzi
6 . % zaw1e.smy PRt VA Oznaczanie parametréw fizykochemicznych SP0O-17/] MT 75.3 CIPAC]
destylowanej
Lp. Analizowany parametr Metoda analityczna Procedura Metoda/Norma
0 i tosci s.cz. metoda ch t fii
1 |zawartosé s.cz. xxx - 360 g/l R o AR E e Rl o T SP0-19/] MT 284 CIPAC 1C
cieczowej
2 |gestos¢ Oznaczanie parametréw fizykochemicznych SPO-17/] MT 3 CIPACF
H 1% roztw t dzi
3 : PRI EPLEDITES R 0SS Oznaczanie parametréw fizykochemicznych SPO-17/] MT 75.3 CIPAC]
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TRUDNOSCI LABORATORIUM KONTROLNEGO

v' Dhugie oczekiwanie na Srodek referencyjny odpowiedniej jakosci.

srodek referencyjny musi pochodzi¢ bezposrednio od producenta

i musi by¢ zaopatrzony w swiadectwo analityczne

v' Duze zaangazowanie Srodkow technicznych (wydajnos$¢ aparatury, czas)

v' Stale zmieniajgca sie tematyka - ro6znorodnos$¢ zagadnien - zaawansowana aparatura -

wykwalifikowany personel badawczy

e »

Gdansk, 10-12.05.2016r.
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v" Stuzba Celna

v" Policja, Prokuratura

v" Producenci (ECPA, PSOR)

v’ Panstwowa Inspekcja Ochrony Ro$lin i Nasiennictwa

v' Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

v' Komisja Europejska - wymiana informacji pomiedzy instytucjami
zaangazowanymi w Kkontrole S.o.r. i dziatan przed fatszowaniem na

poziomie UE
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