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IOR-PIB ODDZIAL SOSNICOWICE
BADANIA JAKOSCI S.0O.R.

ANALIZY CHEMICZNE
= oOznaczanie zawartosci s.a.

» jdentyfikacja i oznaczanie iloSciowe zanieczyszczen
» badanie formulacji i jej sktadu

» wiasnosci fizykochemiczne

= badanie identycznosci (profil zanieczyszczen)

» analiza piecioszarzowa
metody fiz-chem, GC (FID, ECD, Head Space), HPLC (UV, DAD, RR), TLC-SCAN, GC-MS

TESTY BIOLOGICZNE
» |aboratoryjne i poletkowe testowanie skutecznosci
= szklarniowe i poletkowe testowanie fitotoksycznosci

METODY
metodyki producentéw (dokumentacja rejestracyjna), specyfikacje FAO-WHO,
standardowe miedzynarodowe metody CIPAC, AOAC, OECD, metody witasne,
literatura

g Instytut Ochrony Roslin
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ORGANIZACJA BADAN JAKOSCI SRODKOW OCHRONY ROSLIN
W POLSCE

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa

l

Instytut Ochrony Roslin — Painstwowy Instytut Badawczy

Oddziat Sosnicowice

PROGRAM WIELOLETNI NA LATA 2011-2015

»Ochrona roslin uprawnych z uwzglednieniem bezpieczenstwa zywnosci oraz ograniczenia

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

Zadanie 1.9 ,,Wykonywanie analiz jakosci substancji aktywnych i Srodkéw ochrony roslin”

Srodki finansowe zabezpieczone z budzetu panstwa od 2006 roku

+ Instytut Ochrony Roslin
e Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
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URZEDOWA KONTROLA JAKOSCI

Zadanie 1.9 PW 2011-2015

Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa
= planowanie badan (3 rodzaje kontroli), obecnie 2
= pobdr prébek
» nadzér nad zadaniem

= zatwierdzanie raportu rocznego

IOR-PIB Oddziat Sosnicowice

= analiza prébek s.o.r.

= opracowywanie wynikow

» sporzadzanie atestéw analitycznych
» sporzadzanie rocznych raportéow

= tworzenie baz danych

= utrzymanie systemu informatycznego KP.NET

Instytut Ochrony Roslin
IIIE Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
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RODZAJE KONTROLI

PODSTAWOWA INTERWENCYJNA
prébki pobierane wg analizy majace na
specjalnego planu celu rozpatrzenie

skarg, reklamaciji,
spraw w toczacych
sie postepowaniach
administracyjnych,

falszerstwa S.o.r.

+ Instytut Ochrony Roslin
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SYSTEM KONTROLI JAKOSCI

» prébki pobierane przez Inspektoréow IORIN zgodnie z corocznym planem

= okoto 300 probek srodkéw ochrony roslin rocznie — w tym rezerwa na
sprawy interwencyjne

= komputerowy system rejestracji rezultatow i archiwizacji

* internetowainformacja dla IORiIN o pobieranych srodkach

» internetowy dostep dla IORIN do bazy danych zawierajacych wyniki

analiz

URZEDOWA KONTROLA JEST NIEZALEZNYM
MONITORINGIEM JAKOSCI

Instytut Ochrony Roslin
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KOMPUTEROWY SYSTEM ZARZADZANIA

» rejestracja prébek i danych o prébkach w bazie danych

» wystawianie wewnetrznych zlecen na poszczegolne rodzaje analiz

» wystawianie atestow analitycznych

= tworzenie bazy danych o wynikach analiz

= umozliwienie dostepu dla inspektoréow PIORIN o stanie zaawansowania
analiz (z zabezpieczeniem dostepu)

= umozliwienie dostepu dla uprawnionych oséb do wynikéw analiz

= archiwizacja

= sprawdzanie procedur wewnetrznych

Instytut Ochrony Roslin
|||E Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
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LICZBA ANALIZOWANYCH PROBEK

Kontrola Kontrola Kontrola
Rok planowana wyrywkowa Interwencyjna Suma
/lliczba prébek/ | /liczba probek/ | /liczba prébek/
2006 17 293 10 320
2007 44 245 11 300
2008 33 230 69 332
2009 14 247 45 306
2010 44 227 78 349
2011 35 233 40 308
Analizowany okres
187 1475 253 1915

Suma

+ Instytut Ochrony Roslin

Panstwowy Instytut Badawczy
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WYNIKI ANALIZ ROK 2011

Pro B owtanie | Liczba oznaczen Te e ey
fizyko.-chem.: 100 23
URZEDOWE 35 zawart. s.a. : 76 1
PLANOWANE skuteczn. biol.:
fitotoksyczn. :
fizyko.-chem.: 671 99
URZEDOWE 233 zawart. s.a. + profil zanieczysz.. 338 38
WYRYWKOWE inne oznacz.: 6
fitotoksyczn.:
fizyko.-chem.; oceny etykiet: 110 23
R P I e oo |
inne oznacz.: 19 14
fitotoksyczn.:
SUMA 308 SUMA 1424 221

=

+ Instytut Ochrony Roslin
i :  Panstwowy Instytut Badawczy
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WYNIKI OZNACZEN ZAWARTOSCI S.A.
(kontrola wyrywkowa)

10

Zgodny Nieznacznie .. Nieznacznie .
. - Zanizony . Zawyzony
z tolerancja zanizony zawyzony
Rok
Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba
0] (0) (0] 0] (0)
wynikéw %] wynikéw (%] wynikéw %] wynikéw %] wynikéw %]
2006 385 87,10 17 3,85 1 0,23 33 7,47 6 1,36
2007 331 94,84 6 1,72 1 0,29 9 2,58 2 0,57
2008 304 93,25 8 2,45 3 0,92 10 3,07 1 0,31
2009 366 92,89 5 1,27 4 1,02 17 4,31 2 0,51
2010 309 91,15 12 3,54 4 1,18 10 2,95 4 1,18
2011 303 89,64 11 3,25 1 0,30 17 5,03 6 1,78

+ Instytut Ochrony Roslin
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KONTROLA INTERWENCYJNA (URZEDOWA)

Catkowita liczba et (D7l Liczba prob
Rok : Z wynikiem gdzie stwierdzono
badanych préb
negatywnym fatszerstwo
2007 11 0 0
2008 69 41 31
2009 45 32 32
2010 78 61 12
2011 40 30 24
RAZEM 243 164 99

+ Instytut Ochrony Roslin
(e Panstwowy Instytut Badawczy

Oddziat Sosnicowice
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ZLECENIA W SPRAWACH REKLAMACYJNYCH

(rézne podmioty)
Catkowita liczba HiEd ot (Bl Liczba prob
Rok ; z wynikiem gdzie stwierdzono
badanych préb
negatywnym fatszerstwo
2007 73 20 12
2008 55 18 18
2009 50 23 21
2010 68 33 8
2011 84 37 30
RAZEM 330 131 89

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy
Oddziat Sosnicowice

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.
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IDENTYCZNOSC wg ART. 52 ROZP. 1107

S.o.r. uwaza sie za identyczne ze srodkami referencyjnymi jesli:

= wytworzenie przez to samo przedsiebiorstwo zgodnie z takim samym
procesem produkcyjnym
» jdentyczne: forma uzytkowa, sktad i zawartosc¢ s.a., sejfnerow i

synergetykow

cyt. Art 52 Ust. 3 p.cC

... g takie same lub rbwnowazne pod wzgledem wystepujacych w nich
skladnikéw obojetnych oraz rozmiaru opakowania, materiatu lub postaci
oraz pod wzgledem potencjalnego niekorzystnego wptywu na

bezpieczenstwo srodka w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat lub

srodowiska.

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
Oddziat Sosnicowice
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IDENTYCZNOSC — NAJWAZNIEJSZE ELEMENTY

identyczna metoda syntezy s.a.

identycznos¢ skiadu dodatkowych substanciji, izomeréw

identyczny ,,profil zanieczyszczen”

identyczny zestaw i zawartos¢ istotnych zanieczyszczen (wystepowanie
w ilosci wiekszej niz 1 g/kg)

ta sama forma uzytkowa

identyczne wilasnosci fizykochemiczne srodka ochrony roslin

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy
Oddziat Sosnicowice

STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
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PRZYKLAD NIEORYGINALNOSCI S.O.R.

DAD1 A, Sig=227,4 Reﬁ360,100 (TRIBENURON MET\R_UTYNA 2011-08-19 09-26-01\1AC-0301.D)
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PRZYKLAD NIEORYGINALNOSCI S.0.R. (c.d.)

DAD1 A, Sig=227,4 Ref=360,100 (TRIBENURON MET\RUTYNA 2011-08-19 09-26-01\1AC-0301.D)
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WYGLAD ZEWNETRZNY DLA PRZYKLADOW NIEORYGINALNOSCI
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CHWASTOX TURBO 340 SL

(fatszerstwa)
Chwastox Turbo 340 SL (123/11) SpK=50,7g/l | SpNa= 4,34l
Ar spraw nr oartii data atest atest sa (MCPA) |sa (dicamba) K (potas) Na (sé6d) uwagi
prawy P prod g L [285-315g/l] | [38-42g/1] [min. 55g/1] [max. 6g/1] 9
113/11/KI/1 1 litr 693 770 295,8 39,8 39,5 9,9
211/11/KI/1 1 litr 928 311,1 41,1 47,6 51
10 01.2011
311/11/KlI/1 1 litr 1309 313,6 39,9 38,8 10,4
160/12/Kl1/1 1 litr 615 2923 39,8 46,1 4,0
159/11/KlI/1 5 litrow 695 772 300,5 40,6 41,8 9,0
231/11/KI/1 5 litrow 930 301,9 41,1 43,6 3,9
3 01.2010
160/12/K1/3 5 litrow | 617 281,5 38,4 46,1 4,0
157/12/Kl1/1 5litrow | 614 2927 39,8 46,2 4,2
156/11/Kl/1 5 litrow 694 771 305,1 39,9 39,0 11,1
3 01.2011
99/12/Kl/1 5 litrow 450 315 38,5 44,6 10,0
228/11/KI/1 7 02.2010 | 1 litr 931 298 40,01 48,5 3,9
160/12/K1/2 11 02.2010 | 1 litr 616 294,3 39,6 49,3 3,9
160/12/Kl/4 6 02.2010 | 5 litrow | 618 332,9 44,9 48,4 4,6
172/12/P/1 10 02.2007 | 5 litrow | 606 317,8 42,7 nie robione (P) | nie robione (P)
216/2012/K/7 23 04.2012 | 1 litr
216/2012/K/13 30 05.2012 | 1 litr

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy
Oddziat Sosnicowice

(dodatkowo wykonuje sie gestosc i pH)

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.
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CHWASTOX EXTRA 300 SL

(fatszerstwa)
Chwastox Extra 300 SL (124/11) $p K=16,77 g/l $p Na=21,64 g/l
nr sprawy nr partii |data prod atht atest [S;Bg\/gggﬁl)] [nfi rg?(itzagsl)l] [nlﬂ;?(.(szési])ll] uwagi
145/11/KI/1 10 04.2010 | 5 litrow 696 769 312,8 0,3 nie robione
179/11/KI/1 48 11.2008 | 5 litrow 791 303,1 0,3 29,48
211/11/KI/2 2 02.2011 1 litr 929 313,4 14,1 23,0
237/11/PI7 33 10.2008 | 5 litrow 915 306 nie robione (P) nie robione (P)
248/11/K/2 26 04.2011 1 litr 1115 326,8 15,7 22,2
294/2011/K/3 33 | 042011 | 1litr | 1240 310,9 19,2 16,6
313/2011/K/3 37 06.2011 1 litr 1308 316,2 15,78 20,88
160/12/K1/5 3 01.2010 | 5 litréow 619 307,2 0,3 25,0
95/12/P/3 18 03.2008 | 5 litrow 568 293,9 nie robione (P) nie robione (P)
241/2012/K/3 39 | 09.2011 | 1litr 920 295,2 16,3 20,6
254/2012/K/2 16 03.2011 | 1litr 913 300,6 20,6 17,8
958/2012/K/3 37 | 06.2011 | 1litr 925 3134 17,0 21,4
950/2012/K/4 70 | 112011 | 1litr 912 313,2 20,8 19,8
260/2012/K/8 35 | 06.2011 | 1litr
260/2012/K/9 42 | 09.2011 | 1litr

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy

Oddziat Sosnicowice

(dodatkowo wykonuje sie gestosc i pH 10% r-ru)

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.
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Lk a

Instytut Ochrony Roslin

Panstwowy Instytut Badawczy

Oddziat Sosnicowice

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.

23



MALE ROZNICE (GC-MS)
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DUZE ROZNICE (GC-MS)
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DUZE ROZNICE (HPLC)
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DUZE ROZNICE (HPLC)
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DUZE ROZNICE (NIR)
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TRUDNOSCI LABORATORIUM KONTROLNEGO

= brak dokumentacji (petny skiad s.o.r., wyniki analizy 5 szarzowej,
metody analityczne s.a. i zanieczyszczen)

» brak srodka referencyjnego odpowiedniej jakosci

srodek referencyjny musi pochodzi¢ bezposrednio od producenta

i musi by¢ zaopatrzony w swiadectwo analityczne

» nieznajomos¢ dopuszczalnych réznic miedzy szarzami produkcyjnymi
u oryginalnego wytwoércy

* nadmierne zaangazowanie srodkéw technicznych (wydajnos¢ aparatury,
czas)

» stale zmieniajgca sie tematyka — r6znorodnos¢ zagadnien

Instytut Ochrony Roslin
IIIE Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
= Oddziat Sos$nicowice



HANDEL ROWNOLEGLY - ZALETY

utatwienie wymiany handlowej miedzy krajami UE

mozliwos¢ zakupu przez rolnikdw tego samego towaru po nizszej cenie
pozytywny wptyw na rynek i polityke cenowg

ograniczenie biurokracji przez uproszczony system wydawania
zezwolen (wydanie zezwolenia 45 dni od wniosku)

zwiekszenie masy towarowej poszukiwanych produktow — wieksza

dostepnos¢ dla rolnikow

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy
Oddziat Sosnicowice

STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
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HANDEL ROWNOLEGLY - WADY

» stwierdzenie identycznosci produktéw na podstawie dokumentaciji

= przepakowywanie i etykietowanie s$.o0.r. - mozliwos¢ nieprawidtowosci
= wykorzystywanie w celu wprowadzania srodkéw podrobionych

» koniecznos¢ specjalnej kontroli (angazowanie srodkéw)

= wprowadzanie do obrotu srodkéw na granicy okresu waznosci

= nielegalny import z krajow poza UE

» zwiekszenie trudnosci w kontroli i zwalczaniu fatszerstw s.o.r.

Instytut Ochrony Roslin
IIIE Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
= Oddziat Sosnicowice
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BADANIA HANDLU ROWNOLEGLEGO IOR-PIB

Liczba badanych Liczba prébek
ROK prébek z handlu Z atestem
rownolegtego negatywnym
2009 9 4
2010 18 6
2011 88 39
SUMA 2009-2011 115 49

+ Instytut Ochrony Roslin
IIIE Panstwowy Instytut Badawczy
— 0Oddziat Sosnicowice

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.
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LICZBA PROBEK S.0.R. PODEJRZANYCH O NIEORYGINALNOSC
ZAREJESTROWANYCH W 2012 ROKU (stan na 07.09.2012r.)

: Handel :
Rodzaj sprawy réwnolegly Zezwolenie Razem
Probki urzedowe
Kontrolno 16 26 42
interwencyjne
Probki od réznych
podmiotow 11 23 34
Reklamacje
Razem 27 49 76

+ Instytut Ochrony Roslin
|I|E Panstwowy Instytut Badawczy
= Oddziat Sos$nicowice

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.
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ZESTAWIENIE REZULTATOW BADAN S.0.R. (podejrzenie o nieoryginalnosé)

stan na dzien 07.09.2012r.

ROK 2012

Rezultat
Rodzaj sprawy bez _ . Razem
negatywny | pozytywny orzeczenia | M€ Zrobione
Probki urzedowe
Kontrolno 10 14 1 9 34
interwencyjne
Probki od réznych
podmiotow 15 10 14 3 42
Reklamacje
Razem 25 24 15 12 76

+ Instytut Ochrony Roslin
|I|E Panstwowy Instytut Badawczy
= Oddziat Sos$nicowice

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.



ZESTAWIENIE REZULTATOW BADAN S.O.R.
HANDEL ROWNOLEGLY (podejrzenie o nieoryginalnos¢)

stan na dzien 07.09.2012

Rezultat
Rodzaj sprawy bez _ _ Razem
negatywny | pozytywny orzeczenia nie zrobione
Probki urzedowe
Kontrolno 3 7 0 1 11
interwencyjne
Probki od réznych
podmiotow 13 3 0 0 16
Reklamacje
Razem 16 10 0 1 27

+ Instytut Ochrony Roslin
|I|E Panstwowy Instytut Badawczy
= Oddziat Sos$nicowice

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.
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ZESTAWIENIE REZULTATOW BADAN S.O.R.
ZEZWOLENIE (podejrzenie o nieoryginalnos¢)

stan na dzien 07.09.2012

Rezultat
Rodzaj sprawy bez _ _ Razem
negatywny | pozytywny orzeczenia | M€ zrobione
Probki urzedowe
Kontrolno 7 7 1 8 23
interwencyjne
Probki od réznych
podmiotow 2 7 14 3 26
Reklamacje
Razem 9 14 15 11 49

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy
Oddziat Sosnicowice

STUDIA PODYPLOMOWE

Poznan, 12.09.2012r.

38



39

WNIOSKI - POSTULATY — ZALECENIA

» koniecznos¢ doprecyzowania pojecia identycznosci s.o.r. w akcie
prawnym

= wprowadzenie obowigzku dostarczenia prébki s.o.r., ktéra ma by¢
przedmiotem handlu réwnolegtego

= ustalenie zasad dotyczacych opakowan i etykiet w handlu rownoleglym

= obligatoryjne dostarczanie dokumentacji do laboratorium kontrolnego

(sktad, wyniki analiz 5 sz.) — podpisywanie uméw poufnosci

Instytut Ochrony Roslin
IIIE Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
= Oddziat Sos$nicowice



WNIOSKI - POSTULATY — ZALECENIA c.d.

= zapewnienie srodka referencyjnego odpowiednio wiarygodnego

= zaostrzenie krajowego systemu kontroli porejestracyjnej z

ukierunkowaniem na wykrywanie fatszerstw i innych nieprawidtowosci

= utworzenie przez Komisje Europejska miedzynarodowego zespotu

ekspertow ds. walki z fatszerstwami

= polepszenie wymiany informacji miedzy instytucjami i krajami

= utworzenie portalu internetowego dotyczacego problemu fatszerstw

S.0.T.

Instytut Ochrony Roslin
Panstwowy Instytut Badawczy STUDIA PODYPLOMOWE Poznan, 12.09.2012r.
Oddziat Sosnicowice
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