WYTYCZNA W SPRAWIE ZASAD ZATWIERDZANIA
OPAKOWAN SRODKOW OCHRONY ROSLIN

Zezwolenie na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu okresla opakowanie/a,
w ktéorym srodek moze by¢ wprowadzony do obrotu, poprzez wskazanie wielkosci

(pojemnosci) opakowania oraz materiatu z ktérego jest ono wykonane.

Niniejsza wytyczna okresla zasady zatwierdzania nowego opakowania w przypadkach, gdy
realistyczne warunki stosowania srodka ochrony roslin, dot. m.in. rodzaju uzytkownika srodka
(profesjonalny lub nieprofesjonalny), sposobu stosowania srodka, dawki srodka lub sposobu

sporzadzania cieczy uzytkowej srodka nie ulegajg zmianie.
l. Istotne dane dotyczgce opakowan

1. Opis opakowan:

Wymagania: Przyktady:

» Materiat i rodzaj opakowania®: | materiat: HDPE, PA/adhesive/HDPE, EVOH/adhesive/HDPE,
Fluorinated HDPE;

LDPE/Alu/LDPE/Paper

rodzaj opakowania? — butelka, kanister, worek, beczka

» Wielko$¢ opakowania®: 51;2001; 0,5 kg; 2 kg

= Typ i wielko$¢ zamkniecia Nakretka 45-50-63 mm
W przypadku toreb “zgrzewana”

Y Nalezy okresli¢ rodzaj opakowania, np. pojemnik, butelka, opakowanie wielowarstwowe, unikajac
ogoélnych okreslen, jak polietylen lub plastik. Wskazanie uzytego materiatu to np. HDPE lub
LDPE/aluminium/LDPE/papier. W przypadku opakowan wielowarstwowych okreslenie
poszczegdlnych warstw (od wewnetrznej do zewnetrznej) pozwoli unikngé ewentualnych pomytek.
Podanie jednej warstwy nie identyfikuje opakowania.

Zatwierdzone opakowanie wielowarstwowe zostanie w zezwoleniu/decyzji opisane poprzez
wskazanie, iz jest to opakowanie wielowarstwowe i podanie rodzaju wewnetrznej warstwy, bez
wskazywania ilosci oraz rodzaju pozostatych warstw (np. torba wielowarstwowa z wewnetrzng
warstwg z LDPE). Szczegdtowe informacje odnosnie specyfikacji opakowania bedg znajdowaty sie
w dokumentacji technicznej srodka.

W przypadku opakowania wspdtwyttaczanego (COEX) w zezwoleniu zamieszczona zostanie
informacja o rodzajach materiatu w postaci zapisu np. ,HDPE/PA”, ,HDPE/EVOH”. W przypadku
tych opakowan wymieniane bedg wszystkie rodzaje materiatdéw, kolejnos¢ ich wymieniania jest
nieistotna.

W przypadku opakowan wykonanych z HDPE (niezaleznie od liczby warstw z HDPE) w zezwoleniu

zostanie wpisane ,,HDPE".



2Zezwolenie na wprowadzanie do obrotu érodka ochrony roslin bedzie zawierato zapis:

,Pojemnos¢ opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym srodek moze
by¢ wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:
11;0,5l HDPE; HDPE/EVOH
0,2 kg wielowarstwowe z wewnetrzng warstwg z LDPE

3Wskazaé nalezy konkretne pojemnosci opakowan, np. 1kg; 5kg; 25 kg; 0,51; 11; 51; itp.
Whnioskodawca moze przedstawi¢ takze rysunek techniczny/zdjecia opakowania oraz jego
zamkniecia.

2. Przydatnos$é opakowan:
Nalezy okresli¢ i poda¢ przydatnos¢ opakowania, witgcznie z jego zamknieciem, pod
wzgledem jego wytrzymatosci, szczelnosci i odpornosci na zwykty transport i przenoszenie
zgodnie z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 lub odpowiednimi
metodami ADR.

3. Stabilnos¢ opakowan:
Nalezy okresli¢ odpornos¢ materiatu opakowaniowego na jego zawartos¢ zgodnie
z monografig GIFAP nr 17, w odniesieniu do badan trwatosci srodka w temperaturze
otoczenia.

Il. Zakres wymaganych informacji i dokumentéw w przypadku wystgpienia z wnioskiem
o zmiane w zakresie zatwierdzonych opakowan

1. Whniosek wraz z uzasadnieniem proponowanej zmiany.

Formularz wniosku w sprawie zmiany zezwolenia na dopuszczenie srodka ochrony roslin do
obrotu znajduje sie na stronie internetowej MRiRW.

Uzasadnienie powinno odnosi¢ sie do zasadnosci wprowadzenia do obrotu nowego
opakowania z uwzglednieniem realistycznych warunkdéw stosowania $rodka (nalezy wzigc
pod uwage stosowane dawki, liczbe zastosowan w sezonie, uprawe oraz kategorie
uzytkownikow).

W przypadku uzytkownika profesjonalnego najmniejszym dopuszczalnych opakowaniem

jest opakowanie o pojemnosci 250 ml. W wyjatkowych przypadkach mozliwe jest
wprowadzenie mniejszych opakowan. Nalezy wodwczas wykaza¢ zasadnos$¢ takich
opakowan (np. bardzo mata dawka $rodka).

W przypadku uzytkownika nieprofesjonalnego dopuszczalna maksymalna wielkos¢
opakowan srodka jest nastepujaca:
- opakowanie moze zawierac taka ilos¢ srodka, ktéra umozliwia jego stosowanie przez dwa

sezony, w maksymalnej dopuszczalnej dawce, z uwzglednieniem maksymalnej liczby
zastosowan na powierzchni 500 m?2.

2. Informacja na temat materiatu oraz wielkosci proponowanych opakowan - petna
specyfikacja nowych opakowan. W przypadku wprowadzania nowego materiatu i rodzaju
opakowania nalezy przedstawi¢ dane dotyczace stabilnosci®.

Wyniki badan stabilnosci sSrodka przechowywanego w temperaturze otoczenia przedktada
sie dla kazdego nowego typu opakowania, w ktérym s$rodek ochrony roslin bedzie
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wprowadzany do obrotu. W niektérych przypadkach mozliwa jest ekstrapolacja danych
uzasadniajgcych jeden rodzaj materiatu z ktérego wykonane jest opakowanie na inny
(szczegdtowe informacje w pkt. Il1).

W przypadku wniosku o dodanie nowej wielkosci opakowania obejmujgcego zatwierdzony
juz wczesniej rodzaj materiatu, z ktdrego opakowanie jest wykonane, nie jest konieczne
przedfozenie dodatkowych badan stabilnosci.

3. Odniesienia do wszystkich odpowiednich obszaréw oceny ryzyka w zakresie wtasciwosci
fizykochemicznych®. W przypadku wykorzystywania zasad ekstrapolacji opisanych w
niniejszej wytycznej, nalezy wykazaé mozliwos¢ ich zastosowania w odniesieniu do nowego
opakowania.
4Stosowne informacje, zawierajgce merytoryczne uzasadnienie np. mozliwosci zastosowania

ekstrapolacji, odnosnie pkt. 2 i 3 nalezy przedstawi¢ w postaci projektu aneksu do raportu

rejestracyjnego srodka (dRR cz. B pkt 2.7.5, pkt. 4.1 - fizykochemia) oraz ewentualnie aneksu do

czesci A.
W _przypadku, gdy zmiana dotyczy zezwolenn, do ktdérych nie zostaty przygotowane raporty

w formacie dRR (tzw. ,starej procedury”) stosowne informacje nalezy przedstawi¢ w_postaci

zatgcznika zawierajgcego wymienione w_powyzszych punktach informacje, analogiczne do

zawartych w dRR.

lll. Tryb postepowania w przypadku ztozonych wnioskbw o zmiane w zakresie
zatwierdzonych opakowan (dotyczy rowniez nowo rejestrowanych srodkéw).

W zakresie fizykochemii

1. Ocena merytoryczna nie jest wymagana — mozliwos$¢ zastosowania ekstrapolacji

a) Sztywne opakowania dla sSrodkéw ochrony roslin w formie ptynnej:

Opakowania (materiat) dla ktérych
whnioskodawca dysponuje badaniami Mozliwoé¢ ekstrapolacji
trwatosci w temperaturze otoczenia

Srodki ochrony roslin w postaci roztworu wodnego np. SL, SC

Tworzywa sztuczne (np. HDPE, LDPE, Tworzywo sztuczne, szkto
PET, PP, PS, PVC)

Srodki ochrony roslin w postaci ptynnej zawierajqce rozpuszczalnik organiczny np.

EC, EW, SE
HDPE Opakowania wspoétwyttaczane z HDPE:
HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA oraz szkto.
HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA Dane dla jednego typu opakowania moga

byc¢ ekstrapolowane w obrebie opakowan
HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA oraz szkto.




b) Elastyczne opakowania dla srodkéw ochrony rodlin w formie proszkéw lub granul:

Mozliwa jest ekstrapolacja pomiedzy kazdym typem opakowan (z wyjgtkiem opakowan
wodnorozpuszczalnych, np. PVA) pod warunkiem, ze materiat opakowaniowy lub jego
warstwa wewnetrzna bedzie wodoodporna.

c) Sztywne opakowania dla srodkéw ochrony roslin w formie proszkéw lub granul:
Mozliwa jest ekstrapolacja pomiedzy kazdym typem opakowan.

2. Ocena merytoryczna jest wymagana - brak mozliwosci zastosowania ekstrapolacji

W innych przypadkach, niz wskazane w pkt Ill.1 zatwierdzenie nowych opakowan wymaga

wykonania oceny merytorycznej przedtozonych informacji i danych zgodnie z pkt. Il

W szczegdlnosci:

a) w przypadku srodkéw ochrony roslin w postaci roztworu wodnego np. SL, SC nie jest
mozliwa ekstrapolacja opakowan wykonanych z tworzyw sztucznych na opakowania
metalowe;

b) w przypadku srodkdéw ochrony roslin w postaci ptynnej zawierajgcych rozpuszczalnik
organiczny np. EC, EW, SE nie jest mozliwa ekstrapolacja opakowan wykonanych z:

— HDPE na opakowania wykonane PET,
— HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA na opakowania wykonane z HDPE oraz z PET;

c¢) w przypadku srodkédw ochrony roslin w formie proszkéw Ilub granul brak jest
mozliwosci ekstrapolacji opakowan sztywnych na elastyczne;

d) w przypadku $Srodkéw pakowanych w torby wodnorozpuszczalne nie jest mozliwa
ekstrapolacja na torby wodnorozpuszczalne z innych typdéw opakowan oraz z toreb
wodnorozpuszczalne na inne typy.



