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SAZETAK

Procjenom rizika, odnosno ocjenom identiteta sredstva, fizikalno-kemijskih
svojstava i analitickih metoda Zeli se utvrditi posjeduje li sredstvo za zastitu
bilja ispravna kemijska, fizikalna i tehnicka svojstva za deklariranu formulaciju
koja dokazuje da ne postoji Stetan ucinak za zdravlje ljudi, Zivotinja i okolis.
Kvaliteta podnesene dokumentacije za odobrenje sukladno vaZzecem
zakonodavstvu EU-a, izravno utjeCe na trajanje procesa odobravanja. Svako
podrucje procjene rizika sadrzi posebne obvezne podatke potrebne za
odobrenje, tako da su detaljno prikazani i objasnjeni svi podatci potrebni za
podrucje identiteta sredstva, fizikalno-kemijskih svojstava i analitickih metoda.
U radu je istaknuta problematika u vezi s procjenom rizika i ocjenom
dokumentacije iz podrucja fizikalno-kemijskih svojstava i analitickih metoda
ovisno o vrsti zahtjeva za odobrenje.

Kljuéne rijeci: sredstva za zastitu bilja, fizikalno-kemijska svojstva, analiticke
metode, identitet sredstva

uvobD

Proces odobravanja sredstva za zastitu bilja (SZB) ukljucuje razlicita podrucja
ocjene i njegova kompleksnost uvjetuje i odredeno razdoblje rada na ocjeni, a
u svrhu osiguranja zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i okoliSa. Procjenom rizika,
odnosno ocjenom identiteta SZB-a, fizikalno-kemijskih svojstava i analitickih
metoda Zeli se utvrditi posjeduje li SZB ispravna kemijska, fizikalna i tehnicka
svojstva za deklariranu formulaciju, a koja dokazuje da ne postoji Stetan ucinak
za zdravlje ljudi, Zivotinja i okolis. Kompleksnim i preciznim analitickim
tehnikama ispitivanja deklarirane aktivne tvari i potencijalnih necistoéa u
aktivnoj tvari utvrduje se ispravnost sastava SZB-a. Obvezni podatci propisani
EU-zakonodavstvom u pogledu identiteta jamce da proizvodnja aktivne tvari i
formulacije SZB-a te sastav SZB-a nisu potencijalno opasni za zdravlje ljudi,
Zivotinja i okolis.

FIZIKALNO-KEMIJSKA SVOIJSTVA SZB-a

Sredstvo za zasStitu bilja za koje se traZi odobrenje posjeduje odredena
fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva ovisno o formulaciji, a za koje je potrebno
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dostaviti studije kao potvrdu da ne postoji Stetan ucinak na zdravlje ljudi,
Zivotinja i okolisa. Potrebno je dokazati stabilnost i tehnicku ispravnost SZB-a
¢ime se osigurava sigurna primjena. Revizijom Smjernica SANCO/10473/2003—
rev.5 (European Commission, 2021.) specificirani su potrebni obvezni podatci
za SZB u podrucju fizikalnih, kemijskih i tehni¢kih svojstava za svaku
formulaciju.

ANALITICKE METODE

Analiticke metode razvijene za identifikaciju i kvantifikaciju aktivnih tvari u
SZB-u te relevantne i signifikantne necistoée sastavni su dio procjene rizika.
Studija za analiticku metodu uklju¢uje opis analiticke metode kojom se analizira
trazena aktivna tvar i validaciju metode kojom se dokazuje tocnost i preciznost
analize. Valjanost dostavljene metode ispituje se prema Smjernici
SANCO/3030/99 rev.5 (European Commission, 2019.), a svi parametri validacije
trebaju biti zadovoljeni kako bi metoda bila prihvatljiva. Parametri validacije za
odredivanje aktivne tvari u SZB-u su: specificnost, linearnost, analiticki povrat i
preciznost. Kod odredivanja necistoéa u SZB-u potrebno je odrediti i granicu
kvantifikacije koja oznacava najnizu koncentraciju neclistoée koja se moze
izmjeriti. Relevantna (toksikoloski znacajna) i signifikantna necistoc¢a za svaku
aktivnu tvar navedena je u Provedbenoj Uredbi kojom se aktivna tvar odobrava
u EU-u, Sluzbenom listu Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA) u kojemu
se objavljuju zakljucci struéne procjene rizika za aktivnu tvar ili FAO specifikaciji
za aktivnu tvar. Necistoce u aktivnoj tvari proizlaze iz materijala koji se koriste
za proizvodnju aktivne tvari, procesa proizvodnje SZB-a ili se formiraju prilikom
skladiStenja sredstva.

IDENTITET SREDSTVA

Identitet SZB-a odnosi se na obvezu podnositelja zahtjeva za dostavom
podataka o proizvodacu aktivne tvari, lokaciji proizvodnje, proizvodacu
formulacije SZB-a i lokaciji te sastavu SZB-a. Proizvodnja aktivne tvari sloZen je
dio procjene rizika kojim se dokazuje da lokacija na kojoj se proizvodi tehnicka
aktivna tvar ne znaci poveéanu opasnost za zdravlje ljudi i okolis. Prilikom
odobrenja na razini EU-a aktivna tvar sadrzi referentnu specifikaciju i referentni
izvor (lokaciju proizvodnje). Ostale lokacije na kojima aktivnu tvar proizvodac
procjene istovjetnosti novog izvora s referentnim izvorom, ¢ime se dokazuje da
ne postoji opasnost u proizvodnji aktivne tvari na novoj lokaciji u skladu sa
Smjernicama SANCO/10597/2003 —rev.10.1. (European Commission, 2012.).
Procjena treba biti javno dostupna u bazi podataka CIRCABC-a (2023).
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Sastav SZB-a predstavlja kvalitativni i kvantitativni dokaz o ucinkovitosti SZB-
a, sigurnoj primjeni, stabilnosti i zastiti primjenitelja pri uporabi. Osim aktivne
tvari, SZB u sastavu sadrzi dodatne tvari (koformulante) koji osiguravaju
najbolji mogudi ucinak SZB-a uz sigurnost primjene. Sastav SZB-a temelji se na
detaljnim podatcima o svakoj prisutnoj tvari: kemijskom nazivu, CAS broju,
trgovackom nazivu tvari te udjelu u kojemu je tvar prisutna. Sigurnosno-
tehnicki list osnovni je skup podataka o svakoj tvari i obvezni dio
dokumentacije. Potrebni podatci uskladeni su sa zahtjevima Uredbi (EU) br.
284/2013 (Sluzbeni list Europske unije, 2013.) i (EU) br. 2021/383 (Sluzbeni list
Europske unije, 2021.).

PROBLEMATIKA U RAZLICITIM POSTUPCIMA OCJENE DOKUMENTACIJE

Ambalaza SZB-a

U vedini su zahtjeva za odobrenje SZB-a podatci o ambalazi nepotpuni, sto
uzrokuje slanje zahtjeva za dopunu dokumentacije. Potrebni podatci o
ambalazi su: vrsta, materijal ambalaZe (svaki sloj treba biti jasno naveden),
dimenzije, veli¢ina otvora, kapacitet, nacin izrade te nacin zatvaranja i
brtvljenja. Svi podatci obvezni su i uskladeni s tockom 4.4. Uredbe (EU) br.
284/2013 (Sluzbeni list Europske unije, 2013.). U krutih formulacija uvijek je
potrebno navesti neto koli¢inu sredstva pakiranu u odredeni kapacitet
ambalaze. Kako bi se dokazala tehnic¢ka svojstva i odgovarajucda stabilnost SZB-
a, potrebno je utvrditi rok trajnosti na temelju dostavljene studije o
provedenom skladistenju sredstva na dvije godine pri sobnoj temperaturi u
ambalaznom materijalu za koji se trazi odobrenje. Svojstva formulacije
utvrduju se prije skladiStenja sredstva, tijekom skladistenja i nakon isteka
razdoblja od dvije godine, ovisno o formulaciji SZB-a. Materijal i vrsta ambalaze
koristena u dvogodiSnjoj studiji treba biti ocijenjena kako ne bi dosSlo do
deformacije, curenja ili gubitka teZine ambalaZe. Podnositelj zahtjeva moze
tijekom postupka ocjene (ili nakon odobravanja) dostaviti studiju skladistenja
SZB-a provedenu u razdoblju duljem od dvije godine te se nakon procjene
rizika i ocjene studije utvrduje je li mogucée odobriti dulji rok trajnosti SZB-a.
Studija skladiStenja sredstva obvezni je dio podataka u sklopu odobravanja
SZB-a te nije moguce odobriti dostavljanje studije nakon izdavanja registracije
SZB-a.

Ekstrapolacija ambalaze omogucuje da se studija skladistenja sredstva
provede u jednom materijalu ambalaze, a svi drugi materijali ambalazZe
odobravaju se zbog dokazane stabilnosti. Takav slucaj vrijedi za sve krute
formulacije SZB-a, ali ne i kod tekuéih formulacija zbog prisutnosti organskih
otapala u sastavu te razli¢itih polimernih materijala od kojih se izraduje
ambalaZa. U tablici 1 prikazane su moguce ekstrapolacije ambalaZe za tekuée
formulacije.
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Tablica 1: Moguca ekstrapolacija materijala ambalaze na temelju provedene
studije skladistenja na dvije godine (engl. shelf-life) za tekuce formulacije SZB-a

Materijal ambalaZe u shelf-life studiji Odobrena ekstrapolacija

Formulacije na bazi vode (SC, SLi dr.)

odobreno u bilo koji drugi plasti¢ni

Samo plastika (HDPE, PET, LDPE, COEX i dr.) materijal*

Formulacije na bazi organskih otapala (EC, EW, SE i dr.)

HDPE/EVOH, HDPE/PA, f-HDPE

HDPE
odobreno
HDPE/EVOH
/EVO odobreno u navedene materijale
HDPE/PA HDPE moguce*
f-HDPE &

ekstrapolacija izmedu PET i bilo koje vrste HDPE nije moguca za organske formulacije

*potrebno je dostaviti podatke o izgledu ambalaze nakon skladistenja (nema curenja,
deformacije, odvajanja slojeva ili napuhnute ambalaze)

Analiticke metode

Studija za analiticku metodu sastavni je dio obaveznih podataka u svrhu
odobravanja SZB i treba biti dostavljena sukladno Smjernicama
SANCO/3030/99 rev.5 (European Commission, 2019.). U sluéajevima kada se za
odredivanje aktivne tvari u SZB-u koristi medunarodno odobrena CIPAC
metoda analize (CIPAC, 2023) koja je u potpunosti primjenjiva za to¢nu aktivnu
tvar u SZB-u, nije potrebno dostavljanje studije, ali je potrebno dostaviti
kromatograme, odnosno graficki dokaz postupka kromatografske analize.

Studije skladiStenja sredstva: U studijama za odredivanje roka trajnosti SZB-a
(skladistenje) obvezno treba biti analizirana aktivna tvar (i necistoce) prije i
nakon skladiStenja, kako bi se dokazalo da ne dolazi do degradacije aktivne
tvari i moguceg raspada na potencijalno opasne metabolite. Analiza aktivne
tvari u studiji skladiStenja takoder mora biti provedena sukladno Smjernicama.
Najces¢i problemi povezani su s odredivanjem necisto¢a u SZB-u prilikom
skladiStenja, odnosno mogucnosti formiranja necistoca tijekom dvogodisnjeg
skladiStenja. Ako se neclistoa moze formirati tijekom skladiStenja ili
proizvodnje SZB-a, potrebno je odrediti necistoc¢u prije i nakon skladistenja
kako bi se utvrdilo je li doslo do povedanja udjela. Necistoc¢a u aktivnoj tvari
nikada ne smije prijeé¢i najve¢i dopusteni udio u odnosu na koncentraciju
aktivne tvari u SZB-u. Ako je necistoca dio proizvodnog procesa za proizvodnju
aktivne tvari te se ne moZe sintetizirati bez prisutnosti necistoce, necistoca se
ne formira tijekom skladistenja, onda je dovoljno dostavljanje izjave
podnositelja zahtjeva kako se ona ne formira skladistenjem ili proizvodnjom
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SZB-a. Bududi da su studije za analiticku metodu za odredivanje aktivne tvari i
necistoca obvezni podaci u postupku odobravanja SZB-a, dostavljanje studije
nakon odobrenja SZB-a nije moguce.

Identitet sredstva

Obvezni podatci kod identiteta SZB-a povijerljivi su i cesto ne budu dostavljeni
u sklopu dokumentacije. Izvori aktivne tvari (lokacije) na kojima se aktivna tvar
proizvodi moraju uvijek biti odobreni na razini EU-a i dostupni u bazi podataka
CIRCABC-a (2023), kako bi se mogli odobriti u odredenoj drzavi c¢lanici.
Podnositelji zahtjeva vecdinom ne dostavljaju dokaze o pravu pristupa
podatcima zatraZenog proizvodaca i proizvodnji aktivne tvari na lokaciji
proizvodnje ili se podatci za Hrvatsku razlikuju u odnosu na drugu drzavu
¢lanicu. Sastav treba biti to¢no definiran i sadrzavati sve obvezne podatke kako
bi se potvrdilo da ne postoji negativan utjecaj na zdravlje ljudi, Zivotinja i okolis.
Tijekom postupka odobravanja SZB-a vedinom se trazi dostava dodatnih
podataka vezano za: sigurnosno-tehni¢ke listove za sve dodatne tvari
(koformulante) u SZB-u, trazenje odobravanja alternativnih koformulanata
kojima se treba utvrditi jesu li istovjetni deklariranom koformulantu u sastavu
SZB-a ili drugaciji prijavljeni sastav SZB-a u odnosu na sastav u drugoj drzavi
Clanici. Sve promjene u sastavu SZB-a podlijezu procjeni rizika sukladno
Smjernicama SANCO/12638/2011 rev.2 (European Commission, 2012.), i
pritom se odreduje je li trazena promjena u sastavu mala ili velika te ima li
utjecaj na fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva SZB-a.

ZAKLUJUCAK

Ocjena dokumentacije iz podrucja fizikalno-kemijskih svojstava i analitickih
metoda u svrhu odobravanja SZB-a u Hrvatskoj kompleksan je postupak
kojemu je primarna namjera osigurati dovoljnu razinu zastite zdravlja ljudi,
Zivotinja i okolisa, ali istodobno omoguditi kontinuiranu poljoprivrednu
proizvodnju. Od struc¢njaka ukljuenih u postupke procjene rizika i ocjene
dokumentacije ocekuje se stalno usavrSavanje jer se zakonodavstvo u EU-u i
nove strategije konstantno mijenjaju. Kvalitetna priprema dokumentacija za
odobravanje koja prati svu problematiku prema podrucju ocjene preduvjet je
za Sto brzi zavrSetak postupka ocjene i procjene rizika od strane strucnjaka
ocjenjivaca.

DOCUMENT EVALUATION FOR THE FIELD OF PHYSICAL-CHEMICAL
PROPERTIES AND ANALYTICAL METHODS

SUMMARY
A risk assessment for product identity, physico-chemical properties and
analytical methods aims to determine whether the plant protection product
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has the correct chemical, physical and technical properties for the declared
formulation, which proves that there is no harmful effect on human, animal
and environmental health. The quality of the submitted documentation for
approval in accordance with the current EU legislation directly affects the
duration of the approval process. Each area of the risk assessment contains
specific mandatory data required for the approval, and this paper presents and
explains in detail all the data required for the area of product identity, physico-
chemical properties and analytical methods. This paper highlights issues
related to risk assessment and evaluation of documentation in the field of
physico-chemical properties and analytical methods, depending on the type of
application for the approval.

Key words: plant protection products, physical and chemical properties,
analytical methods, product identity
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