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REGULAMENTUL (CE) NR. 1107/2009 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 21 octombrie 2009

privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special
articolul 37 alineatul (2), articolul 95 si articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (),

hotdrand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251 din
tratat (%),

intrucat:

(1)  Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind
introducerea pe piata a produselor de uz fitosanitar (*) contine
dispozitii aplicabile produselor fitosanitare si substantelor active
pe care le contin acestea.

(2) In urma raportului intermediar prezentat de citre Comisie in
conformitate cu Directiva 91/414/CEE, Parlamentul European,
prin rezolutia sa din 30 mai 2002 (°), si Consiliul, prin concluziile
sale din 12 decembriec 2001, au cerut Comisiei sd revizuiasca
Directiva 91/414/CEE si au identificat o serie de aspecte pe
care aceasta ar trebui sa le abordeze.

(3)  Din perspectiva experientei acumulate prin aplicarea Directivei
91/414/CEE si a progreselor stiintifice si tehnice recente,
Directiva 91/414/CEE ar trebui sa fie inlocuita.

4)  In scopul simplificarii, noul act ar trebui, de asemenea, si abroge
Directiva 79/117/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978
privind interzicerea introducerii pe piatd si a folosirii produselor
fitosanitare care contin anumite substante active (°).

(1) JO C 175, 27.7.2007, p. 44.

(3 JO C 146, 30.6.2007, p. 48.

(®) Avizul Parlamentului European din 23 octombrie 2007 (JO C 263 E,
16.10.2008, p. 181), Pozitia comuna a Consiliului din 15 septembrie 2008
(JO C 266 E, 21.10.2008, p. 1), Pozitia Parlamentului European din
13 ianuarie 2009 (nepublicatd inca in Jurnalul Oficial). Decizia Consiliului
din 24 septembrie 2009.

(% JO L 230, 19.8.1991, p. 1.

(®) JO C 187 E, 7.8.2003, p. 173.

(®) JO L 33, 8.2.1979, p. 36.
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In scopul simplificarii aplicarii noului act si al asigurarii coerentei
legislative in toate statele membre, noul act ar trebui sa ia forma
unui regulament.

Productia vegetald ocupa un loc foarte important In cadrul Comu-
nitatii. Utilizarea produselor fitosanitare constituie unul dintre
mijloacele cele mai importante de protectie a plantelor si a
produselor vegetale impotriva organismelor daunatoare, inclusiv
a buruienilor, si de imbunatatire a productiei agricole.

Produsele fitosanitare pot, de asemeneca, avea efecte negative
asupra productiei vegetale. Utilizarea lor poate implica riscuri si
pericole pentru oameni, animale si mediu, mai ales dacd sunt
introduse pe piatd fard sa fi fost testate si autorizate in mod
oficial si daca sunt utilizate incorect.

Scopul prezentului regulament este acela de a asigura un nivel
ridicat de protectie, atdt pentru sanatatea umana, cat si pentru cea
animald, precum si un nivel ridicat de protectie a mediului si, in
acelasi timp, de a proteja competitivitatea agriculturii In Comu-
nitate. O atentie deosebita ar trebui acordatd protectiei grupurilor
de populatie vulnerabile, inclusiv a femeilor insdrcinate, a
sugarilor si a copiilor. Este necesard aplicarea principiului
precautiei si prezentul regulament ar trebui sa asigure faptul ca
industria dovedeste cd substantele sau produsele fabricate sau
introduse pe piatd nu exercitd niciun efect nociv asupra
sanatatii umane sau animale si nu au niciun efect inacceptabil
asupra mediului.

in vederea elimindrii cat mai mult posibil a obstacolelor din calea
comertului cu produse fitosanitare, datorate nivelurilor diferite de
protectie din statele membre, prezentul regulament ar trebui sa
prevadd, de asemenea, norme armonizate pentru aprobarea
substantelor active si pentru introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare, inclusiv norme privind recunoasterea reciprocda a
autorizatiilor si comertul paralel. Scopul prezentului regulament
este, prin urmare, acela de a creste libera circulatie a acestui tip
de produse si de a asigura disponibilitatea acestor produse in
statele membre.

in compozitia produselor fitosanitare ar trebui incluse numai
substantele cu utilitate demonstratd pentru productia vegetald si
care nu ar trebui sa exercite niciun efect nociv asupra sanatatii
umane sau animale si niciun efect inacceptabil asupra mediului.
Pentru a obtine acelasi nivel de protectie in toate statele membre,
decizia cu privire la acceptabilitatea sau inacceptabilitatea acestor
substante ar trebui sd fie luata la nivel comunitar, pe baza unor
criterii armonizate. Aceste criterii ar trebui sd se aplice pentru
prima aprobare a unei substante active In conformitate cu
prezentul regulament. Pentru substantele active deja aprobate,
criteriile ar trebui sa se aplice incepand cu reinnoirea sau revi-
zuirea aprobarilor.

Ar trebui sa se promoveze dezvoltarea unor metode de testare
care nu implica animale in vederea obtinerii de informatii
relevante pentru siguranta umand si pentru a Inlocui studiile pe
animale care se utilizeaza in prezent.
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In scopul garantirii previzibilitatii, eficientei si coerentei, ar trebui
elaborata o procedura detaliatd de evaluare a substantelor active,
in vederea unei eventuale aprobari a acestora. Este necesar s se
specifice informatiile pe care partile interesate trebuie sa le
prezinte in vederea aprobarii substantelor. Avand in vedere
volumul de munca pe care il presupune procedura de aprobare,
este oportun ca aceste informatii sa fie evaluate de catre un stat
membru actiondnd in calitate de raportor pentru Comunitate.
Pentru asigurarea coerentei evaluarilor, este necesar ca Auto-
ritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard, instituitd prin
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si
al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si
a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire
a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (1)
(,,autoritatea”), sd efectueze o examinare stiintificd independenta.
Trebuie precizat faptul ca autoritatea realizeazd o evaluare a
riscurilor, in timp ce Comisia ar trebui sa isi Indeplineasca
rolul de gestionare a riscurilor si sd adopte decizia finald cu
privire la substantele active. Ar trebui formulate dispozitii care
sa asigure transparenta procesului de evaluare.

Din ratiuni de ordin etic, substantele active sau produsele fitosa-
nitare nu ar trebui evaluate pe baza unor teste sau studii care
implicd administrarea deliberatd a substantei active sau a
produsului fitosanitar oamenilor, in scopul determinarii unei
,»doze fard efecte nocive constatate” ale unei substante active
asupra oamenilor. in mod similar, studiile toxicologice efectuate
pe oameni nu ar trebui utilizate in vederea reducerii limitelor de
siguranta pentru substantele active sau produsele fitosanitare.

Pentru ca substantele active sa fie aprobate cu mai multd rapi-
ditate, ar trebui stabilite termene stricte pentru diferitele etape ale
procedurii.

Din motive de sigurantd, perioada de valabilitate a aprobarilor
substantelor active ar trebui sd fie limitatd in timp. Perioada de
valabilitate a aprobarilor ar trebui sd fie proportionald cu even-
tualele riscuri inerente utilizdrii substantelor respective. Toate
deciziile privind reinnoirea unei aprobari ar trebui luate
tindndu-se cont de experienta acumulatd prin utilizarea efectiva
a produselor fitosanitare contindnd substantele In cauza, precum
si de toate progresele stiintifice si tehnologice. Aprobarea ar
trebui sd fie reinnoitd pentru o perioadd de cel mult cincisprezece
ani.

Ar trebui sd se prevadd, in anumite conditii, posibilitatea de a
modifica sau revoca aprobarea acordata pentru o substantd activa
in cazul in care aceasta inceteaza sa mai indeplineasca criteriile
de aprobare sau in cazul in care nu respectd cerintele Directivei
2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
23 octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de politicd comu-
nitard in domeniul apei (3).

Evaluarea unei substante active poate pune in evidenta faptul ca
aceasta prezintd un risc mult mai redus decat alte substante.
Pentru a promova includerea unor astfel de substante in
compozitia produselor fitosanitare, este oportun sd se procedeze
la identificarea acestor substante si la facilitarea introducerii pe
piatd a produselor fitosanitare care le contin. Ar trebui sd se
acorde stimulente pentru introducerea pe piatd a unor produse
fitosanitare care prezintd un risc scazut.

L 31, 1.2.2002, p. 1.

L 327, 22.12.2000, p. 1.
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Anumite substante care nu sunt utilizate in mod preponderent ca
produse fitosanitare se pot dovedi utile pentru protectia plantelor,
insd solicitarea unei aprobari poate prezenta, in acest caz, un
interes economic limitat. In consecintd, in misura in care
riscurile pe care le implica sunt acceptabile, ar trebui formulate
dispozitii specifice care sa permitd aprobarea acestor substante si
utilizarea lor in scopuri fitosanitare.

Unele substante active cu anumite proprietati ar trebui sa fie
identificate la nivel comunitar ca fiind susceptibile de inlocuire.
Statele membre ar trebui s examineze in mod periodic produsele
fitosanitare care contin astfel de substante active in scopul de a le
inlocui cu produse fitosanitare contindnd substante active care
necesitd masuri de anvergurd mai redusa de limitare a riscurilor
sau cu metode nechimice de control sau prevenire.

In anumite state membre, pentru anumite utilizari, au fost
elaborate si aplicate cu titlu general metode de prevenire si
control nechimice, care prezintd mai multd sigurantd pentru
sinitatea oamenilor si a animalelor si pentru mediu. in cazuri
exceptionale, statele membre ar trebui, de asemenea, si poatd
efectua evaludri comparative cu ocazia autorizarii produselor fito-
sanitare.

in afari de substante active, produsele fitosanitare pot contine
agenti fitoprotectori sau agenti sinergici, pentru care ar trebui
formulate norme similare. Este necesar sd se stabileascd norme
tehnice de evaluare a unor astfel de substante. Substantele
existente 1n prezent pe piatd ar trebui evaluate numai dupa
stabilirea unor astfel de norme.

Produsele fitosanitare pot contine, de asemenea, coformulanti.
Este oportun sa se intocmeascd o listda a coformulantilor care
nu ar trebui sd se regaseascd in compozitia produselor fitosa-
nitare.

Produsele fitosanitare care contin substante active pot avea o
multitudine de compozitii si pot fi utilizate pentru diverse
plante si produse vegetale, in conditii agricole, fitosanitare si de
mediu (inclusiv climatice) diferite. Prin urmare, autorizatiile
pentru produsele fitosanitare ar trebui sa fie acordate de catre
statele membre.

Dispozitiile care reglementeaza acordarea autorizatiilor trebuie sa
asigure un nivel ridicat de protectie. In special, atunci cand se
acordd autorizatii pentru produse fitosanitare, obiectivul protejarii
sanatdtii umane si animale, precum si a mediului ar trebui sa
primeze fati de obiectivul imbunitatirii productiei vegetale. In
consecintd, inainte ca produsele fitosanitare sa fie introduse pe
piatd, este necesar sd se demonstreze cd acestea prezintd beneficii
evidente pentru productia vegetald si cd nu exercitd niciun efect
nociv asupra sandtitii umane sau animale, inclusiv asupra
sanatatii grupurilor vulnerabile, precum si cd nu prezintd niciun
efect inacceptabil asupra mediului.

in scopul previzibilitatii, eficientei si coerentei, este necesar ca
criteriile, procedurile si conditiile de autorizare a produselor fito-
sanitare sa fie armonizate, tindndu-se seama de principiile
generale in materie de protectiec a sanatatii umane si animale,
precum si de protectia mediului.
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In cazul in care decizia cu privire la aprobare nu poate fi fina-
lizatd in termenul prevazut, din motive care nu implica respon-
sabilitatea solicitantului, statele membre ar trebui sa fie in masura
sd acorde autorizatii provizorii pentru un termen limitat, in
vederea facilitirii tranzitiei catre procedura de aprobare
prevazutd in prezentul regulament. Din perspectiva experientei
acumulate in ceea ce priveste aprobarea substantelor active in
temeiul prezentului regulament, dispozitiile privind autorizatiile
provizorii ar trebui si inceteze sd se aplice sau sa fie extinse
dupd perioada de cinci ani, in cazul in care este necesar.

Substantele active aflate In compozitia unui produs fitosanitar pot
fi obtinute prin diferite procese de fabricatie, care conduc la
diferente in ceea ce priveste specificatiile. Aceste diferente pot
avea consecinte in ceea ce priveste siguranta. Din ratiuni legate
de eficienta, este necesar ca aceste diferente sa fie evaluate prin
intermediul unei proceduri armonizate la nivel comunitar.

Buna cooperare administrativd intre statele membre ar trebui
consolidatda pe parcursul tuturor etapelor din cadrul procedurii
de autorizare.

Principiul recunoasterii reciproce reprezintd unul dintre instru-
mentele asigurarii liberei circulatii a madrfurilor In interiorul
Comunitdtii. Pentru a evita repetarea anumitor operatii, a reduce
sarcinile administrative pentru industrie si pentru statele membre
si pentru a asigura o disponibilitate mai armonizatd a produselor
fitosanitare, autorizatiile acordate de catre un stat membru ar
trebui sa fie acceptate de celelalte state membre in care exista
conditii agricole, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice)
comparabile. Prin urmare, pentru a facilita un astfel de sistem
de recunoastere reciprocd, Comunitatea ar trebui sa fie impartita
pe zone caracterizate de astfel de conditii comparabile. Cu toate
acestea, conditiile legate de mediu si agriculturd specifice terito-
riului unui stat membru sau al mai multor state membre ar putea
impune ca, la cerere, statele membre sa recunoascid sau si
modifice autorizatia eliberatd de un alt stat membru sau sa
refuze sd autorizeze produsul fitosanitar in cauzd pe teritoriul
acestora, in cazul In care aceasta se justificd prin conditii
specifice care tin de mediu sau de agricultura sau in cazul in
care nivelul ridicat de protectie a sanatitii umane si animale,
precum si a mediului, cerut de prezentul regulament, nu poate
fi respectat. De asemenea, ar trebui sd fie posibil sd se impuna
conditii corespunzitoare in ceea ce priveste obiectivele stabilite
prin planul de actiune national adoptat in conformitate cu
Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 21 octombrie 2009 de stabilire a unui cadru pentru actiuni
comunitare in vederea utilizarii durabile a pesticidelor ().

Interesul economic al industriei de a solicita o autorizatie este
limitat pentru anumite utilizari. Pentru a evita ca diversificarea
agriculturii si a horticulturii sa fie periclitatd de lipsa produselor
fitosanitare, este necesar sa se stabileasca norme specifice pentru
utilizdrile minore.

In cazul in care produse identice fitosanitare sunt autorizate in
state membre diferite, prezentul regulament ar trebui sd prevada o
procedura simplificatd pentru acordarea unui permis de comert
paralel, in vederea facilitarii comertului cu astfel de produse
intre statele membre.

(") A se vedea pagina 71 din prezentul Jurnal Oficial.
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In cazuri exceptionale, cand productia vegetald sau ecosistemele
sunt expuse unor pericole sau amenintari care nu pot fi contra-
carate prin alte mijloace rezonabile, statelor membre ar trebui sa
li se permitd sa autorizeze produse fitosanitare care nu indeplinesc
conditiile prevdzute 1in prezentul regulament. Autorizatiile
temporare acordate in astfel de circumstante ar trebui revizuite
la nivel comunitar.

Legislatia comunitard privind semintele prevede libera circulatie a
semintelor in interiorul Comunitatii, dar nu contine o dispozitie
specifica privind semintele tratate cu produse fitosanitare. O astfel
de dispozitie ar trebui, prin urmare, sa fie inclusd in prezentul
regulament. In cazul in care semintele tratate prezintd un risc grav
pentru sdndtatea umand sau animala sau pentru mediu, statele
membre ar trebui sd aibd posibilitatea de a adopta masuri de
protectie.

In scopul promovirii inovdrii, este necesar sid se stabileasca
norme speciale care sa permitd utilizarea produselor fitosanitare
in experimente, chiar dacd acestea nu au fost incd autorizate.

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si
animale si a mediului, produsele fitosanitare ar trebui sa fie
utilizate Tn mod corespunzitor, in conformitate cu autorizatia
eliberatd, tindndu-se seama de principiile combaterii integrate a
daunatorilor si dand prioritate, pe cat posibil, alternativelor
naturale, care nu folosesc produse chimice. Consiliul ar trebui
sa includa, printre cerintele de reglementare In materie de
gestionare mentionate in anexa III la Regulamentul (CE)
nr. 1782/2003 al Consiliului din 29 septembrie 2003 de
stabilire a normelor comune pentru schemele de sprijin direct in
cadrul politicii agricole comune si de stabilire a anumitor scheme
de sprijin pentru agricultori ('), principiile combaterii integrate a
daunatorilor, inclusiv bunele practici fitosanitare si metodele
nechimice de protectie a plantelor si de gestionare a culturilor
si a daunatorilor.

in plus fata de prezentul regulament si Directiva 2009/128/CE, a
fost adoptatd si o strategie tematica privind utilizarea durabild a
pesticidelor. In vederea asiguririi coerentei intre aceste
instrumente, utilizatorul final ar trebui sia poatd afla de pe
eticheta produsului unde, cand si in ce conditii un produs fito-
sanitar poate fi utilizat.

Ar trebui sa se instituie un sistem de schimb de informatii. Statele
membre ar trebui sd pund la dispozitia celorlalte state membre,
Comisiei si autoritatii, informatiile si documentatia stiintifica
prezentate In legaturd cu cererile de autorizare a produselor fito-
sanitare.

Pentru a mari eficienta unui produs fitosanitar, se pot utiliza
adjuvanti. in cazul in care contin un coformulant interzis, intro-
ducerea pe piatd sau utilizarea acestora ar trebui interzisa. Este
necesar sa se stabileasca normele tehnice necesare pentru auto-
rizare.

(1) JO L 270, 21.10.2003, p. 1.
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Studiile implicd investitii majore. Pentru a stimula cercetarile,
aceste investitii ar trebui protejate. Din acest motiv, testele si
studiile, altele decat cele care implicd animale vertebrate, pentru
care va fi obligatorie punerea in comun a datelor, care sunt
prezentate unui stat membru de cétre un solicitant ar trebui sa
fie protejate, astfel incat sa nu poatd fi utilizate de catre un alt
solicitant. Aceasta protectie ar trebui insa sa fie limitatd in timp,
pentru a permite concurenta. De asemenea, protectia ar trebui sa
fie limitatd la studiile cu adevarat necesare in scopuri de regle-
mentare, astfel incat solicitantii sd nu poatd prelungi in mod
artificial perioada de protectie prin prezentarea de noi studii
care nu sunt necesare. Este necesar sa li se acorde operatorilor
comerciali, in special intreprinderilor mici si mijlocii, aceleasi

Ar trebui sd se promoveze utilizarea metodelor de testare care nu
implica animale si alte strategii de evaluare a riscurilor. Testarea
pe animale in scopul prezentului regulament ar trebui redusd la
minimum, iar testarea pe animale vertebrate ar trebui sa fie
efectuati doar in ultimd instanta. in conformitate cu dispozitiile
Directivei 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986
privind apropierea actelor cu putere de lege si actelor adminis-
trative ale statelor membre referitoare la protectia animalelor
utilizate in scopuri experimentale sau stiintifice ('), testele pe
animale vertebrate trebuie, de asemenea, inlocuite, restrictionate
sau Tmbunatdtite. Prin urmare, ar trebui sa se elaboreze norme
pentru evitarea duplicdrii testelor, iar duplicarea testelor si
studiilor pe vertebrate ar trebui interzisi. in vederea dezvoltarii
unor noi produse fitosanitare ar trebui sd existe o obligatie
privind permiterea accesului in conditii rezonabile la studiile
efectuate pe vertebrate, iar rezultatele si costurile testelor si
studiilor efectuate pe animale ar trebui puse In comun. Pentru
ca operatorii sd aiba posibilitatea de a sti ce studii au efectuat
alti operatori, statele membre ar trebui sa tind o evidentd a
acestora, chiar daca acestea nu intrd sub incidenta sistemului de
acces obligatoriu mentionat anterior.

intrucat statele membre, Comisia si autoritatea aplicdi norme
diferite in ceea ce priveste accesul la documente si confidentia-
litatea acestora, este oportun sa se clarifice dispozitiile privind
accesul la informatiile cuprinse in documentele aflate in posesia
acestor autoritati si confidentialitatea respectivelor documente.

Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor fitosanitare sunt
reglementate de Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 31 mai 1999 privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor
periculoase (?). Cu toate acestea, pentru a continua imbunatatirea
protectiei utilizatorilor de produse fitosanitare, a consumatorilor
de plante si de produse vegetale, precum si a mediului, sunt
necesare norme specifice suplimentare, care si tind seama de
conditiile specifice de utilizare a produselor fitosanitare.

L 358, 18.12.1986, p. 1.

L 200, 30.7.1999, p. 1.



2009R1107 — RO — 30.06.2014 — 002.001 —9

(43)

(44

(45)

(46)

(47

(43)

(49)

Pentru a se asigura cd nici utilizatorii de produse fitosanitare, nici
publicul nu sunt indusi in eroare de mesajele publicitare, este
oportun sa se elaboreze norme privind publicitatea pentru aceste
produse.

Se impune elaborarea unor dispozitii privind tinerea evidentelor si
informatiile referitoare la utilizarea produselor fitosanitare, pentru
a ridica nivelul de protectie a sanatatii umane si animale, precum
si a mediului, asigurand trasabilitatea unei eventuale expuneri,
pentru a creste eficienta monitorizarii si a controlului si pentru
a reduce costurile monitorizarii calitatii apei.

Dispozitiile privind modalitatile de control si de inspectie in ceea
ce priveste comercializarea si utilizarea produselor fitosanitare ar
trebui sa asigure punerea in aplicare corectd, sigurd si armonizata
a cerintelor prevazute in prezentul regulament, astfel incat sa se
atingd un nivel ridicat de protectic a sdntatii umane si animale,
precum si a mediului.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale
efectuate pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia
privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sdndtate animald si de bunastare a animalelor (1)
prevede masuri privind controlul utilizarii produselor fitosanitare
in toate fazele de productiec a produselor alimentare, inclusiv
tinerea unor evidente in ceea ce priveste produsele fitosanitare
utilizate. Comisia ar trebui sd adopte norme similare privind
monitorizarea si controalele referitoare la depozitarea si utilizarea
produselor fitosanitare care nu intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 882/2004. Sarcinile administrative
asupra agricultorilor ar trebui si fie limitate cdt mai mult cu
putinta.

Masurile prevazute in prezentul regulament ar trebui sa se aplice
fard a aduce atingere celorlalte acte legislative comunitare, in
special ~ Directivei  2009/128/CE, Directivei  2000/60/CE,
Regulamentului (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si
al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime
aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse
alimentare si hrana de origine vegetald si animald pentru
animale (%), precum si legislatiei comunitare privind protectia
lucratorilor si a tuturor persoanelor vizate de utilizarea in
conditii de izolare si de diseminarea deliberatd a organismelor
modificate genetic.

Se impune stabilirea unor proceduri de adoptare a unor masuri de
urgentd in situatii In care este probabil ca o substantd activa
aprobati, un agent fitoprotector, un agent sinergic sau un
produs fitosanitar sa pericliteze In mod grav sdnidtatea umana
sau animald sau mediul.

Statele membre ar trebui sa elaboreze norme privind sanctiunile
aplicabile in cazul incélcarii prezentului regulament si sa adopte
mdsurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora.

L 165, 30.4.2004, p. 1.

L 70, 16.3.2005, p. 1.
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(50)

(51)

(52)

(53)

(54

(55

(56)

(57)

Normele care reglementeaza, in statele membre, raspunderea
civila si penald generald a producatorilor si, daca este cazul, a
persoanelor responsabile de introducerea pe piatd sau de utilizarea
produsului fitosanitar ar trebui sa riména aplicabile.

Statele membre ar trebui sd dispuna de posibilitatea de a-si
recupera cheltuielile efectuate cu procedurile necesare aplicarii
prezentului regulament de la persoanele care intentioneaza sa
introducd pe piatd sau care introduc pe piata produse fitosanitare
sau adjuvanti si de la persoanele care solicita aprobari pentru
substante active, agenti fitoprotectori sau agenti sinergici.

Statele membre ar trebui sia desemneze autoritdtile nationale
competente necesare.

Comisia ar trebui sd faciliteze aplicarea prezentului regulament.
Prin urmare, este oportun sia se asigure resursele financiare
necesare si posibilitatea de a modifica anumite dispozitii ale
prezentului regulament, in lumina experientei acumulate, sau de
a elabora note tehnice de orientare.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regu-
lament ar trebui adoptate In conformitate cu Decizia 1999/468/CE
a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a procedurilor pentru
exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei (').

in special, Comisia ar trebui imputerniciti si adopte metode
armonizate pentru a determina natura si cantitatea de substante
active, de agenti fitoprotectori si agenti sinergici si, daca este
cazul, de impuritdti si coformulanti relevanti si cantitatile
maxime de produse fitosanitare care pot fi eliberate, precum si
sa adopte regulamente privind cerintele de etichetare, controalele
si normele pentru adjuvanti, stabilirea unui program de lucru
privind agentii fitoprotectori si agentii sinergici, inclusiv
cerintele in materie de date referitoare la acestia, amanarea
datei de expirare a perioadei de aprobare, extinderea termenului
pentru autorizatiile provizorii, stabilirea cerintelor de informatii
pentru comertul paralel si privind includerea coformulantilor,
precum si modificari ale regulamentelor privind cerintele in
materie de date si principiile uniforme de evaluare si autorizare
si modificari ale anexelor. Deoarece masurile respective au un
domeniu general de aplicare si sunt destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament, inter alia, prin
completarea acestuia cu noi elemente neesentiale, acestea trebuie
sa fie adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control prevazutd la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

Din motive de eficientd, termenele aplicabile In mod normal
pentru procedura de reglementare cu control ar trebui reduse
pentru adoptarea unui regulament care dispune amanarea datei
de expirare a perioadei de aprobare pentru o perioada suficientd
pentru examinarea cererii.

in plus, este oportun ca anumite dispozitii actuale previzute in
anexele la Directiva 91/414/CEE sa fie transformate in
instrumente juridice separate care urmeaza si fie adoptate de
catre Comisie In termen de 18 luni de la intrarea In vigoare a
prezentului regulament. intrucat aceste dispozitii actuale ar trebui,
intr-o prima etapd, sa fie transformate in instrumente juridice noi
si astfel sa fie adoptate fira nicio modificare substantiala,
procedura de consultare este cea mai potrivita.

(') JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(58) Este, de asemenea, oportun si se recurgd la procedura de
consultare pentru adoptarea unor masuri strict tehnice, in
special a liniilor directoare tehnice, dat fiind caracterul neobli-
gatoriu al acestora.

(59) Anumite dispozitii ale Directivei 91/414/CEE ar trebui sa ramana
aplicabile pe durata perioadei de tranzitie,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect si scop

(1)  Prezentul regulament stabileste norme de autorizare a produselor
fitosanitare prezentate in forma comerciald, de introducere pe piatd a
acestora, de utilizare si de control in cadrul Comunitatii.

(2)  Prezentul regulament stabileste atdit norme de aprobare a
substantelor active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici pe
care 1i contin sau in care ar putea consta produsele fitosanitare, cét si
norme privind adjuvantii si coformulantii.

(3)  Scopul prezentului regulament este de a asigura un nivel ridicat
de protectie atat a sdnatatii oamenilor si a animalelor, cat si a mediului
si de a Tmbunétati functionarea pietei interne prin armonizarea normelor
de introducere pe piatd a produselor fitosanitare, imbunatatind, in acelasi
timp, productia agricola.

(4) Dispozitiile prezentului regulament se bazeazd pe principiului
precautiei pentru a asigura cd substantele active si produsele introduse
pe piatd nu au un efect negativ asupra sdndtitii umane sau animale sau
asupra mediului. In special, statele membre nu sunt impiedicate si
aplice principiul precautiei in cazurile in care existd o incertitudine
stiintificd cu privire la riscurile pentru sindtatea umana si animald sau
pentru mediu prezentate de produse fitosanitare care urmeaza a fi auto-
rizate pe teritoriile acestora.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd produselor care constau in sau
care contin substante active, agenti fitoprotectori sau agenti sinergici,
in forma in care sunt prezentate utilizatorului, si care sunt destinate
uneia dintre urmatoarele utilizari:

(a) protectia plantelor sau a produselor vegetale impotriva tuturor orga-
nismelor daundtoare sau prevenirea actiunii unor astfel de
organisme, cu exceptia cazului in care se considerd cd scopul
principal al utilizarii acestor produse este mai curdnd pentru
igiena decat pentru protectia plantelor sau a produselor vegetale;

(b) influentarea proceselor vitale ale plantelor, cum ar fi substantele
care le influenteazd cresterea, altele decat ingrasamintele;
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(c) conservarea produselor vegetale, In masura in care aceste substante
sau produse nu intrd sub incidenta unor dispozitii comunitare
speciale privind conservantii;

(d) distrugerea unor plante sau parti nedorite ale acestora, in afara
algelor, cu exceptia cazurilor in care produsele sunt aplicate la sol
sau in apa pentru protectia plantelor;

(e) controlul sau prevenirea cresterii nedorite a plantelor, in afara
algelor, cu exceptia cazurilor In care produsele sunt aplicate la sol
sau in apa pentru protectia plantelor.

Aceste produse sunt denumite in continuare ,,produse fitosanitare”.

(2)  Prezentul regulament se aplica substantelor, inclusiv microorga-
nismelor, care exercitd o actiune generalda sau specifica impotriva orga-
nismelor daundtoare sau asupra plantelor, a unor parti ale acestora sau
asupra produselor vegetale, denumite in continuare ,,substante active”.

(3) Prezentul regulament se aplicd urmadtoarelor substante sau
preparate:

(a) substantele sau preparatele adaugate in compozitia unui produs fito-
sanitar in scopul elimindrii sau al reducerii efectelor fitotoxice exer-
citate de produsul fitosanitar asupra anumitor plante, denumite
»agenti fitoprotectori”;

(b) substantele sau preparatele care, desi nu au decit o actiune slaba sau
chiar nuld in sensul alineatului (1), pot intensifica activitatea
substantei (substantelor) active din compozitia unui produs fito-
sanitar, denumite ,,agenti sinergici”;

(c) substantele sau preparatele care sunt utilizate sau destinate utilizarii
in compozitia unui produs fitosanitar sau a unui adjuvant, dar care
nu sunt nici substante active, nici agenti fitoprotectori si nici agenti
sinergici, denumite ,,coformulanti”;

(d) substantele sau preparatele care constau in coformulanti sau
preparate care contin unul sau mai multi coformulanti, sub forma
in care se livreaza utilizatorilor si se introduc pe piata pentru a fi
amestecate de acestia cu un produs fitosanitar si care amelioreaza
eficacitatea sau alte proprietati pesticide ale acestuia, denumite
»adjuvanti”.

Articolul 3
Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,reziduuri” inseamnd una sau mai multe substante prezente in sau
pe plante sau produse vegetale, produse de origine animald comes-
tibile, apa potabild sau existentd in altd parte In mediu si rezultate
din utilizarea unui produs fitosanitar, inclusiv metabolitii, produsele
de degradare sau de reactie ale acestora;

2. ,substante” inseamnd elemente chimice si compusii acestora, in
stare naturald sau rezultate in urma fabricatiei, inclusiv orice impu-
ritate care rezultd inevitabil din procesul de fabricatie;

3. ,,preparate” inseamnd amestecuri sau solutii compuse din doud sau
mai multe substante destinate sa fie utilizate ca produse fitosanitare
sau ca adjuvanti;
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4. ,substantd potential periculoasa” inseamna orice substantd care are
capacitatea inerentd de a fi nociva pentru oameni, animale sau
mediu si care este prezentd sau este produsd intr-un produs fito-
sanitar intr-o concentratie suficientd pentru a prezenta riscuri de
aparitie a unui efect nociv.

Aceste substante includ, fard a se limita la ele, substante care inde-
plinesc criteriile pentru a fi clasificate ca periculoase in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor () si care
sunt prezente In produsul fitosanitar intr-o concentratie care face ca
produsul si fie considerat periculos in sensul articolului 3 din
Directiva 1999/45/CE,

5. ,,plante” inseamnd plante vii si parti vii de plante, inclusiv fructele,
legumele si semintele proaspete;

6. ,,produse vegetale” inseamnd produsele de origine vegetald netran-
sformate sau care au fost supuse numai unui proces de preparare
simplu, cum ar fi maécinarea, uscarea sau presarea, cu exceptia
plantelor;

N -

7. ,organisme daunatoare” inseamna orice specie, susa sau biotip apar-
tindnd regnului animal sau vegetal sau orice agent patogen cu
actiune nociva asupra plantelor sau a produselor vegetale;

8. ,metode nechimice” inseamnd metode alternative pesticidelor
chimice, utilizate pentru protectia plantelor si combaterea dauna-
torilor, bazate pe tehnici agronomice cum ar fi cele mentionate la
punctul 1 din anexa III la Directiva 2009/128/CE sau pe metode
fizice, mecanice sau biologice de combatere a daunatorilor;

9. ,,introducere pe piatd” inseamnd detinerea in scopul comercializarii
in interiorul Comunitdtii, inclusiv oferta spre vanzare sau orice altd
formd de transfer, cu titlu oneros sau gratuit, precum si vanzarea,
distributia sau orice altd forma de transfer propriu-zis, cu exceptia
transferului citre vanzitorul anterior. In sensul prezentului regu-
lament, punerea in libera circulatie pe teritoriul Comunitatii
constituie o introducere pe piatd;

10. ,autorizare a unui produs fitosanitar” inseamna actul administrativ
prin care autoritatea competentd a unui stat membru autorizeaza
introducerea pe piatd a unui produs fitosanitar pe teritoriul sau;

11. ,,producator” inseamna orice persoand care fabrica produse fitosa-
nitare, substante active, agenti fitoprotectori, agenti sinergici, cofor-
mulanti sau adjuvanti pe cont propriu sau pe baza de contract cu o
altd parte sau orice persoand desemnatd de producitor ca repre-
zentant unic, in scopul respectarii prezentului regulament;

12. ,scrisoare de acces” Inseamnd un document original, prin care
proprietarul datelor protejate in conformitate cu prezentul regu-
lament isi dd acordul, in conformitate cu conditiile specifice, ca
datele respective sa fie folosite de autoritatea competentd in
scopul acordarii unei autorizatii pentru un produs fitosanitar sau a
unei aprobari pentru o substantd activd, un agent sinergic sau un
agent fitoprotector in beneficiul altui solicitant;

(1) JO L 353, 31.12.2008, p. 1.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

»mediu” Tnseamna apele (inclusiv cele subterane, de suprafatd, de
tranzitie, de coastd si marine), sedimentele, solul, aerul, pdmantul,
fauna si flora salbatica, precum si toate relatiile dintre acestea si
relatiile cu alte organisme vii;

»grupuri vulnerabile” inseamna persoane care trebuie avute in
vedere In mod special atunci cand se evalueazd efectele acute si
cronice ale produselor fitosanitare asupra sanatatii. Acestea includ
femeile insarcinate si cele care aldpteaza, fetii nendscuti, sugarii si
copiii, persoanele In varstd, precum si lucratorii si locuitorii din
apropiere supusi unei expuneri ridicate si indelungate la pesticide;

»microorganisme” inseamna orice entitate microbiologicd, inclusiv
ciupercile inferioare si virusurile, celulard sau necelulara, capabila
sd se Inmulteascd sau sa transfere material genetic;

2 A

»organisme modificate genetic” Inseamna organisme 1n cazul carora
materialul genetic a fost modificat in sensul articolului 2
alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic (!);

,»zond” inseamna grup de state membre, astfel cum este definit in
anexa [;

in scopul utilizarii in sere, ca tratament administrat dupa recoltare,
pentru tratarea depozitelor goale si pentru tratarea semintelor, zona
cuprinde toate zonele definite la anexa I;

55'1\

,bune practici fitosanitare” inseamna practici prin care tratamentele
cu produse fitosanitare aplicate anumitor plante sau produse
vegetale, in conformitate cu conditiile autorizate de utilizare a
acestora, sunt selectate, dozate si programate pentru a garanta
obtinerea eficientei optime cu cantitatea minima necesard, tinand

de control al culturilor si biologic;

,bune practici de laborator” inseamna practici, astfel cum au fost
definite la punctul 2.1 din anexa I la Directiva 2004/10/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind
armonizarea actelor cu putere de lege si actelor administrative refe-
ritoare la aplicarea principiilor bunei practici de laborator si veri-
ficarea aplicarii acestora la testele efectuate asupra substantelor
chimice (?).

,bune practici experimentale” inseamna practici in conformitate cu
dispozitiile liniilor directoare 181 si 152 ale Organizatiei Europene
si Mediteraneene Fitosanitare (EPPO);

”'1\

»protectia datelor” inseamna dreptul temporar al proprietarului unui
raport de test sau al unui raport de studiu de a impiedica folosirea
acestuia in beneficiul altui solicitant;

»stat membru raportor” inseamnd statul membru care isi asuma
sarcina de a evalua o substantd activa, un agent fitoprotector sau
un agent sinergic;

L 106, 17.4.2001, p. 1.

0)
O L 50, 20.2.2004, p. 44.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

»teste si studii” Inseamna investigatii sau experimente al caror scop
este stabilirea proprietatilor si comportamentului unei substante
active sau al unor produse fitosanitare, prezicerea expunerii la
substante active si/sau metabolitii lor corespunzitori, stabilirea
unor niveluri sigure de expunere si stabilirea unor conditii de
utilizare a produselor fitosanitare in conditii de sigurantd;
Htitularul autorizatiei” Inseamna orice persoana fizica sau juridica ce
detine o autorizatie pentru un produs fitosanitar;

,utilizator profesionist” inseamnd utilizator profesionist, astfel cum
este definit la articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2009/128/CE;

=99 A =

,»utilizare minord” inseamna utilizarea unui produs fitosanitar intr-un
anumit stat membru pe plante sau produse vegetale care:

(a) nu au o raspandire larga in respectivul stat membru; sau

(b) au o raspandire larga, pentru a face fatd unei necesitati fitosa-
nitare cu caracter exceptional;

»serd” inseamnd spatiu accesibil, static si inchis pentru culturi, cu
un Iinvelis exterior de obicei translucid, care permite schimbul
controlat de material si energie cu imprejurimile si mpiedica dise-
minarea produselor fitosanitare in mediul Inconjurator.

in sensul prezentului regulament, spatiile inchise pentru productia
vegetald ale cdror invelisuri exterioare nu sunt translucide (de
exemplu pentru productia de ciuperci sau cicoare ,,witloof”) sunt
considerate, de asemenea, ca fiind sere;

»tratament administrat dupd recoltare” inseamnd tratament admi-
nistrat plantelor sau produselor vegetale dupa recoltare intr-un
spatiu izolat in care nu este posibild nicio scurgere, de exemplu
intr-un depozit;

,biodiversitate” inseamnad diversitate a organismelor vii de orice
origine, inclusiv ecosistemele terestre, marine si alte ecosisteme
acvatice, precum si complexele ecologice din care acestea fac
parte; aceasta cuprinde diversitatea din cadrul speciilor, dintre
specii si diversitatea ecosistemelor;

»autoritate competentd” inseamnd orice autoritate sau autoritati ale
unui stat membru responsabile cu indeplinirea sarcinilor stabilite in
conformitate cu prezentul regulament;

»publicitate” inseamna mod de promovare, prin mijloace de
informare tiparite sau electronice, a vanzarii sau a utilizarii de
produse fitosanitare (cétre alte persoane decat titularul autorizatiei,
persoana care introduce pe piatd produsul fitosanitar, precum si
agentii acestora);

»metabolit” nseamna orice metabolit sau produs de degradare al
unei substante active, al unui agent fitoprotector sau al unui agent
sinergic, format in interiorul organismelor sau in mediu.

Un metabolit este considerat relevant dacd existd motive sd se
presupund cd are proprietati intrinseci comparabile cu cele ale
substantei-mama din punctul de vedere al activitatii sale biologice
tintd sau cd prezintd un risc superior sau comparabil cu substanta-
mama pentru organisme sau cd are anumite proprietati toxicologice
considerate inacceptabile. Un astfel de metabolit este relevant
pentru decizia globalda de aprobare sau pentru stabilirea masurilor
de reducere a riscurilor;
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33. ,,impuritate” Tnseamna orice componenta alta decat substanta activa
purd si/sau varianta purd prezentd in materialul tehnic (inclusiv
componentele rezultate in urma procesului de fabricatie sau in
urma degradarii survenite in timpul depozitarii).

CAPITOLUL II

SUBSTANTE ACTIVE, AGENTI FITOPROTECTORI, AGENTI
SINERGICI SI COFORMULANTI

SECTIUNEA 1

Substante active

Subsectiunea 1

Cerinte si conditii pentru aprobare

Articolul 4

Criterii de aprobare a substantelor active

(1)  Substantele active se aproba in conformitate cu anexa II daca, in
lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale si tindnd seama de
criteriile de aprobare indicate la punctele 2 si 3 din anexa mentionatd,
se poate presupune ca produsele fitosanitare care contin respectivele
substante active indeplinesc conditiile prevdzute la alineatele (2) si (3).

Evaluarea substantei active stabileste mai intdi dacd sunt indeplinite
criteriile de aprobare mentionate la punctele 3.6.2-3.6.4 si 3.7 din
anexa II. Daca respectivele criterii sunt indeplinite, evaluarea continua
pentru a stabili dacd sunt indeplinite celelalte criterii de aprobare
mentionate la punctele 2 si 3 din anexa II.

(2)  Reziduurile produselor fitosanitare, folosite in conformitate cu
bunele practici fitosanitare si luandu-se in considerare conditii realiste
de utilizare, indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) nu produc efecte nocive asupra sanatatii umane, inclusiv aceea a
grupurilor vulnerabile, ori asupra sdnatatii animale, luand in consi-
derare efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand sunt
disponibile metodele stiintifice acceptate de autoritate pentru
evaluarea acestor efecte, sau asupra apelor subterane;

(b) nu produc efecte inacceptabile asupra mediului.

Exista metode de uz curent pentru masurarea reziduurilor care au
relevanta toxicologicd, ecotoxicologica, ecologica sau pentru apa
potabild. Standardele analitice sunt disponibile cu titlu general.

(3) Un produs fitosanitar, utilizat in conformitate cu bunele practici
fitosanitare si luandu-se in considerare conditii realiste de utilizare,
indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) este suficient de eficient;

(b) nu exercita imediat sau in timp efecte nocive asupra sanatatii
umane, inclusiv asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra
sanatatii animale, direct sau prin intermediul apei potabile (tinand
cont de substantele care rezultd din tratarea apei potabile), al
alimentelor, al hranei pentru animale sau al aerului, sau consecinte
la locul de munca ori alte efecte indirecte, tindnd cont de efectele
cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand sunt disponibile
metodele stiintifice acceptate de autoritate pentru evaluarea acestor
efecte; sau asupra apelor subterane;
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(c) nu produce niciun efect inacceptabil asupra plantelor sau asupra
produselor vegetale;

(d) nu provoaca vertebratelor controlate suferinte si dureri inutile;

(e) nu produce efecte inacceptabile asupra mediului, tindnd seama, in
special, de urmatoarele aspecte, atunci cand sunt disponibile
metodele stiintifice acceptate de autoritate pentru evaluarea acestor
efecte:

(1) evolutia si diseminarea sa In mediu, In special contaminarea
apelor de suprafata, inclusiv contaminarea estuarelor si a apelor
de coastd, a apelor subterane, a aerului si a solului, tindnd cont
de locurile aflate la departare de locul utilizarii unde a ajuns
datorita transportului ambiental la mare distanta;

(i) impactul sau asupra speciilor netinta, inclusiv asupra compor-
tamentului curent al acestora;

(iii) impactul sau asupra biodiversitatii si ecosistemului.

(4)  Cerintele prevazute la alineatele (2) si (3) se evalueaza in lumina
principiilor uniforme prevazute la articolul 29 alineatul (6).

(5) Pentru aprobarea unei substante active, se considera ca dispo-
zitiile alineatelor (1), (2) si (3) sunt respectate atunci cand conformitatea
este constatatd in cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative
ale cel putin unui produs fitosanitar contindnd respectiva substantd
activa.

(6) In ceea ce priveste sinitatea umand, datele obtinute pe subiecti
umani nu sunt utilizate in scopul reducerii marjelor de siguranta
rezultate din testele sau studiile efectuate pe animale.

(7) Fara a aduce atingere alineatului (1), in cazul in care, pe baza
unor dovezi justificate incluse in cerere, o substantd activa este necesara
pentru controlul unui pericol grav asupra sanatatii plantelor, care nu
poate fi controlat prin alte mijloace disponibile, inclusiv prin metode
nechimice, acea substantd activd poate fi aprobata pe o perioada
limitatad, necesara pentru controlarea pericolului grav respectiv, dar
care nu va depasi cinci ani, chiar dacd nu indeplineste criteriile
prevazute la punctele 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 sau 3.8.2 din anexa II, cu
conditia ca utilizarea acelei substante active sd facd obiectul unor
masuri de reducere a riscurilor pentru a asigura minimalizarea
expunerii oamenilor si a mediului. Pentru aceste substante, limitele
maxime aplicabile reziduurilor se vor stabili in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Prezenta derogare nu se aplicd substantelor active care sunt sau trebuie
clasificate in conformitate cu dispozitille Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 ca facand parte din categoria 1A a substantelor carci-
nogene, din categoria 1B a substantelor carcinogene fara prag sau din
categoria 1A a substantelor toxice pentru reproducere.

Statele membre pot autoriza produse fitosanitare care contin substante
active aprobate in conformitate cu prezentul alineat doar in cazurile in
care este necesar sa se combatd un pericol fitosanitar grav pe teritoriul
acestora.

In acelasi timp, acestea intocmesc un plan de eliminare progresiva legat
de controlarea pericolului grav prin alte mijloace, inclusiv prin metode
nechimice, pe care il transmit fard intarziere Comisiei.
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Articolul 5

Aprobarea initiala

Aprobarea initiald este valabild cel mult zece ani.

Articolul 6

Conditii si restrictii
Aprobarea poate fi conditionata de anumite cerinte si restrictii, cum ar fi:
(a) gradul minim de puritate a substantei active;
(b) natura si continutul maxim de anumite impuritati;

(c) restrictiile rezultate din analiza informatiilor mentionate la
articolul 8, tindnd seama de conditiile agricole, fitosanitare si de
mediu in cauza, inclusiv de conditiile climatice;

(d) tipul preparatului;
(e) modalitatea si conditiile de aplicare;

(f) punerea la dispozitia statelor membre, a Comisiei §i a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard, denumitd ,autoritatea”, a
unor informatii de confirmare suplimentare, in cazul in care pe
parcursul procesului de evaluare sau ca urmare a evolutiei cunos-
tintelor stiintifice si tehnologice se stabilesc cerinte noi;

(g) indicarea unor categorii de utilizatori, cum ar fi utilizatorii ,,profe-
sionisti” si ,,neprofesionisti”;

(h) indicarea zonelor in care folosirea produselor fitosanitare, inclusiv a
produselor de tratare a solului, care contin substanta activd nu poate
fi autorizatd sau in care utilizarea poate fi autorizatd in anumite
conditii;

(1) necesitatea impunerii unor masuri de reducere a riscurilor si de
monitorizare dupa folosire;

(j) orice alte conditii speciale aparute ca urmare a evaludrii informa-
tiilor furnizate in contextul prezentului regulament.

Subsectiunea 2

Procedura de aprobare

Articolul 7

Cererea

(1)  Cererile de aprobare a substantelor active sau de modificare a
conditiilor de aprobare se depun de catre producdtorii de substante
active in unul dintre statele membre, denumit ,,stat membru raportor”,
insotite de un rezumat si un dosar complet, in conformitate cu dispo-
zitiile articolului 8 alineatele (1) si (2), sau de o motivare pe baze
stiintifice a omisiunii de a prezenta anumite pérti din respectivul
dosar, care sa demonstreze cd substantele active indeplinesc criteriile
de aprobare prevazute la articolul 4.

Pentru a asigura conformitatea cu prezentul regulament, producatorii pot
desemna asociatii de producitori care sd depund cereri colective.
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Cererea este examinatd de statul membru propus de solicitant, cu
exceptia cazului in care un alt stat membru consimte examinarea cererii.

(2) Evaluarea unei cereri poate fi efectuatd de mai multe state
membre impreund, in cadrul unui sistem de coraportori.

(3) La depunerea cererii, solicitantul poate cere, in temeiul articolului
63, ca anumite informatii, inclusiv anumite parti ale dosarului, sa
ramand confidentiale si separa efectiv aceste informatii.

Statele membre evalueaza cererile de confidentialitate. La primirea unei
cereri de acces la informatii, statul membru raportor decide ce informatii
urmeaza sa fie pastrate confidentiale.

(4) La depunerea cererii, solicitantul prezintd, totodati, o lista
completa a studiilor si testelor prezentate in temeiul articolului 8
alineatul (2) si o listd a eventualelor cereri de protectie a datelor in
temeiul articolului 59.

(5) La evaluarea cererii, statul membru raportor poate in orice
moment sd consulte autoritatea.

Articolul 8

Dosarele
(1)  Dosarul rezumativ contine urmatoarele elemente:

(a) informatii cu privire la una sau mai multe utilizari reprezentative
asupra unei culturi larg raspandite in fiecare zond a cel putin unui
produs fitosanitar contindnd substanta activd, care sd demonstreze
indeplinirea criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4; in cazul
in care informatiile furnizate nu acopera toate zonele sau se refera la
o culturd care nu este larg raspanditd, se impune justificarea unei
astfel de abordari;

(b) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele substantei active,
rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele proprietarului
acestora si al persoanei sau institutului care a efectuat testele sau
studiile;

(c) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele produsului fito-
sanitar, rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele proprie-
tarului acestora si al persoanei sau institutului care a efectuat testele
si studiile relevante pentru evaluarea criteriilor previzute la
articolul 4 alineatele (2) si (3), pentru unul sau mai multe produse
fitosanitare reprezentative pentru utilizarile mentionate la litera (a),
luand in considerare faptul ca datele omise din dosarul mentionat la
alineatul (2) din prezentul articol, ca urmare a gamei limitate
propuse de utilizari reprezentative ale substantei active, pot avea
drept consecintd o aprobare conditionatd de unele restrictii;

(d) pentru fiecare test sau studiu care implicd animale vertebrate, o
justificare a masurilor luate pentru a evita testarea pe animale si
duplicarea testelor si studiilor pe animale vertebrate;

(e) o listd de control care atestd cd dosarul mentionat la alineatul (2) din
prezentul articol este complet pentru utilizdrile pentru care se face
cererea;

(f) motivele pentru care rapoartele referitoare la teste si studii Tnaintate
sunt necesare in vederea acordarii unei aprobari initiale pentru
substanta activd sau pentru modificarea conditiilor de aprobare a
acesteia;
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(g) dupd caz, o copie a cererii referitoare la limita maxima admisa de
reziduuri, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, sau o motivatie pentru nefurnizarea acestor informatii;

(h) o evaluare a tuturor informatiilor furnizate.

(2) Dosarul complet cuprinde textul integral al fiecarui raport cu
privire la teste si studii, privind toate informatiile la care se face
referire la alineatul (1) literele (b) si (c). Dosarul nu cuprinde rapoartele
referitoare la teste sau studiile implicind administrarea deliberata a
substantei active sau a produsului fitosanitar subiectilor umani.

(3)  Structura dosarului rezumativ si a dosarului complet se stabileste
in conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 79
alineatul (2).

(4)  Cerintele referitoare la date mentionate la alineatele (1) si (2)
contin cerintele cu privire la substantele active si la produsele fitosa-
nitare prevazute in anexele II si III la Directiva 91/414/CEE si stabilite
prin regulamente adoptate in conformitate cu procedura de consultare
mentionatd la articolul 79 alineatul (2), fara alte modificari substantiale.
Modificarile ulterioare la aceste regulamente se adopta in conformitate
cu articolul 78 alineatul (1) litera (b).

(5) Solicitantul anexeaza la dosar documentatia stiintificd de specia-
litate, astfel cum a fost stabilitd de catre autoritate, validata de comu-
nitatea stiintifica si publicatd in cursul ultimilor zece ani inainte de data
prezentdrii dosarului, privind efectele secundare ale substantei active si
ale metabolitilor relevanti ai acesteia asupra sanatatii, a mediului Incon-
jurator si a speciilor netinta.

Articolul 9

Admisibilitatea cererilor

(1) In termen de 45 de zile de la primirea cererii, statul membru
raportor trimite solicitantului o confirmare scrisd, in care mentioneaza
data primirii acesteia, si verificdi daca dosarele depuse Impreuna cu
cererea contine toate elementele precizate la articolul 8, in conformitate
cu lista de control mentionata la articolul 8 alineatul (1) litera (e). Statul
membru raportor verificd, de asemenea, cererile de confidentialitate
mentionate la articolul 7 alineatul (3) si listele complete de studii si
teste prezentate in temeiul articolului 8 alineatul (2).

(2) In cazul in care se constati ci unul sau mai multe dintre
elementele prevazute la articolul 8 lipsesc, statul membru raportor
informeaza solicitantul cu privire la aceasta, fixdnd un termen pentru
prezentarea acestora. Termenul nu poate depdsi trei luni.

In cazul in care, la expirarea termenului respectiv, solicitantul nu a
depus elementele lipsa, statul membru raportor informeaza solicitantul,
celelalte state membre si Comisia ca cererea nu este admisibila.

O noud cerere pentru aceeasi substantd poate fi depusa oricand.

(3) In cazul in care dosarele depuse impreuni cu cererea cuprind
toate elementele prevdzute la articolul 8, statul membru raportor
notifica solicitantul, celelalte state membre, Comisia si autoritatea cu
privire la admisibilitatea acesteia si initiazd procesul de evaluare a
substantei active.
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Dupd primirea notificarii, solicitantul inainteazd imediat dosarele
celorlalte state membre, Comisiei si autoritdtii, In conformitate cu
articolul 8, inclusiv informatiile privind partile din dosare pentru care
a fost solicitatd confidentialitatea, astfel cum se prevede la articolul 7
alineatul (3).

Articolul 10

Accesul la dosarul rezumativ

Autoritatea pune fara intarziere dosarul rezumativ mentionat la
articolul 8 alineatul (1) la dispozitia publicului, cu exceptia informatiilor
pentru care a fost solicitat si justificat un regim de confidentialitate in
temeiul articolului 63, daca nu existd un interes public superior care s
justifice dezvaluirea acestora.

Articolul 11

Proiectul de raport de evaluare

(1)  In termen de doudsprezece luni de la data notificirii previzute la
articolul 9 alineatul (3) primul paragraf, statul membru raportor
intocmeste si transmite Comisiei, Impreund cu o copie transmisad auto-
ritatii, un raport, denumit ,,proiectul de raport de evaluare”, apreciind in
ce masura se preconizeaza ca substanta activa sd indeplineasca criteriile
de aprobare prevazute la articolul 4.

(2)  Proiectul de raport de evaluare cuprinde, dupd caz, o propunere
de stabilire a unor limite maxime admise de reziduuri.

Statul membru raportor efectueaza o evaluare independentd, obiectiva si
transparentd, In lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

in cazul in care, in temeiul articolului 4 alineatul (1), se stabileste prin
evaluare ca nu sunt indeplinite criteriile de aprobare stabilite la punctele
3.6.2-3.6.4 si 3.7 din anexa II, proiectul de raport de evaluare va acoperi
doar aceste parti ale evaluarii.

(3) Atunci cand statul membru raportor are nevoie de studii sau de
informatii suplimentare, acesta fixeazd un termen In care solicitantul
trebuie sa furnizeze respectivele studii sau informatii. in acest caz,
perioada de doudsprezece luni este prelungitd cu termenul suplimentar
acordat de catre statul membru raportor. Termenul suplimentar nu
depaseste sase luni si ia sfarsit la data la care statul membru raportor
primeste informatiile suplimentare solicitate. Acesta informeaza Comisia
si autoritatea In aceastd privinta.

Daca solicitantul nu a prezentat informatiile sau studiile suplimentare la
sfarsitul termenului suplimentar, statul membru raportor informeaza soli-
citantul, Comisia si autoritatea si mentioneaza eclementele omise in
evaluarea inclusa in proiectul de raport de evaluare.

(4)  Formatul proiectului de raport de evaluare este stabilit in confor-
mitate cu procedura de consultare mentionatd la articolul 79
alineatul (2).

Articolul 12

Concluziile autorititii

(1)  Autoritatea transmite proiectul de raport de evaluare primit de la
statul membru raportor solicitantului si celorlalte state membre 1in
termen de cel mult 30 de zile de la data primirii acestuia. Aceasta ii
cere solicitantului sd transmitd dosarul actualizat, dupa caz, statelor
membre, Comisiei si autoritatii.
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Autoritatea pune proiectul de raport de evaluare la dispozitia publicului,
dupa ce a acordat solicitantului un termen de doua saptdmani pentru a
cere, in temeiul articolului 63, ca anumite parti ale proiectului de raport
sa ramand confidentiale.

Autoritatea acordd un termen de 60 de zile pentru prezentarea de
observatii scrise.

(2)  Atunci cand este cazul, autoritatea procedeaza la consultarea unor
experti, inclusiv din statul membru raportor.

in termen de 120 de zile de la sfargitul termenului stabilit pentru
prezentarea de observatii scrise, autoritatea adoptd concluziile cu
privire la eventuala indeplinire de citre substanta activd a criteriilor
de aprobare prevazute la articolul 4, In lumina cunostintelor stiintifice
si tehnice actuale si utilizdnd documentele orientative disponibile la
momentul depunerii cererii, comunica concluziile respective solici-
tantului, statelor membre si Comisiei si le pune la dispozitia publicului.
in cazul in care se organizeazi o consultare, astfel cum este prevazut in
prezentul alineat, perioada de 120 de zile se prelungeste cu inca 30 de
zile.

Atunci cand este cazul, autoritatea discutd in concluziile sale optiunile
in materie de reducere a riscurilor identificate in proiectul de raport de
evaluare.

(3) In cazul in care autoritatea are nevoie de informatii suplimentare,
aceasta acorda solicitantului un termen maxim de 90 de zile pentru a
furniza informatiile respective statelor membre, Comisiei si autoritatii.

Statul membru raportor evalueazd informatiile suplimentare si le
transmite fard intdrziere autoritdtii, in termen de 60 de zile de la
primirea acestora. in acest caz, termenul de 120 de zile mentionat la
alineatul (2) este prelungit cu un termen care ia sfarsit la data la care
autoritatea primeste evaluarea suplimentara.

Autoritatea poate cere Comisiei sd consulte un laborator comunitar de
referinta, desemnat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004,
in scopul de a verifica daca metoda analiticd pentru determinarea rezi-
duurilor propusa de solicitant este satisfacatoare si daca aceasta inde-
plineste cerintele de la articolul 29 alineatul (1) litera (g) din prezentul
regulament. La cererea laboratorului comunitar de referinta, solicitantul
furnizeaza esantioane si standarde analitice.

(4)  Concluziile autoritatii cuprind detalii referitoare la procedura de
evaluare gi la proprietatile substantei active in cauza.

(5) Autoritatea stabileste structura concluziilor sale, care cuprind
informatii referitoare la procedura de evaluare si la proprietatile
substantei active In cauza.

(6) Termenele acordate autorititii pentru prezentarea punctului de
vedere cu privire la cererile referitoare la limitele maxime admise de
reziduuri, mentionate la articolul 11, si pentru deciziile cu privire la
cererile referitoare la limitele maxime admise de reziduuri previzute
la articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 nu aduc atingere
termenelor stabilite prin prezentul regulament.

(7) Atunci cand concluziile autoritatii sunt adoptate in termenul
stabilit la alineatul (2) din prezentul articol, prelungit cu orice termen
suplimentar stabilit in conformitate cu alineatul (3), dispozitiile arti-
colului 11 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 nu se aplicd, iar dispo-
zitiile articolului 14 din regulamentul respectiv se aplica fara intarziere.
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(8)  Atunci cand concluziile autorititii nu sunt adoptate in termenul
stabilit la alineatul (2) din prezentul articol, prelungit cu orice termen
suplimentar stabilit in conformitate cu alineatul (3), dispozitiile arti-
colelor 11 si 14 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 se aplica fara
intarziere.

Articolul 13

Regulamentul de aprobare

(1)  in termen de sase luni de la data primirii concluziilor autoritatii,
Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 79 alineatul (1) un
raport, denumit ,raportul de revizuire”, si un proiect de regulament,
tindind seama de proiectul de raport de evaluare al statului membru
raportor si de concluziile autoritatii.

Solicitantului i se da posibilitatea de a formula observatii cu privire la
raportul de revizuire.

(2) Pe baza raportului de revizuire, a altor factori legitimi pentru
subiectul in cauzd si a principiului precautiei atunci cind se aplica
conditiile stabilite la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, se adoptd un regulament in conformitate cu procedura
de reglementare mentionatd la articolul 79 alineatul (3), prin care:

(a) se aprobd o substantd activd, dacad este cazul, in conditiile si cu
restrictiile mentionate la articolul 6;

(b) nu se aproba o substantd activa; sau
(c) conditiile de aprobare se modifica.

(3) In cazul in care aprobarea prevede punerea la dispozitie a unor
informatii de confirmare suplimentare prevazute la articolul 6 litera (f),
regulamentul prevede termenul pand la care pot fi furnizate informatiile
respective statelor membre, Comisiei si autoritatii.

Statul membru raportor evalueaza informatiile suplimentare si transmite
evaluarea sa fara intarziere celorlalte state membre, Comisiei si auto-
ritatii in termen de sase luni de la primirea acestora.

(4)  Substantele active aprobate sunt incluse 1n regulamentul
mentionat la articolul 78 alineatul (3), care cuprinde lista substantelor
active deja aprobate. Comisia pastreaza o evidentd a substantelor active
aprobate disponibila publicului in format electronic.

Subsectiunea 3

Reinnoirea si revizuirea

Articolul 14

Reinnoirea aprobarii

(1) In cazul in care se stabileste ci sunt indeplinite criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4, aprobarea unei substante active se
prelungeste la cerere.

Se considerda ca dispozitiile articolului 4 sunt respectate atunci cand
conformitatea este constatatd in cazul uneia sau al mai multor utilizari
reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar continand respectiva
substanta activa.

In conformitate cu articolul 6, reinnoirea aprobarii poate fi conditionata
de cerinte si restrictii.
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(2) Reinnoirea aprobdrii se acordd pentru o perioada de cel mult
cincisprezece ani. Reinnoirea aprobarii substantelor active care fac
obiectul articolului 4 alineatul (7) se acordd pentru o perioadd de cel
mult cinci ani.

Articolul 15

Cererea de reinnoire

(1)  Cererea prevazuta la articolul 14 se depune de catre producatorul
substantei active intr-un stat membru, cate un exemplar fiind inaintat
celorlalte state membre, Comisiei si autoritatii, cu cel putin trei ani
inainte de expirarea aprobarii.

(2) Atunci cand depune o cerere de reinnoire, solicitantul indica
datele noi pe care intentioneazd sia le furnizeze si demonstreaza ca
sunt necesare potrivit cerintelor referitoare la date care nu erau apli-
cabile la data ultimei aprobari a substantei active ori datorita faptului
ca cererea sa vizeazd o aprobare modificatd. Totodatd, solicitantul
prezintd un calendar al studiilor noi si al celor aflate In desfasurare.

Solicitantul precizeaza partile informatiilor prezentate care trebuie sa
ramand confidentiale in conformitate cu articolul 63 si din ce motive
si precizeaza, 1n acelasi timp, eventualele cereri de protectie a datelor in
temeiul articolului 59.

Articolul 16

Accesul la cererea de reinnoire

Autoritatea pune fara intarziere la dispozitia publicului informatiile
furnizate de solicitant in conformitate cu articolul 15, cu exceptia infor-
matiilor pentru care a fost solicitat un regim confidential, justificat in
temeiul articolului 63, dacd nu existd un interes public superior in
dezvaluirea acestora.

Articolul 17

Prelungirea perioadei de aprobare pe durata procedurii

in cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului, este
probabil ca aprobarea sa expire inainte de a se lua o decizie cu privire la
reinnoirea ei, In conformitate cu procedura de reglementare mentionata
la articolul 79 alineatul (3) se adopta o decizie privind amanarea datei
de expirare a perioadei de aprobare pentru respectivul solicitant, pentru
o perioadd care sa permitd examinarea cererii.

Un regulament care dispune améanarea datei de expirare pentru o
perioada care sd permitd examinarea cererii se adopta in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 79
alineatul (5) in cazul in care solicitantul nu a putut sia respecte
preavizul de trei ani prevazut la articolul 15 alineatul (1) din cauza
includerii substantei active in anexa I la Directiva 91/414/CEE pentru
o0 perioada care expira inainte de 14 iunie 2014.

Durata acestei perioade de prelungire se stabileste pe baza urmatoarelor
elemente:

(a) timpul necesar pentru furnizarea informatiilor cerute;
(b) timpul necesar pentru finalizarea procedurii;

(c) daca este cazul, necesitatea stabilirii unui program de lucru coerent,
in conformitate cu dispozitiile articolului 18.
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Articolul 18

Programul de lucru

Comisia poate stabili un program de lucru implicind gruparea
substantelor active similare, stabilind prioritati in functie de riscurile
pentru siguranta sanatdtii umane si animale sau a mediului si luand In
calcul, in masura posibilului, necesitatea unui control si a unei
combateri eficiente a rezistentei daunitorilor vizati. in cadrul acestui
program, partilor interesate li se poate solicita sd prezinte toate datele
necesare statelor membre, Comisiei si autoritatii Intr-un termen stabilit
in program.

Programul cuprinde urmatoarele aspecte:

(a) procedurile de depunere si de examinare a cererilor de reinnoire a
aprobarilor;

(b) datele necesare care urmeaza si fie prezentate, inclusiv masuri
pentru reducerea la minimum a testdrilor pe animale, in special
utilizarea unor metode de testare care nu implica animale si a
unor strategii de testare inteligente;

(c) termenele de prezentare a acestor date;
(d) normele care reglementeaza prezentarea de date noi;
(e) termenul pentru evaluare si pentru luarea deciziei;

(f) partajarea evaludrii substantelor active intre statele membre, tindnd
cont de echilibrul responsabilitatilor si al sarcinilor intre statele
membre care actioneazd ca raportori.

Articolul 19

Misuri de punere in aplicare

Dispozitiile necesare privind punerea in aplicare a procedurii de
reinnoire, inclusiv, atunci cand este cazul, punerea in aplicare a unui
program de lucru, astfel cum este prevazut la articolul 18, sunt stabilite
printr-un regulament adoptat in conformitate cu procedura de regle-
mentare mentionatd la articolul 79 alineatul (3).

Articolul 20

Regulamentul de reinnoire

(1)  Se adoptd un regulament in conformitate cu procedura de regle-
mentare mentionatd la articolul 79 alineatul (3), prin care:

(a) se reinnoieste aprobarea unei substante active, cu conditia inde-
plinirii anumitor cerinte si restrictii, daca este cazul; sau

(b) nu se reinnoieste aprobarea unei substante active.

(2)  Atunci cand motivele in baza cdrora aprobarea nu a fost reinnoita
nu privesc protectia sanatatii sau a mediului, regulamentul mentionat la
alineatul (1) prevede o perioada de gratie de maximum sase luni pentru
vanzare si distributie si, In plus, o perioada de maximum un an pentru
eliminarea, depozitarea si folosirea stocurilor existente din produsele
fitosanitare in cauza. Perioada de gratie pentru vanzare si distribuire
tine seama de perioada normald de utilizare a produsului fitosanitar,
dar perioada de gratie totald nu depéseste 18 luni.
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In cazul retragerii aprobarii sau in cazul in care aprobarea nu este
reinnoita datoritd unor riscuri imediate legate de sdndtatea umana,
sdndtatea animald sau de mediu, produsele respective fitosanitare se
retrag de pe piatd imediat.

(3)  Se aplica articolul 13 alineatul (4).

Articolul 21

Revizuirea aprobarii

(1) Comisia poate revizui aprobarea acordatd pentru o substantd
activda in orice moment. Aceasta ia in considerare solicitarea unui stat
membru de revizuire, In lumina noilor cunostinte stiintifice si tehnice si
a datelor de monitorizare, a aprobdrii unei substante active, inclusiv in
cazurile in care, dupa revizuirea autorizatiilor in temeiul articolului 44
alineatul (1), existd indicatii ca nu se pot atinge obiectivele stabilite 1n
conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (a) punctul (iv) si litera (b)
punctul (i) si cu articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva
2000/60/CE.

In cazul in care, in lumina unor noi cunostinte stiintifice si tehnice,
Comisia considerd cd existd indicii conform cédrora substanta nu mai
indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 sau daca
informatiile suplimentare solicitate in conformitate cu articolul 6 litera
(f) nu au fost inca furnizate, informeaza statele membre, autoritatea si
producdtorul substantei active si fixeazd acestuia din urma un termen
pentru a formula observatii.

(2) Comisia poate solicita punctul de vedere al statelor membre si al
autoritdtii sau asistenta tehnica sau stiintificd a acestora. Statele membre
pot sa nainteze Comisiei observatiile lor in termen de trei luni de la
data solicitarii. Autoritatea inainteazd Comisiei punctul de vedere sau
rezultatele activitdtii sale in termen de trei luni de la data solicitarii.

(3) In cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai sunt
indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 sau daci infor-
matiile suplimentare solicitate In conformitate cu articolul 6 litera (f) nu
au fost furnizate, se adopta un regulament, in conformitate cu procedura
de reglementare mentionatd la articolul 79 alineatul (3), prin care se
retrage sau se modifica aprobarea.

Se aplica articolul 13 alineatul (4) si articolul 20 alineatul (2).

Subsectiunea 4

Derogari

Articolul 22

Substante active cu risc redus

(1) O substanta activa care indeplineste criteriile mentionate la
articolul 4 este aprobata pentru o perioadda de maximum 15 ani, prin
derogare de la articolul 5, In cazul in care se considerd ca este o
substantd activd cu risc redus si atunci cand se preconizeazd ca
produsele fitosanitare care contin respectiva substantd prezintd numai
un risc redus pentru sdnitatea umana si animald, precum si pentru
mediu, astfel cum se mentioneaza la articolul 47 alineatul (1).

(2) Se aplica articolul 4, articolele 6-21 si punctul 5 din anexa IL
Substantele active cu risc redus fac obiectul unei liste separate in cadrul
regulamentului mentionat la articolul 13 alineatul (4).
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(3) Comisia poate revizui si, daca este necesar, specifica noi criterii
pentru aprobarea unei substante active ca substantd activa cu risc redus
in conformitate cu articolul 78 alineatul (1) litera (a).

Articolul 23

Criterii de aprobare a substantelor de baza

(1)  Substantele de bazd sunt aprobate in conformitate cu alineatele
(2)-(6). Prin derogare de la articolul 5, aprobarea se acorda pe termen
nelimitat.

in sensul alineatelor (2)-(6), o substanti de bazi este o substanti activi
care:

(a) nu este o substantd potential periculoasa;

(b) nu are o capacitate inerentd de a produce perturbari ale sistemului
endocrin sau de a avea efecte neurotoxice sau imunotoxice;

(c) nu este folositd cu predominanta in scop fitosanitar, dar este totusi
folositoare pentru protectia plantelor, fie in mod direct, fie in
compozitia unui produs contindnd substanta respectivd si un
diluant simplu; si

(d) nu este introdusd pe piatd ca produs fitosanitar.

in sensul prezentului regulament, o substanti activi care indeplineste
criteriile unui ,,produs alimentar”, astfel cum este definit la articolul 2
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, este consideratd a fi substantd de
baza.

(2)  Prin derogare de la dispozitiile articolului 4, o substantd de baza
se aproba atunci cand toate evaludrile relevante efectuate in conformitate
cu alte acte legislative comunitare care reglementeaza utilizarea
respectivei substante in alte scopuri decat cele fitosanitare indica lipsa
unor efecte nocive imediate sau intirziate asupra sanatatii umane sau a
sanatatii animale si a unor efecte inacceptabile asupra mediului.

(3) Prin derogare de la articolul 7, cererile de aprobare pentru
substante de baza se depun la Comisie de catre un stat membru sau
orice parte interesata.

Cererea este insotitd de urmatoarele informatii:

(a) toate evaludrile posibilelor sale efecte asupra sanatatii umane, asupra
sanatatii animale sau asupra mediului efectuate in conformitate cu
alte acte legislative comunitare care reglementeaza folosirea
substantei; si

(b) alte informatii relevante privind posibilele efecte asupra sanatatii
umane, asupra sanatatii animale sau asupra mediului.

(4) Comisia solicitd punctul de vedere al autorititii sau asistenta
tehnica ori stiintificd. Autoritatea inainteazd Comisiei punctul de
vedere sau rezultatele activitatii sale in termen de trei luni de la data
solicitarii.

(5)  Se aplica articolele 6 si 13. Substantele de baza fac obiectul unei
liste separate 1n cadrul regulamentului mentionat la articolul 13
alineatul (4).

(6) Comisia poate revizui aprobarea acordata pentru o substanta de
bazad in orice moment. Aceasta poate lua in considerare solicitarea unui
stat membru de revizuire a aprobarii.

In cazul in care Comisia consideri ci existd indicii conform carora
substanta nu mai indeplineste criteriile prevazute la alineatele (1)-(3),
aceasta informeazd statele membre, autoritatea si partea interesata,
fixand un termen in care acestea pot formula observatii.
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Comisia solicitd punctul de vedere al autoritatii sau asistenta tehnica ori
stiintifica. Autoritatea inainteaza Comisiei punctul de vedere sau rezul-
tatele activitatii sale in termen de trei luni de la data solicitarii.

in cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai sunt indeplinite
criteriile mentionate la alineatul (1), se adopta un regulament, in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 79
alineatul (3), prin care retrage sau modifica aprobarea.

Articolul 24

Substante susceptibile de inlocuire

(1)  Substantele active care indeplinesc criteriile prevazute la
articolul 4 sunt aprobate, pentru o perioadd de maximum sapte ani, ca
substante susceptibile de inlocuire dacd intrunesc unul sau mai multe
dintre criteriile suplimentare stabilite la punctul 4 din anexa II. Prin
derogare de la articolul 14 alineatul (2), aprobarea poate fi reinnoitd o
datd sau de mai multe ori pentru o perioade care nu depdseste sapte ani.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), se aplica articolele 4-21.
Substantele susceptibile de inlocuire fac obiectul unei liste separate in
cadrul regulamentului mentionat la articolul 13 alineatul (4).

SECTIUNEA 2

Agenti fitoprotectori si agenti sinergici

Articolul 25

Aprobarea agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici

(1) Agentii fitoprotectori sau agentii sinergici sunt aprobati dacd
respecta dispozitiile articolului 4.

(2)  Se aplica articolele 5-21.

(3) Pentru agentii fitoprotectori si agentii sinergici se definesc, in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 79 alineatul (4), cerinte referitoare la date similare celor
mentionate la articolul 8 alineatul (4).

Articolul 26

Agentii fitoprotectori si agentii sinergici introdusi deja pe piati

Péna la 14 decembrie 2014, se adoptd un regulament, in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 79
alineatul (4), care stabileste un program de lucru in vederea revizuirii
treptate a agentilor sinergici si a agentilor fitoprotectori existenti pe piata
la data intrarii in vigoare a respectivului regulament. Regulamentul
stabileste cerintele documentare, inclusiv masuri de reducere la
minimum a testarii pe animale, procedurile de notificare, evaluare, deter-
minare si luare a deciziilor. Partilor interesate 1i se solicitd sa prezinte
toate datele necesare statelor membre, Comisiei si autoritatii si intr-un
anumit termen.
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SECTIUNEA 3

Coformulanti inacceptabili

Articolul 27
Coformulanti

(1)  Un coformulant nu poate fi inclus intr-un produs fitosanitar daca
s-a stabilit ca:

(a) reziduurile sale, rezultate in urma utilizarii in conformitate cu bunele
practici fitosanitare si luand in considerare conditiile realiste de
utilizare, exercita un efect nociv asupra sanatatii umane sau
animale ori asupra apelor subterane sau au efecte inacceptabile
asupra mediului; sau

(b) utilizarea acestuia, 1n conditii de aplicare conforme cu bunele
practici fitosanitare si in conditii realiste de utilizare, are efecte
nocive asupra sanatdtii oamenilor sau a animalelor ori are efecte
inacceptabile asupra plantelor, a produselor vegetale sau a mediului.

(2) Coformulantii care nu sunt acceptati pentru a fi inclusi Intr-un
produs fitosanitar in conformitate cu alineatul (1) sunt inclusi in
anexa III in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 79 alineatul (4).

(3) Comisia poate revizui oricAnd coformulantii. Aceasta poate lua in
calcul informatii relevante furnizate de catre statele membre.

(4)  Se aplica articolul 81 alineatul (2).

(5) Norme detaliate pentru punerea in aplicare a prezentului articol se
pot stabili In conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la
articolul 79 alineatul (3).

CAPITOLUL 111

PRODUSE FITOSANITARE

SECTIUNEA 1

Autorizarea

Subsectiunea 1

Cerinte si cuprins

Articolul 28

Autorizarea introducerii pe piata si a utilizarii

(1)  Un produs fitosanitar nu se introduce pe piatd si nu se utilizeaza
fard sa fi fost autorizat in statul membru in cauzi, in conformitate cu
prezentul regulament.

(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), in urmaétoarele
cazuri nu este necesard nicio autorizare:

(a) utilizarea produselor contindnd exclusiv una sau mai multe
substante de baza;

(b) introducerea pe piatd si utilizarea unor produse fitosanitare in
scopuri legate de cercetare sau dezvoltare, in conformitate cu
articolul 54;
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(c) producerea, depozitarea sau circulatia unui produs fitosanitar
destinat utilizérii intr-un alt stat membru, cu conditia ca produsul
sd fie autorizat in respectivul stat membru, iar statul membru in care
are loc producerea, depozitarea sau circulatia sd fi instituit norme de
inspectie care sa asigure cd produsul fitosanitar in cauzd nu este
utilizat pe teritoriul sau;

(d) producerea, depozitarea sau circulatia unui produs fitosanitar
destinat utilizarii Intr-o tara tertd, cu conditia ca statul membru in
care are loc producerea, depozitarea sau circulatia sa fi instituit
norme de inspectie care sa asigure cd produsul fitosanitar in cauza
este exportat in afara teritoriului sau;

(e) introducerea pe piata si utilizarea unor produse fitosanitare pentru
care s-a acordat un permis de comert paralel in conformitate cu
articolul 52.

Articolul 29

Cerinte de autorizare a introducerii pe piata

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 50, produsele fito-
sanitare se autorizeazd numai dacd, in conformitate cu principiile
uniforme mentionate la alineatul (6), indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) substantele lor active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici au
fost aprobati,

(b) in cazul in care substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul
sinergic al acestora provine dintr-o altd sursd sau din aceeasi sursa,
dar cu o modificare in ceea ce priveste procesul de fabricatie si/sau
locul de fabricatie:

(1) specificatia, in conformitate cu articolul 38, nu diferd in mod
semnificativ in raport cu specificatia din cuprinsul regula-
mentului prin care s-a dispus aprobarea respectivelor substante,
agenti fitoprotectori sau agenti sinergici; si

(i1) efectele nocive ale substantelor active, agentilor fitoprotectori
sau agentilor sinergici, astfel cum sunt definiti la articolul 4
alineatele (2) si (3), cauzate de impuritati, nu le depasesc pe
cele exercitate de un produs fabricat in conformitate cu procesul
de fabricare specificat in dosarul care a stat la baza aprobarii;

(c) coformulantii acestora nu sunt inclusi in anexa III;

(d) formula lor tehnica este de asa naturd incat expunerea utilizatorului
si alte riscuri sunt limitate in cea mai mare masurd posibila fara a
compromite functionarea produsului;

(e) in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, acestea inde-
plinesc cerintele de la articolul 4 alineatul (3);

(f) natura si cantitatea de substante active, agenti fitoprotectori si agenti
sinergici ai acestora si, dacd este cazul, de impuritti si coformulanti
care au relevanta toxicologicd, ecotoxicologica sau ecologica pot fi
determinate prin metode adecvate;

(g) reziduurile acestora, rezultate in urma utilizdrii in conditiile auto-
rizate si care au relevantd toxicologica, ecotoxicologica sau
ecologica, pot fi determinate prin metode adecvate de uz curent in
toate statele membre, cu limite adecvate de determinare pentru esan-
tioane relevante;

(h) proprietatile lor fizice si chimice au fost determinate si considerate
acceptabile din perspectiva folosirii si depozitarii adecvate a
produselor;
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(i) in ceea ce priveste plantele sau produsele vegetale care urmeaza sa
fie utilizate pentru hrana animalelor sau pentru produsele alimentare,
limitele maxime admise de reziduuri din produsele agricole afectate
de utilizarea mentionatd in autorizatie au fost stabilite sau modi-
ficate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(2)  Solicitantul demonstreaza ca sunt indeplinite cerintele mentionate
la alineatul (1) literele (a)-(h).

(3) Conformitatea cu cerintele prevazute la alineatul (1) litera (b) si
literele (e)-(h) este stabilitd pe baza unor teste si analize oficiale sau
recunoscute oficial, efectuate in conditii agricole, fitosanitare si de
mediu relevante pentru modul in care se utilizeazd produsul respectiv
fitosanitare si reprezentative pentru conditiile predominante din zona in
care urmeaza sa fie utilizat produsul.

(4) In ceea ce priveste alineatul (1) litera (f), se pot adopta metode
armonizate in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 79 alineatul (4).

(5) Se aplica articolul 81.

(6) Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosa-
nitare includ cerintele prevazute in anexa VI la Directiva 91/414/CEE si
sunt stabilite in regulamente adoptate in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 79 alineatul (2) fara nicio modificare
substantiala. Modificarile ulterioare la aceste regulamente se adoptd in
conformitate cu articolul 78 alineatul (1) litera (c).

In conformitate cu aceste principii, interactiunile dintre substantele
active, agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformulanti sunt
luate in considerare la evaluarea produselor fitosanitare.

Articolul 30

Autorizatii provizorii

(1)  Prin derogare de la articolul 29 alineatul (1) litera (a), statele
membre pot autoriza, pentru o perioadd provizorie de maximum trei
ani, introducerea pe piatd a unui produs fitosanitar din compozitia
caruia face parte o substantd activd care nu a fost incd aprobatd, in
urmatoarele conditii:

(a) decizia privind aprobarea nu a putut fi finalizatd intr-un termen de
30 de luni de la data de admisibilitate a cererii, prelungitd cu orice
perioada de timp suplimentara stabilita in conformitate cu articolul 9
alineatul (2), articolul 11 alineatul (3) sau articolul 12 alineatul (2)
sau (3); si

(b) in conformitate cu articolul 9, dosarul privind substanta activa este
admisibil pentru utilizdrile propuse; si

(c) statul membru ajunge la concluzia cd substanta activd poate
indeplini cerintele prevazute la articolul 4 alineatele (2) si (3) si
preconizeazd ca produsul fitosanitar poate 1indeplini cerintele
prevazute la articolul 29 alineatul (1) literele (b)-(h); si

(d) limitele maxime admise de reziduuri au fost stabilite in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(2) In acest caz, statul membru informeazi de indati celelalte state
membre si Comisia cu privire la evaluarea dosarului si la conditiile de
autorizare, furnizdnd cel putin informatiile prevdzute la articolul 57
alineatul (1).
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(3) Dispozitiile stabilite la alineatele (1) si (2) se aplica pana la
14 iunie 2016. Daca este necesar, aceasta perioadd poate fi prelungita
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 79 alineatul (4).

Articolul 31

Continutul autorizatiilor

(1)  Autorizatia defineste plantele sau produsele vegetale si alte zone
decat cele agricole (de exemplu caile ferate, spatiile publice, depozitele)
in care poate fi utilizat produsul fitosanitar, precum si scopurile in care
poate fi utilizat acesta.

(2)  Autorizatia precizeaza cerintele care conditioneaza introducerea
pe piatd si utilizarea produselor fitosanitare. Aceste cerinte includ cel
putin conditiile de utilizare necesare pentru respectarea conditiilor si a
dispozitiilor regulamentului cu privire la aprobarea substantelor active, a
agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici.

Autorizatia include o clasificare a produselor fitosanitare, conform
Directivei 1999/45/CE. Statele membre pot prevedea ca titularii autori-
zatiilor sd clasifice sau sd actualizeze eticheta, fard intarzieri nejusti-
ficate, iIn urma oricdrei modificari aduse clasificarii si etichetarii
produsului fitosanitar in conformitate cu Directiva 1999/45/CE. in
astfel de cazuri, acestia informeaza imediat autoritatea competenta.

(3) Cerintele mentionate la alineatul (2) includ, de asemenea, daca
este cazul:

(a) doza maxima pe hectar la fiecare aplicare;

(b) perioada dintre ultima aplicare si recoltd;

(¢) numarul maxim de aplicari pe an.

(4)  Cerintele mentionate la alineatul (2) pot include urmatoarele:

(a) o restrictie privind distributia si utilizarea produsului fitosanitar in
scopul de a proteja sandtatea distribuitorilor, a utilizatorilor, a treca-
torilor, a locuitorilor din apropiere, a consumatorilor sau a lucra-
torilor in cauza sau mediul, avand in vedere cerintele impuse de alte
dispozitii comunitare; o astfel de restrictie se indica pe etichets;

(b) obligatia de a informa, Tnainte ca produsul sa fie utilizat, vecinii
care ar putea fi expusi la actiunea produsului pulverizat si care au
cerut sd fie informati;

(c) indicatiile privind utilizarea corectd in conformitate cu principiile
combaterii integrate a daunatorilor, astfel cum se mentioneaza la
articolul 14 din Directiva 2009/128/CE si in anexa III la respectiva

directiva;

(d) indicarea unor categorii de utilizatori, cum ar fi utilizatorii ,,profe-
sionisti” si ,,neprofesionisti”;

(e) eticheta aprobata;
(f) intervalul dintre aplicari;

(g) perioada de la ultima aplicare si consumul produsului vegetal, daca
este cazul;

(h) intervalul de reintrare;

(i) dimensiunea si materialul ambalajului.
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Articolul 32

Durata

(1) Perioada de autorizare este specificatd in cuprinsul autorizatiei.

Fara a aduce atingere articolului 44, durata perioadei de autorizare este
stabilitd pentru o perioada care nu depaseste un an de la data expirarii
aprobarii substantelor active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor
sinergici din compozitia produsului fitosanitar si, ulterior, pentru
perioada de timp pentru care substantele active, agentii fitoprotectori
si agentii sinergici din compozitia produsului fitosanitar sunt aprobati.

Aceasta perioadd permite realizarea examinarii prevazute la articolul 43.

(2)  Autorizatiile pot fi acordate pentru perioade mai scurte de timp,
pentru sincronizarea reevaludrii produselor similare in scopul unei
evaluari comparative a produselor care contin substante susceptibile
de inlocuire, in conformitate cu articolul 50.

Subsectiunea 2

Procedura

Articolul 33

Cererea de autorizare sau de modificare a autorizatiei

(1)  Un solicitant care doreste sa introduca pe piatd un produs fito-
sanitar depune, el insusi sau prin intermediul unui reprezentant, o cerere
de autorizare sau de modificare a autorizatiei adresatd fiecdrui stat
membru In care se doreste comercializarea produsului fitosanitar
respectiv.

(2)  Cererea cuprinde urmétoarele elemente:

(a) o lista cu utilizarile preconizate in fiecare zona indicata in anexa I si
cu statele membre in care solicitantul a depus sau intentioneazd sa
depuna o cerere;

(b) o propunere cu privire la statul membru care, in opinia solici-
tantului, ar trebui si examineze cererea in zona vizati. In cazul
unei cereri privind utilizarea in sere, ca tratament administrat dupa
recoltare, pentru tratament in depozitele goale si pentru tratamentul
semintelor, un singur stat membru este propus pentru a evalua
cererea luand in considerare toate zonele. In acest caz, solicitantul
trimite celorlalte state membre, la cerere, dosarul rezumativ sau
dosarul complet mentionat la articolul §;

(c) dupd caz, o copie a tuturor autorizatiilor deja acordate pentru
respectivul produs fitosanitar Intr-un stat membru;

(d) daca prezinta relevanta, o copie a tuturor concluziilor statului
membru care realizeazd evaluarea echivalentei, astfel cum se
mentioneaza la articolul 38 alineatul (2).

(3) Cererea este nsotita de:

(a) pentru produsul fitosanitar respectiv, un dosar complet si un dosar
rezumativ pentru fiecare cerinta referitoare la date privind produsul
fitosanitar in cauza;

(b) pentru fiecare substanta activa, agent fitoprotector sau agent sinergic
din compozitia produsului fitosanitar, un dosar complet si unul
rezumativ pentru fiecare cerintd referitoare la date privind
substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic; si
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(c) pentru fiecare test sau studiu implicand animale vertebrate, o justi-
ficare a masurilor luate pentru a evita testarea pe animale si
duplicarea testelor si studiilor pe animale vertebrate;

(d) motivele pentru care rapoartele referitoare la teste si studii
prezentate sunt necesare in vederea acordarii unei aprobari initiale
sau pentru modificarea conditiilor de autorizare;

(e) dupa caz, o copie a cererii referitoare la limita maxima admisd de
reziduuri, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 sau o motivatie pentru lipsa acestei informatii;

(f) atunci cand este necesara pentru o modificare a unei autorizatii, o
evaluare a tuturor informatiilor inaintate 1n conformitate cu
articolul 8 alineatul (1) litera (h);

(g) proiectul de eticheta.

(4) La depunerea cererii, solicitantul poate, in temeiul articolului 63,
sa solicite ca anumite informatii, inclusiv anumite parti din dosar, sa
ramana confidentiale si separd fizic informatiile respective.

Solicitantul prezinta, totodata, o listd completd a studiilor prezentate in
conformitate cu articolul 8 alineatul (2) si o listd a rapoartelor referitoare
la testele si studiile pentru care sunt solicitate eventuale cereri de
protectie a datelor in conformitate cu articolul 59.

In urma unei cereri de acces la informatii, statul membru care
examineaza cererea decide ce informatii urmeazd sa ramana confi-
dentiale.

(5) La cererea statului membru, solicitantul depune cererea redactata
in limbile nationale sau oficiale ale respectivului stat membru sau in una
dintre acele limbi.

(6) La cerere, solicitantul pune la dispozitia statului membru esan-
tioane din produsul fitosanitar si standarde analitice pentru determinarea
componentelor acestuia.

Articolul 34

Exceptii de la prezentarea studiilor

(1)  Solicitantii sunt scutiti de la furnizarea rapoartelor referitoare la
teste si studii prevazute la articolul 33 alineatul (3) in cazul in care
statul membru in care a fost depusa cererea detine rapoartele respective
si In cazul in care solicitantii dovedesc céd le-a fost acordat accesul in
conformitate cu articolul 59, 61 sau 62 sau ca toate termenele prevazute
pentru protectia datelor au expirat.

(2) Cu toate acestea, solicitantii care intra sub incidenta alineatului
(1) furnizeazd urmatoarele informatii:

(a) toate datele necesare pentru identificarea produsului fitosanitar,
inclusiv compozitia sa completd, precum si o declaratie care sa
ateste ca nu sunt folositi coformulanti inacceptabili;

(b) informatiile necesare pentru identificarea substantei active, a
agentului fitoprotector sau a agentului sinergic, daca acestia au
fost aprobati si, atunci cand este cazul, informatiile necesare
pentru a stabili dacd conditiile de aprobare au fost respectate si
sunt conforme cu articolul 29 alineatul (1) litera (b);

(c) la cererea statului membru vizat, datele necesare pentru a demonstra
ca produsul fitosanitar are efecte comparabile cu cele ale produsului
fitosanitar pentru care au prezentat dovada accesului la datele
protejate.
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Articolul 35

Statul membru care examineaza cererea

Daca niciun alt stat membru din aceeasi zonad nu consimte s examineze
cererea, aceasta este examinatd de statul membru propus de catre soli-
citant. Statul membru care examineazd cererea informeaza solicitantul
cu privire la acest lucru.

La solicitarea statului membru care examinecaza cererea, celelalte state
membre din zona in care aceasta a fost depusa colaboreaza in vederea
repartizarii echitabile a sarcinilor.

Celelalte state membre din zona in care a fost depusa cererea se abtin de
la a se pronunta asupra dosarului in curs de evaluare in statul membru
care examineazi cererea.

In cazul in care cererea a fost depusa in mai multe zone, statele membre
care o analizeaza ajung la un acord asupra examindrii datelor care nu se
referd la conditiile de mediu sau la conditiile agricole.

Articolul 36

Examinarea pentru autorizare

(1)  Statul membru care examineaza cererea realizeaza o evaluare
independenta, obiectiva si transparentd in lumina cunostintelor stiintifice
si tehnice actuale, utilizdnd documentele orientative disponibile la
momentul depunerii cererii. Acesta oferd tuturor statelor membre din
aceeasi zona posibilitatea de a prezenta observatii de care urmeaza sa
se tina seama in cadrul evaluarii.

Acesta aplicd principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor
fitosanitare prevazute la articolul 29 alineatul (6), pentru a stabili, in
masura in care este posibil, dacd produsul fitosanitar, utilizat in confor-
mitate cu articolul 55 si in conditii realiste de utilizare, indeplineste
cerintele prevazute la articolul 29 in aceeasi zona.

Statul membru care examineaza cererea pune evaluarea sa la dispozitia
celorlalte state membre din aceeasi zona. Formatul raportului de
evaluare este stabilit conform procedurii de consultare mentionate la
articolul 79 alineatul (2).

(2) Statele membre in cauza acorda sau, respectiv, refuza autorizatiile
pe baza concluziilor evaludrii efectuate de catre statul membru care
examineaza cererea, in conformitate cu dispozitiile articolelor 31 si 32.

(3)  Prin derogare de la dispozitiile alineatului (2) si in conformitate
cu legislatia comunitard, pot fi impuse conditii adecvate cu privire la
cerintele mentionate la articolul 31 alineatele (3) si (4) si alte masuri de
reducere a riscurilor care decurg din conditii specifice de utilizare.

in cazul in care preocupdrile unui stat membru legate de sinitatea
umand sau animald sau de mediu nu pot fi controlate prin stabilirea
unor masuri nationale de reducere a riscului mentionate in primul
paragraf, statul membru poate recurge la refuzul autorizdrii pentru
produsul fitosanitar pe teritoriul sdu in cazul in care, avand in vedere
imprejurdrile specifice legate de mediu si de agriculturd, are motive
temeinice pentru a considera ca produsul in cauza inca prezintd un
risc inacceptabil pentru sanatatea umana sau animald sau pentru mediu.
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Statul membru informeaza imediat solicitantul si Comisia cu privire la
decizia sa si furnizeazd in acest sens o motivare pe baze tehnice sau
stiintifice.

Statele membre ofera posibilitatea de a contesta decizia de refuz al
autorizarii unor astfel de produse in fata tribunalelor nationale sau a
altor instante de apel.

Articolul 37

Termenul de examinare

(1)  Statul membru care examineaza cererea hotdraste, in termen de
doudsprezece luni de la primirea acesteia, daca cerintele impuse pentru
autorizare sunt indeplinite.

Atunci cand statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta
fixeazd un termen in care solicitantul le poate furniza. in acest caz,
termenul de douasprezece luni se prelungeste cu termenul acordat de
catre statul membru. Termenul suplimentar este de maximum sase luni
si ia sfarsit In momentul in care statul membru primeste informatiile
suplimentare solicitate. In cazul in care, la expirarea termenului
respectiv, solicitantul nu a depus elementele omise, statul membru
informeaza solicitantul cd cererea nu este admisibila.

(2) Termenele prevazute la alineatul (1) se suspenda pe durata
aplicarii procedurii mentionate la articolul 38.

(3) Statul membru care examineazd cererile de autorizare a unui
produs fitosanitar in compozitia cdruia intrd o substantd activd care nu
a fost Inca aprobatd incepe examinarea de indatd ce a primit proiectul de
raport de evaluare mentionat la articolul 12 alineatul (1). in cazul in care
cererea se referd la produsele fitosanitare si la utilizdrile prezente deja in
dosarul mentionat la articolul 8, statul membru se pronuntd asupra
cererii in termen de sase luni de la data la care substanta activa a fost
aprobata.

(4) Celelalte state membre in cauzd se pronuntd asupra cererii in
conformitate cu articolul 36 alineatele (2) si (3) in termen de 120 de
zile de la data primirii raportului de evaluare si a copiei autorizatiei
acordate de statul membru care examineaza cererea.

Articolul 38

Evaluarea echivalentei in temeiul articolului 29 alineatul (1) litera (b)

(1)  in cazul in care este necesar si se stabileasca daci o sursa diferita
de provenienta a unei substante active, a unui agent fitoprotector sau a
unui agent sinergic sau, in cazul aceleiasi surse a acestora, o modificare
a procesului de fabricatie si/sau a locului de fabricatie este conforma cu
articolul 29 alineatul (1) litera (b), sarcina ii revine statului membru care
a actionat in calitate de raportor pentru substanta activa, agentul fito-
protector sau agentul sinergic mentionat la articolul 7 alineatul (1), cu
exceptia cazului 1n care statul membru care examineaza cererea, astfel
cum se mentioneazd la articolul 35, consimte sa realizeze evaluarea
echivalentei. Solicitantul finainteazd toate datele necesare statului
membru care evalueaza echivalenta.

(2) Dupa ce 1i acordd solicitantului posibilitatea de a formula
observatii, pe care acesta le comunica si statului membru raportor sau
statului membru care examineaza cererea, dupa caz, statul membru care
evalueaza echivalenta pregiteste in termen de 60 de zile de la data
primirii cererii un raport referitor la echivalentd pe care il comunica
Comisiei, celorlalte state membre si solicitantului.
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(3) In cazul unei concluzii pozitive privind echivalenta si in cazul in
care nu au fost formulate obiectii cu privire la aceastd concluzie, se
considera indeplinitd conformitatea cu articolul 29 alineatul (1) litera
(b). Cu toate acestea, in cazul in care statul membru care examineaza
cererea nu este de acord cu concluziile statului membru raportor sau
invers, acesta informeaza solicitantul, celelalte state membre si Comisia,
motivandu-si pozitia.

Statele membre in cauza incearcd sd ajungd la un acord cu privire la
conformitatea produsului fitosanitar cu articolul 29 alineatul (1) litera
(b). Acestea ii ofera solicitantului posibilitatea de a face observatii.

(4)  In cazul in care statele membre in cauzi nu ajung la un acord in
termen de 45 de zile, statul membru care evalueaza echivalenta prezinta
cazul Comisiei. Decizia privind indeplinirea conditiilor previzute la
articolul 29 alineatul (1) litera (b) se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 79 alineatul (3).
Termenul de 45 de zile curge de la data la care statul membru care
examineazd cererea de autorizare informeaza statul membru raportor ca
nu 1i mpartiseste concluziile sau invers, in conformitate cu
alineatul (3).

Inainte de adoptarea unei astfel de decizii, Comisia poate solicita
punctul de vedere al autoritatii sau asistentd stiintificd ori tehnica din
partea acesteia, care ii este acordatd in termen de trei luni de la cerere.

(5) Dupa consultarea autorititii se pot stabili norme si proceduri
detaliate cu privire la punerea in aplicare a alineatelor (1)-(4), in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 79
alineatul (3).

Articolul 39

Prezentarea raportului si schimbul de informatii cu privire la
cererile de autorizare

(1)  Statele membre intocmesc un dosar pentru fiecare cerere. Fiecare
dosar cuprinde urmatoarele elemente:

(a) o copie a cererii;

(b) un raport cuprinzand informatii cu privire la evaluare si hotararea
adoptata in legatura cu produsul fitosanitar; formatul raportului este
stabilit in conformitate cu procedura de consultare mentionatd la
articolul 79 alineatul (2);

(c) o listd a deciziilor administrative luate de catre statul membru cu
privire la cerere si a documentatiei prevdzute la articolul 33
alineatul (3) si la articolul 34, insotitd de un rezumat al acesteia
din urma;

(d) eticheta aprobata, daca este cazul.

(2) La cerere, statele membre pun de indatd la dispozitia celorlalte
state membre, a Comisiei si a autorititii un dosar cuprinzand docu-
mentatia mentionata la alineatul (1) literele (a)-(d).

(3) La cerere, solicitantii pun la dispozitia statelor membre, Comisiei
si autoritatii o copie a documentelor care se depun impreuna cu cererea,
in conformitate cu articolul 33 alineatul (3) si cu articolul 34.

(4) Pentru aplicarea alineatelor (2) si (3) se pot stabili norme
detaliate, in conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la
articolul 79 alineatul (3).
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Subsectiunea 3

Recunoasterea reciprocia a autorizatiilor

Articolul 40

Recunoasterea reciproca

(1)  Titularul unei autorizatii acordate in conformitate cu articolul 29
poate solicita autorizarea aceluiasi produs fitosanitar intr-un alt stat
membru, in aceleasi conditii de utilizare si avand practici agricole
comparabile, in baza procedurii de recunoastere reciprocd la care se
refera prezenta subsectiune, in urmdtoarele cazuri:

(a) autorizatia a fost acordatd de un stat membru (stat membru de
referintd) apartinand aceleiasi zone;

(b) autorizatia a fost acordata de cétre un stat membru (stat membru de
referintd) care apartine unei zone diferite cu conditia ca autorizatia
pentru care cererea a fost formulatd sd nu fie utilizatd in scopul
recunoagsterii reciproce intr-un alt stat membru din aceeasi zona,

(c) autorizatia a fost acordatd de catre un stat membru pentru utilizarea
in sere, ca tratament administrat dupa recoltare sau ca tratament
pentru spatiile goale sau pentru containerele folosite la depozitarea
plantelor sau a produselor vegetale sau pentru tratamentul
semintelor, indiferent de zona din care face parte statul membru
de referinta.

(2)  In cazul in care un produs fitosanitar nu este autorizat intr-un stat
membru deoarece nu a fost prezentatd o cerere de autorizare in
respectivul stat membru, organismele oficiale sau stiintifice implicate
in activititile agricole sau organizatiile agricole profesionale pot
depune o cerere, cu consimtdmantul titularului autorizatiei, pentru o
autorizare pentru acelasi produs fitosanitar, in aceleasi conditii de
utilizare si in conformitate cu aceleasi practici agricole in respectivul
stat membru in conformitate cu procedura recunoasterii reciproce
mentionatd la alineatul (1). In acest caz, solicitantul trebuie s
demonstreze ca utilizarea produsului fitosanitar este de interes general
pentru statul membru in care a fost introdus.

In cazul in care titularul autorizatiei refuza sa isi dea consimtdmantul,
autoritatea competentd a statului membru respectiv poate accepta
cererea, pe motive de interes public.

Articolul 41

Autorizarea

(1)  Statul membru céruia i se adreseaza cererea in temeiul articolului
40 autorizeaza, dupa examinarea cererii si a documentelor insotitoare
mentionate la articolul 42 alineatul (1), tinand seama de circumstantele
specifice de pe teritoriul sdu, produsul fitosanitar in cauza in aceleasi
conditii ca si statul membru care examineazd cererea, cu exceptia
cazurilor 1n care se aplica articolul 36 alineatul (3).

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), statul membru poate autoriza
produsul fitosanitar atunci cand:

(a) a fost depusd o cerere de autorizare in temeiul articolului 40
alineatul (1) litera (b);

(b) contine o substanta susceptibila de inlocuire;
(c) s-a aplicat articolul 30; sau

(d) contine o substanta aprobatda in conformitate cu articolul 4
alineatul (7).
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Articolul 42

Procedura

(1)  Cererea este nsotita de:

(a) o copie a autorizatiei acordate de catre statul membru de referintd,
precum si o traducere a autorizatiei intr-o limba oficiala a statului
membru 1n care este depusa cererea;

(b) o declaratie formala conform careia produsul fitosanitar este identic
cu cel autorizat de citre statul membru de referinta;

(c) un dosar complet sau un dosar rezumativ conform cerintelor arti-
colului 33 alineatul (3), la solicitarea statului membru;

(d) un raport de evaluare al statului membru de referintd care sa
cuprindd informatii privind evaluarea si deciziile referitoare la
produsul fitosanitar.

(2)  Statul membru in care se depune o cerere in conformitate cu
articolul 40 adoptd o hotdrare cu privire la aceasta in termen de 120
de zile.

(3) La cererea statului membru, solicitantii isi prezintd cererea in
limbile nationale sau oficiale ale respectivului stat membru sau in una
dintre acele limbi.

Subsectiunea 4

Reinnoirea, retragerea si modificarea

Articolul 43

Reinnoirea autorizatiilor

(1) O autorizatie se reinnoieste In baza unei cereri depuse de catre
titularul autorizatiei, cu conditia ca cerintele prevazute la articolul 29 sa
fie In continuare indeplinite.

(2) in termen de trei luni de la reinnoirea aprobarii unei substante
active, a unui agent fitoprotector sau a unui agent sinergic din
compozitia produsului fitosanitar, solicitantul prezinta urmatoarele
informatii:

(a) o copie a autorizatiei acordate pentru produsul fitosanitar;

(b) orice informatii noi, solicitate In urma modificarilor aduse cerintelor
referitoare la date sau criteriilor;

(c) dovada faptului ca noile date sunt prezentate ca urmare a unor
cerinte referitoare la date sau criterii care nu erau in vigoare la
data acordarii autorizatiei pentru produsul fitosanitar sau care nu
erau necesare pentru modificarea conditiilor de aprobare;

(d) orice informatii solicitate pentru a dovedi cd produsul fitosanitar
indeplineste cerintele stabilite n regulamentul privind reinnoirea
aprobarii substantei active, agentului fitoprotector sau agentului
sinergic din compozitia sa;

(e) un raport asupra informatiilor privind monitorizarea, in cazul in care
autorizatia implicd monitorizare.

(3) Statele membre verificd dacd toate produsele fitosanitare care
contin substanta activd, agentul fitoprotector sau agentul sinergic in
cauza indeplinesc toate conditiile si restrictiile prevazute in regulamentul
de reinnoire a aprobarii, in temeiul articolului 20.
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Statul membru mentionat la articolul 35 din fiecare zond coordoneaza
activitatea de verificare si evaluare a informatiilor prezentate pentru
toate statele membre din acea zona.

(4) In conformitate cu procedura de consultare mentionati la
articolul 79 alineatul (2), pot fi stabilite ghiduri cu privire la organizarea
verificarilor de conformitate.

(5) Statele membre iau o hotarare cu privire la reinnoirea autorizatiei
pentru un produs fitosanitar in termen de maximum doudsprezece luni
de la reinnoirea aprobdrii pentru substanta activd, agentul fitoprotector
sau agentul sinergic din compozitia produsului fitosanitar.

(6) In cazul in care, din motive independente de vointa titularului
autorizatiei, statul membru in cauzad nu adoptd nicio hotarare cu privire
la reinnoirea autorizatiei Tnainte de expirarea acesteia, autorizatia se
prelungeste pentru perioada necesard finalizarii examinarii si adoptarii
unei hotdrari cu privire la reinnoire.

Articolul 44

Retragerea sau modificarea autorizatiei

(1) In cazul in care exista indicii conform cérora cerintele formulate
la articolul 29 au incetat sa mai fie indeplinite, statele membre pot
revizui oricand autorizatiile.

Un stat membru revizuieste o autorizatie atunci cand concluzioneaza ca
nu pot fi indeplinite obiectivele de la articolul 4 alineatul (1) litera (a)
punctul (iv) si litera (b) punctul (i) si de la articolul 7 alineatele (2) si
(3) din Directiva 2000/60/CE.

(2) Atunci cand un stat membru intentioneazd sa retragd sau sa
modifice o autorizatie, acesta informeaza titularul autorizatiei si 1i
ofera posibilitatea de a prezenta observatii sau informatii suplimentare.

(3) Statul membru retrage sau, dupd caz, modifica autorizatia atunci
cand:

(a) cerintele mentionate la articolul 29 nu sunt sau au incetat sa mai fie
indeplinite;

(b) au fost furnizate informatii false sau inselatoare cu privire la
elementele de fapt pe baza carora a fost acordata autorizatia;

(c) una dintre conditiile incluse in autorizatie nu a fost indeplinita;

(d) in functie de evolutiile cunostintelor stiintifice si tehnice, modul de
utilizare si cantitdtile utilizate pot fi modificate; sau

(e) titularul autorizatiei nu indeplineste obligatiile care decurg din
prezentul regulament.

(4)  In cazul in care un stat membru retrage sau modific o autorizatie
in conformitate cu alineatul (3), acesta informeaza de indata titularul
autorizatiei, celelalte state membre, Comisia si autoritatea. Celelalte state
membre care apartin aceleiasi zone retrag sau modificd In mod cores-
punzator autorizatia, luand in considerare conditiile nationale si masurile
de reducere a riscurilor cu exceptia cazurilor in care se aplica al doilea,
al treilea si al patrulea paragraf de la articolul 36 alineatul (3). Atunci
cand este cazul, se aplicd dispozitiile articolului 46.
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Articolul 45
Retragerea sau modificarea autorizatiei la cererea titularului

(1) O autorizatie poate fi retrasd sau modificatd la solicitarea titu-
larului acesteia, care 1si motiveaza cererea.

(2) Modificarile se pot acorda numai cand se stabileste cd cerintele
prevazute la articolul 29 continud sd fie indeplinite.

(3) Atunci cand este cazul, se aplica dispozitiile articolului 46.

Articolul 46

Perioada de gratie

in cazul in care un stat membru retrage sau modificd o autorizatie ori nu
o mai reinnoieste, acesta poate acorda o perioadd de gratie pentru
eliminarea, depozitarea, introducerea pe piatd si utilizarea stocurilor
existente.

Atunci cand motivele retragerii, modificarii sau refuzului reinnoirii auto-
rizatiei nu sunt legate de protectia sanatatii umane si animale sau a
mediului, perioada de gratie este limitatd la maximum sase luni
pentru vanzare si distribuire, la care se adaugd o perioada suplimentara
de maximum un an pentru eliminarea, depozitarea si folosirea stocurilor
existente ale produselor fitosanitare in cauza.

Subsectiunea 5

Cazuri speciale

Articolul 47

Introducerea pe piati a produselor fitosanitare cu risc redus

(1) In cazul in care toate substantele active din compozitia unui
produs fitosanitar sunt substante active cu risc redus de tipul celor
mentionate la articolul 22, produsul respectiv este autorizat ca produs
fitosanitar cu risc redus, cu conditia ca, in urma evaludrii riscurilor, sa
nu fie necesara nicio masura specificd de reducere a riscurilor. Acest
produs fitosanitar indeplineste, de asemenea, urmatoarele cerinte:

(a) substantele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici cu peri-
culozitate redusd din compozitia acestuia sia fi fost aprobati in
conformitate cu capitolul II;

(b) produsul sd nu contina substante potential periculoase;
(c) sa fie suficient de eficient;

(d) sa nu provoace vertebratelor care urmeaza sa fie controlate suferinte
si dureri inutile;

(e) sa fie in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) literele (b), (c) si

(H-(0).

Aceste produse sunt denumite ,,produse fitosanitare cu risc redus”.
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(2)  Solicitantii de autorizatii pentru produse fitosanitare cu risc redus
dovedesc faptul ca respectd cerintele formulate la alineatul (1), iar
cererea este insotitd de un dosar complet si unul rezumativ pentru
fiecare dintre cerintele referitoare la date cu privire la substanta activa
si la produsul fitosanitar.

(3) Statul membru ia o hotdrare cu privire autorizarea unui produs
fitosanitar cu risc redus in termen de 120 de zile.

in cazul in care statul membru are nevoie de informatii suplimentare,
acesta fixeaza un termen pand la care solicitantul poate furniza infor-
matiile respective. in acest caz, perioada specificatd este prelungiti cu
intervalul de timp suplimentar acordat de catre statul membru.

Intervalul de timp suplimentar nu depaseste sase luni si ia sfarsit in
momentul in care statul membru primeste informatiile suplimentare. in
cazul in care, la expirarea termenului respectiv, solicitantul nu a depus
elementele omise, statul membru informeaza solicitantul ca cererea nu
este admisibila.

(4)  In lipsa unor dispozitii contrare, se aplica toate dispozitiile refe-
ritoare la autorizare din prezentul regulament.

Articolul 48

Introducerea pe piata si utilizarea produselor fitosanitare continind
organisme modificate genetic

(1) In afardi de evaluarea in conformitate cu prezentul capitol,
produsele fitosanitare care contin organisme aflate sub incidenta
Directivei 2001/18/CE sunt examinate in ceea ce priveste modificarea
geneticd, in conformitate cu respectiva directiva.

in lipsa unui acord scris, in conformitate cu articolul 19 din Directiva
2001/18/CE, pentru astfel de produse fitosanitare nu se acorda auto-
rizatii In conformitate cu prezentul regulament.

(2) In lipsa unor dispozitii contrare, se aplici toate dispozitiile refe-
ritoare la autorizare din prezentul regulament.

Articolul 49

Introducerea pe piatd a semintelor tratate

(1) Statele membre nu interzic introducerea pe piatd si utilizarea
semintelor tratate cu produse fitosanitare autorizate in acest scop in
cel putin unul dintre statele membre.

(2) In cazul in care existi preocupiri majore ci semintele tratate
mentionate la alineatul (1) pot prezenta un risc serios pentru sanitatea
umand sau animald sau pentru mediu si ca acest risc poate fi combatut
in mod satisfacator prin masuri luate de statul membru (statele membre)
in cauzd, se adoptd fard intarziere masuri de limitare sau interzicere a
folosirii si/sau comercializarii respectivelor seminte tratate, in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 79
alineatul (3). Inainte de adoptarea unor astfel de masuri, Comisia
examineaza dovezile si poate solicita punctul de vedere al autoritatii.
Comisia poate stabili un termen pana la care trebuie exprimat punctul de
vedere.

(3)  Se aplica articolele 70 si 71.
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(4) Fara a aduce atingere legislatiei comunitare privind etichetarea
semintelor, eticheta si documentele care insotesc semintele tratate
includ denumirea produsului fitosanitar cu care semintele au fost
tratate, numele substantei (substantelor) active din respectivul produs,
frazele standard privind riscurile si masurile de precautie prevazute in
Directiva 1999/45/CE si masurile de reducere a riscului mentionate in
autorizatia respectivului produs, daca este cazul.

Articolul 50

Evaluarea comparativi a produselor fitosanitare continind
substante susceptibile de inlocuire

(1) Atunci cand examineaza cererile de autorizare pentru produse
fitosanitare continand substante active aprobate ca substante susceptibile
de inlocuire, statele membre efectueazd o evaluare comparativa. Statele
membre nu autorizeazd sau restrictioneaza utilizarea produselor fitosa-
nitare care contin o substanta susceptibild de inlocuire de utilizat pentru
0 anumitd culturd dacéd o evaluare comparativa privind riscurile si bene-
ficiile, in conformitate cu anexa IV, demonstreaza ca:

(a) pentru utilizarile specificate in cerere existd deja un produs fito-
sanitar sau o metodd nechimica de prevenire sau de control semni-
ficativ mai putin periculoasd pentru sanatatea umand sau animala ori
pentru mediu;

(b) substituirea cu produse fitosanitare sau cu metode nechimice de
control sau prevenire mentionate la litera (a) nu prezintd dezavantaje
economice sau practice semnificative;

(c) diversitatea chimicd a substantelor active, dacd este cazul, sau
metodele si practicile de gestionare a culturilor si de prevenire a
aparitiei daunatorilor sunt adecvate pentru a reduce la minimum
dobandirea rezistentei la organismele vizate; si

(d) se iau in considerare consecintele asupra autorizatiilor pentru utili-
zarile minore.

(2)  Prin derogare de la articolul 36 alineatul (2), statele membre pot
aplica, de asemenea, in cazuri exceptionale, dispozitiile alineatului (1)
din prezentul articol in cazul analizei unei cereri de autorizare a unui
produs fitosanitar ce nu contine o substantd susceptibila de inlocuire sau
o substantd activd cu risc redus, dacd existdi metode nechimice de
combatere sau de prevenire In acelasi scop si dacd acestea sunt
folosite in mod curent in statul membru respectiv.

(3)  Prin derogare de la alineatul (1), produsele fitosanitare continand
o substantd susceptibild de inlocuire se autorizeaza fara evaluare compa-
rativd in cazul in care este necesar ca mai intdi sia se acumuleze expe-
rientd prin utilizarea acestora in practica.

Aceasta autorizatie este acordatd o datd pentru o perioada de cel mult
cinci ani.

(4)  Pentru produsele fitosanitare care contin o substantd susceptibila
de inlocuire, statele membre efectucazd o evaluarea comparativa
prevazuta la alineatul (1) in mod periodic si cel tarziu la reinnoirea
sau la modificarea autorizatiei.

In functie de rezultate evaludrii comparative, statele membre mentin,
retrag sau modifica autorizatia.
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(5)  In cazul in care un stat membru decide si retragi sau si modifice
o autorizatie in conformitate cu alineatul (4), retragerea sau modificarile
produc efecte la trei ani de la respectiva decizie a statului membru sau
la finele perioadei de aprobare a substantei susceptibile de inlocuire,
dacd aceasta din urma ia sfarsit mai devreme.

(6)  In lipsa unor dispozitii contrare, se aplica toate dispozitiile refe-
ritoare la autorizare din prezentul regulament.

Articolul 51

Extinderea autorizatiei pentru utiliziri minore

(1)  Titularul autorizatiei, organizatiile stiintifice sau oficiale implicate
in activitati agricole, organizatiile agricole profesionale sau utilizatorii
profesionisti pot solicita autorizarea unui produs fitosanitar deja
autorizat 1n statul respectiv pentru aplicatii minore care nu sunt
prevazute de autorizatia respectiva.

(2)  Statele membre extind autorizarea, in urmdtoarele conditii:
(a) utilizarea vizata sa fie de naturd minora;

(b) sa fie indeplinite conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (3)
literele (b), (d) si (e) si la articolul 29 alineatul (1) litera (i);

(c) extinderea sa se acorde in interes public; si

(d) documentatia si informatiile care sprijina extinderea utilizarii sa fie
prezentate de cdtre persoanele sau organismele mentionate la
alineatul (1), in special datele cu privire la importanta reziduurilor
si, dacd este necesar, cu privire la evaluarea riscurilor in ceea ce
priveste operatorii, muncitorii sau trecatorii.

(3) Statele membre pot lua masuri pentru a facilita sau incuraja
depunerea unor cereri de extindere a autorizatiilor pentru produse fito-
sanitare deja autorizate la utilizari minore.

(4)  Extinderea poate lua forma unei modificari a autorizatiei existente
sau a unei autorizatii separate, dupd cum o impun procedurile adminis-
trative din statul membru in cauza.

(5) Statele membre informeaza, daca este necesar, titularul autori-
zatiei atunci cand acordd o extindere a autorizatiei pentru o utilizare
minora si 1i solicitd acestuia sd schimbe eticheta in consecint.

in caz de refuz din partea titularului autorizatiei, statele membre se
asigura ca utilizatorii sunt informati pe deplin si in mod specific cu
privire la instructiunile de utilizare, prin intermediul unei publicatii
oficiale sau al unui site Internet oficial.

Publicatia oficiald sau, acolo unde este cazul, eticheta include o trimitere
la raspunderea persoanei care utilizeazd produsul fitosanitar cu privire la
lipsa de eficacitate sau la fitotoxicitatea produsului pentru care a fost
autorizatd o utilizare minora. Extinderea utilizdrii minore este identi-
ficata separat pe eticheta.

(6) Extinderile efectuate in baza prezentului articol se identifica
separat si se mentioneazd separat limitele legate de raspundere.

(7)  Solicitantii mentionati la alineatul (1) pot, de asemenea, sa
solicite autorizarea unui produs fitosanitar pentru utilizdri minore in
conformitate cu articolul 40 alineatul (1), cu conditia ca produsul
respectiv fitosanitar sa fie autorizat in respectivul stat membru. Statele
membre autorizeaza astfel de utilizdri in conformitate cu dispozitiile
articolului 41, cu conditia ca aceste utilizari sa fie, de asemenea, consi-
derate minore in statele membre in care se depune cererea de autorizare.
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(8)  Statele membre intocmesc si actualizeazd periodic o listd a utili-
zarilor minore.

(9) Pana la 14 decembrie 2011, Comisia prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport privind constituirea unui fond
european pentru utilizdrile minore, insotit, daca este cazul, de o
propunere legislativa.

(10)  in lipsa unor dispozitii contrare, se aplica toate dispozitiile refe-
ritoare la autorizare din prezentul regulament.

Articolul 52

Comertul paralel

(1)  Un produs fitosanitar autorizat intr-un stat membru (statul
membru de origine) poate, sub rezerva obtinerii unui permis de
comert paralel, sd fie introdus pe piatd sau utilizat in alt stat membru
(statul membru de introducere), in cazul in care statul membru respectiv
stabileste cd produsul fitosanitar are o compozitie identica cu cea a unui
produs fitosanitar deja autorizat pe teritoriul sau (produs de referintd).
Cererea se inainteaza autoritdtii competente a statului membru de intro-
ducere.

(2)  Permisul de comert paralel se acorda, in cadrul unei proceduri
simplificate, in termen de 45 de zile lucratoare de la primirea unei cereri
complete, in cazul in care produsul fitosanitar care urmeazd sa fie
introdus este identic cu produsul referintd in sensul alineatului (3). La
cerere, statele membre isi furnizeaza reciproc informatiile necesare unei
evaludri a caracterului identic al produselor in termen de 10 zile de la
primirea solicitdrii. Procedura de acordare a unui permis de comert
paralel este intreruptd din ziua In care solicitarea de informatii este
trimisd autoritdtii competente a statului membru de origine péana la
furnizarea informatiilor complete solicitate catre autoritatea competenta
a statului membru de introducere.

(3) Produsele fitosanitare sunt considerate identice cu produsele de
referinta daca:

(a) au fost produse de catre aceeasi societate, de o societate afiliatd sau
in cadrul unei licente in baza aceluiasi proces de fabricatie;

(b) sunt identice, in ceea ce priveste specificatia si continutul, cu
substantele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici, precum
si in ceea ce priveste tipul de formulare; si

(c) contin fie aceiasi coformulanti, fie unii echivalenti si au aceleasi
dimensiuni, materiale si forme ale ambalajului, din punct de
vedere al impactului potential negativ asupra sigurantei produsului
in ce priveste sanatatea umand sau animald sau mediul.

(4) Cererea de obtinere a unui permis de comert paralel contine
urmatoarele informatii:

(a) numele si numarul de inregistrare al produsului fitosanitar in statul
membru de origine;

(b) statul membru de origine;

(c) numele si adresa titularului autorizatiei din statul membru de
origine;

(d) eticheta originala si instructiunile de folosire initiale distribuite odata
cu produsul fitosanitar care urmeaza sa fie introdus pe piatd in statul
membru de origine, dacd se considerd cd acestea sunt necesare
pentru examinarea efectuatd de catre autoritatea competentd a
statului membru de introducere. Aceastd autoritate poate solicita
traducerea unor parti relevante din instructiunile de folosire;

(e) numele si adresa solicitantului;
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(f) denumirea care urmeaza sa fie datd produsului fitosanitar care
urmeaza sa fie distribuit in statul membru de introducere;

(g) o propunere de etichetd a produsului pentru care se doreste intro-
ducerea pe piata,

(h) un esantion din produsul pentru care se doreste introducerea pe
piatd, daca autoritatea competenta a statului membru de introducere
considera necesar acest lucru;

(1) denumirea si numarul de inregistrare al produsului de referinta.

Cerintele 1n ceea ce priveste informatiile furnizate pot fi modificate sau
completate, iar in cazul unei cereri pentru un produs fitosanitar pentru
care a fost acordat deja un permis de comert paralel, precum si in cazul
unei cereri pentru un produs fitosanitar pentru uz personal sunt stabilite
detalii suplimentare si cerinte specifice in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 79 alineatul (4).

(5) Produsele fitosanitare pentru care au fost eliberate permise de
comert paralele sunt introduse pe piata si utilizate numai in conformitate
cu dispozitiile autorizatiei produsului de referinta. Pentru a facilita moni-
torizarea si controalele, Comisia stabileste cerinte de control specifice
pentru produsul care urmeaza sa fie introdus in cadrul unui regulament
mentionat la articolul 68.

(6) Permisul de comert paralel este valabil pe durata autorizatiei
produsului de referinti. In cazul in care titularul autorizatiei produsului
de referintd solicitd anularea acesteia in conformitate cu articolul 45
alineatul (1) si cerintele formulate la articolul 29 sunt inca indeplinite,
valabilitatea permisului de comert paralel expird pana la data la care
autorizatia produsului de referintd ar fi expirat iIn mod normal.

(7) Fara a aduce atingere dispozitiilor specifice din prezentul articol,
articolele 44, 45, 46, 55, articolul 56 alineatul (4) si capitolele VI-X se
aplicd, In mod corespunzétor, produselor fitosanitare care fac obiectul
unui comert paralel.

(8) Fara a se aduce atingere articolului 44, o autorizatie de comert
paralel poate fi retrasd In cazul in care autorizatia produsului fitosanitar
introdus este retrasd in statul membru de origine, din motive de
sigurantd sau eficienta.

(9) In cazul in care produsul nu este identic cu produsul de referintd
in sensul alineatului (3), statul membru de introducere poate acorda doar
autorizatia necesara introducerii pe piatd si folosirii in conformitate cu
articolul 29.

(10)  Dispozitiile prezentului articol nu se aplica produselor fitosa-
nitare autorizate in statul membru de origine in conformitate cu
articolul 53 sau 54.

(11)  Fara a aduce atingere articolului 63, autoritatile statului membru
pun la dispozitia publicului informatii privind permisele de comert paralel.

Subsectiunea 6

Derogari

Articolul 53

Situatii de urgenti in domeniul protectiei plantelor

(1)  Prin derogare de la articolul 28, in circumstante speciale, statele
membre pot autoriza, pe o perioadd de maximum 120 de zile, intro-
ducerea pe piatd a unor produse fitosanitare destinate sd fie aplicate 1n
mod limitat si sub control, atunci cand se considera cd astfel de masuri
se impun deoarece sanatatea plantelor este amenintata de pericole ce nu
pot fi evitate cu alte mijloace rezonabile.
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Statul membru in cauza informeaza de indatd celelalte state membre si
Comisia cu privire la méasura adoptata, furnizdnd informatii detaliate cu
privire la situatie si la toate actiunile intreprinse pentru a garanta
siguranta consumatorilor.

(2) Comisia poate solicita punctul de vedere al autorititii sau
asistenta tehnica ori stiintifica.

Autoritatea inainteazd Comisiei punctul de vedere sau rezultatele acti-
vitatii sale In termen de o luna de la data solicitarii.

(3) Daca este necesar, in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 79 alineatul (3), se ia o decizie care sa stabi-
leasca cand si in ce conditii statul membru:

(a) poate sau nu poate prelungi durata masurii ori poate sau nu poate
repeta masura In cauzd; sau

(b) retrage ori modifica masura.

(4) Alineatele (1)-(3) nu se aplicd produselor fitosanitare care contin
sau constau 1n organisme modificate genetic, daca o astfel de autorizatie
nu a fost acceptatd in conformitate cu Directiva 2001/18/CE.

Articolul 54

Cercetare si dezvoltare

(1) Prin derogare de la articolul 28, experimentele sau testele
efectuate Tn cadrul activitdtilor de cercetare si dezvoltare care implica
eliberarea in mediu a unui produs fitosanitar neautorizat sau care
implica folosirea neautorizatd a unui produs fitosanitar sunt permise
numai in cazul in care statul membru pe teritoriul caruia urmeaza sa
fie realizate experimentele sau testele a examinat datele existente si a
acordat un permis 1n scop experimental. Permisul poate limita cantitatile
utilizate si suprafetele tratate si poate impune conditii suplimentare in
scopul prevenirii oricaror efecte nocive asupra sandtitii umane sau
animale sau a oricaror efecte adverse inacceptabile asupra mediului,
cum ar fi impiedicarea patrunderii in lantul alimentar a alimentelor si
furajelor care contin reziduuri, cu exceptia cazului in care a fost deja
adoptatd o dispozitie corespunzitoare in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 396/2005.

Statul membru poate autoriza anticipat un program experimental sau de
testare sau poate solicita un permis pentru efectuarea fiecarui experiment
sau test in parte.

(2)  Se depune o cerere in statul membru pe teritoriul caruia urmeaza
sd fie efectuat experimentul sau testul, insotitd de un dosar cuprinzand
toate datele disponibile in masura sa permitd evaluarea efectelor posibile
asupra sanatatii umane sau animale sau impactul posibil asupra
mediului.

(3) Permisele 1n scop experimental nu se acordd pentru experimentele
sau testele care implica eliberarea in atmosfera a unor organisme modi-
ficate genetic, dacd o asemenea actiune nu a fost acceptatd In confor-
mitate cu Directiva 2001/18/CE.

(4)  Alineatul (2) nu se aplica in cazul in care statul membru a recu-
noscut persoanei implicate dreptul de a intreprinde anumite experimente
si testari si a determinat conditiile In care aceste experimente si testari
trebuie efectuate.
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(5) In conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 79 alineatul (4), pot fi adoptate norme detaliate
de punere in aplicare a prezentului articol, in special in ceea ce priveste
cantititile maxime de produse fitosanitare care pot fi eliberate in cadrul
experimentelor sau testelor si informatiile minime care trebuie furnizate
in temeiul dispozitiilor de la alineatul (2).

SECTIUNEA 2

Utilizarea si informarea

Articolul 55

Utilizarea produselor fitosanitare

Produsele fitosanitare trebuie sa fie utilizate In mod corespunzator.

Utilizarea lor corecta include aplicarea principiilor bunelor practici fito-
sanitare si indeplinirea conditiilor stabilite in conformitate cu articolul 31
si specificate pe etichetd. Aceasta respectd, de asemenea, dispozitiile
Directivei 2009/128/CE si, in special, principiile generale de
combatere integratd a daunatorilor prevazute la articolul 14 si in
anexa III la respectiva directivd, care se pun 1in aplicare, cel mai
tarziu, pand la 1 ianuarie 2014.

Articolul 56

Informatii privind potentialele efecte daunitoare sau inadmisibile

(1) Titularii de autorizatii pentru produse fitosanitare notificd de
indata statele membre care au acordat autorizatiile in legdturd cu orice
noua informatie privind respectivele produse, substantele active, meta-
bolitii acestora, agentii fitoprotectori, agentii sinergici sau coformulantii
din compozitia produsului fitosanitar, care sugereaza cd produsul fito-
sanitar nu mai satisface criteriile prevazute la articolul 29 si, respectiv,
la articolul 4.

in special, sunt notificate efectele potential nocive ale respectivelor
produse fitosanitare sau ale reziduurilor substantelor active, ale metabo-
litilor acestora, ale agentilor fitoprotectori, agentilor sinergici sau cofor-
mulantilor din compozitia lor, exercitate asupra sanatitii umane si
animale ori asupra apelor subterane, sau efectele potential inacceptabile
ale acestora asupra plantelor, a produselor vegetale sau asupra mediului.

In acest scop, titularii autorizatiilor trebuie s inregistreze si sa raporteze
orice reactie adversa la om, la animale si la nivel de mediu, despre care
se crede ca ar fi legata de folosirea unui produs fitosanitar.

Obligatia de a notifica se extinde si asupra informatiilor relevante
privind deciziile sau evaluarile organizatiilor internationale sau ale orga-
nismelor publice care autorizeaza produse fitosanitare sau substante
active in tari terte.

(2) Notificarea indicd daca si in ce fel noile informatii conduc la
concluzia ca produsele fitosanitare, substantele active, metabolitii
acestora, agentii fitoprotectori, agentii sinergici sau coformulantii nu
mai indeplinesc cerintele formulate la articolul 29 si la articolul 4,
sau, respectiv, la articolul 27.

(3) Fara a aduce atingere dreptului statelor membre de a adopta
masuri de protectie provizorii, statul membru care a acordat autorizatia
initiald in fiecare zond evalueaza informatia primitd si informeaza
celelalte state membre din aceeasi zona daca a hotarat sa retragd sau
sa modifice autorizatia in temeiul articolului 44.
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in cazul in care considerd ci nu mai sunt indeplinite conditiile pentru
aprobarea substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului
sinergic din compozitia produsului fitosanitar sau dacd, in cazul unui
coformulant, aprobarea este considerata inacceptabila, statul membru
care a acordat autorizatia initiald informeaza celelalte state membre si
Comisia si propune retragerea aprobarii sau modificarea conditiilor.

(4) Titularul unei autorizatii pentru un produs fitosanitar raporteaza
anual autoritdtilor competente din statul membru care a acordat auto-
rizatia pentru respectivul produs fitosanitar toate informatiile de care
dispune cu privire la nerealizarea eficientei scontate, la dezvoltarea
rezistentei si la orice alte efecte neprevazute asupra plantelor, produselor
vegetale sau mediului.

Articolul 57

Obligatia de a asigura accesibilitatea informatiei

(1)  Statele membre pun la dispozitia publicului, prin mijloace elec-
tronice, informatii referitoare la produsele fitosanitare autorizate sau
interzise In conformitate cu prezentul regulament cuprinzand cel putin:

(a) denumirea societdtii sau numele titularului autorizatiei si numarul
autorizatiei;

(b) denumirea comerciala a produsului,
(c) tipul preparatului;

(d) denumirea si cantitatea de substantd activa, agent fitoprotector sau
agent sinergic pe care il contine;

(e) clasificarea, frazele privind riscurile si siguranta in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE si cu regulamentul prevazut la articolul 65;

(f) utilizarea sau utilizarile pentru care a fost autorizat;

(g) motivele retragerii autorizatiei daca retragerea s-a facut din motive
de siguranta;

(h) lista utilizarilor minore mentionate la articolul 51 alineatul (8).

(2) Informatia mentionata la alineatul (1) este usor accesibild si este
actualizata cel putin o data la trei luni.

(3) Pentru a facilita aplicarea alineatelor (1) si (2) din prezentul
articol se poate institui un sistem de informare cu privire la autorizatii
in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 79
alineatul (3).

CAPITOLUL 1V

ADJUVANTI

Articolul 58
Introducerea pe piata si utilizarea adjuvantilor
(1)  Un adjuvant nu se introduce pe piatd si nici nu este utilizat in

cazul in care nu a fost autorizat de statul membru 1n cauza in confor-
mitate cu conditiile stabilite In regulamentul mentionat la alineatul (2).
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(2) Normele detaliate pentru autorizarea adjuvantilor, inclusiv
cerintele referitoare la date, notificarea, evaluarea, determinarea si proce-
durile de adoptare a deciziilor, sunt prevazute printr-un regulament care
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 79 alineatul (4).

(3) Se aplica articolul 81 alineatul (3).

CAPITOLUL V
PROTECTIA SI UTILIZAREA iN COMUN A DATELOR

Articolul 59

Protectia datelor

(1)  Rapoartele privind testele si studiile beneficiaza de regimul de
protectie a datelor in conditiile specificate In prezentul articol.

Regimul de protectie a datelor se aplicd in cazul rapoartelor referitoare
la testele si studiile efectuate cu privire la o substantd activd, la agentii
fitoprotectori sau la agentii sinergici, la adjuvanti si la produsul fito-
sanitar, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2), atunci cand solici-
tantul unei autorizatii in temeiul prezentului regulament, denumit ,,soli-
citant initial”, inainteazd rapoartele unui stat membru, cu conditia ca
acestea sa fie:

(a) necesare pentru autorizare sau pentru modificarea unei autorizatii
spre a permite utilizarea produsului pe o alta cultura; si

(b) recunoscute conforme cu principiile de buna practica de laborator
sau de buna practicad experimentala.

in cazul in care un raport este protejat, statul membru care l-a primit nu
il poate folosi in beneficiul altor solicitanti de autorizatii pentru produse
fitosanitare, agenti fitoprotectori sau sinergici si adjuvanti, cu exceptia
cazurilor prevazute la alineatul (2) din prezentul articol, la articolul 62
sau la articolul 80.

Datele sunt protejate pe o perioadd de zece ani incepand de la data la
care a fost eliberatd autorizatia initiald in statul membru in cauza, cu
exceptia cazurilor prevdzute la alineatul (2) din prezentul articol sau la
articolul 62. Perioada respectiva se prelungeste pand la 13 ani in cazul
produselor fitosanitare aflate sub incidenta dispozitiilor articolului 47.

Perioadele In cauzd se prelungesc cu trei luni pentru fiecare prelungire
de autorizatie emisd pentru o utilizare minord, in conformitate cu
articolul 51 alineatul (1), cu exceptia cazului in care prelungirea auto-
rizatiei este bazatd pe extrapolare, dacd cererile pentru autorizatiile
respective sunt inaintate de catre titularul autorizatiei in termen de
cinci ani de la data emiterii primei autorizatii in statul membru
respectiv. Datele nu pot fi protejate mai mult de 13 ani. Datele
privind produsele fitosanitare aflate sub incidenta articolului 47 nu pot
fi protejate mai mult de 15 ani.

Aceleasi norme de protectie a datelor ca in cazul primei autorizatii se
aplica, de asemenea, rapoartelor privind testele si studiile inaintate de
terti in scopul extinderii autorizatiei pentru utilizari minore, astfel cum
se mentioneazad la articolul 51 alineatul (1).

Un studiu este protejat de asemenea dacd este necesar pentru reinnoirea
sau revizuirea autorizatiei. Datele sunt protejate pe o perioada de 30 de
luni. Primele patru paragrafe se aplicd mutatis mutandis.
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(2)  Alineatul (1) nu se aplica:

(a) rapoartelor privind testele si studiile pentru care solicitantii au depus
scrisori de acces; sau

(b) in cazul in care perioada de protectie a datelor acordatd in legatura
cu un alt produs fitosanitar pentru rapoartele privind testele si
studiile in cauza a expirat.

(3) Regimul de protectie a datelor mentionat la alineatul (1) se acorda
numai in cazul in care solicitantul initial a cerut un astfel de regim
pentru rapoartele cu privire la testele si studiile referitoare la substanta
activa, la agentul fitoprotector, la agentul sinergic, la adjuvant si la
produsul fitosanitar, In momentul depunerii dosarului, si a furnizat
statului membru in cauzi, pentru fiecare raport cu privire la teste si
studii, informatiile mentionate la articolul 8 alineatul (1) litera (f) si la
articolul 33 alineatul (3) litera (d) si confirmarea ca nicio perioadda de
protectie a datelor nu a fost acordata pentru test sau pentru studiu sau ca
nicio perioada acordatd nu a expirat.

Articolul 60

Lista rapoartelor privind testele si studiile

(1)  Statul membru raportor pregateste o listd a rapoartelor privind
testele si studiile necesare, pentru fiecare substantd activa, agent fito-
protector sau agent sinergic si adjuvant, in vederea obtinerii aprobarii
initiale, a modificarii conditiilor de aprobare sau a reinnoirii aprobarii si
pune aceasta listd la dispozitia statelor membre si a Comisiei.

(2)  Pentru fiecare produs fitosanitar pe care il autorizeaza, statele
membre intocmesc si pun la dispozitia oricarei parti interesate, la
cererea acesteia:

(a) o lista cu rapoartele privind testele si studiile referitoare la substanta
activa, la agentul fitoprotector, la agentul sinergic, la adjuvant si la
produsul fitosanitar necesare pentru autorizatia initiald, pentru modi-
ficarea conditiilor de autorizare si pentru reinnoirea autorizatiei; si

(b) o lista a rapoartelor privind testele si studiile pentru care solicitantul
a cerut un regim de protectie a datelor, in conformitate cu
articolul 59, si motivele prezentate in aplicarea articolului in cauza.

(3) Listele prevazute la alineatele (1) si (2) cuprind informatii cu
privire la faptul ca respectivele rapoarte privind testele si studiile sunt
sau nu conforme cu principiile de bund practicd de laborator sau cu
principiile de buna practicd experimentala.

Articolul 61

Norme generale pentru evitarea repetarii testelor

(1) Pentru a evita repetarea testelor, inainte de a efectua teste sau
studii, orice persoand care doreste sd obtind o autorizatie pentru un
produs fitosanitar consultd informatiile mentionate la articolul 57
pentru a determina dacd si carei persoane i-a fost deja acordatda o auto-
rizatie fie pentru un produs fitosanitar contindnd aceeasi substantd
activa, agent fitoprotector sau agent sinergic, fie pentru un adjuvant.
La cererea solicitantului potential, autoritatea competentd 1i furnizeaza
acestuia o listd cu testele si rapoartele pregitite in conformitate cu
articolul 60 pentru respectivul produs.
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Solicitantul potential depune toate datele privitoare la identitatea si
impurititile substantei active pe care intentioneazi si o utilizeze. In
sustinerea cererii se depun dovezi care sa ateste ca solicitantul
potential intentioneaza sa solicite o autorizatie.

(2) in cazul in care retine ci partea potential interesati intentioneazi
s solicite o autorizatie, reinnoirea sau revizuirea unei autorizatii, auto-
ritatea competenta a statului membru ii comunicd acesteia numele si
adresa titularului sau titularilor autorizatiilor anterioare relevante,
informandu-i totodatd pe acestia cu privire la numele si adresa solici-
tantului.

(3)  Solicitantul potential al autorizatiei sau al reinnoirii sau revizuirii
acesteia, precum si titularul sau titularii autorizatiilor relevante iau toate
masurile rezonabile pentru a ajunge la un acord in ceea ce priveste
utilizarea in comun a oricaror rapoarte privind testele si studiile
protejate in temeiul articolului 59, intr-un mod echitabil, transparent si
nediscriminatoriu.

Articolul 62

Utilizarea in comun a testelor si studiilor efectuate pe animale
vertebrate

(1)  Testarile pe animale vertebrate in sensul prezentului regulament
se efectueazd doar in cazul in care nu sunt disponibile alte metode.
Duplicarea testelor si studiilor care implicd animale vertebrate
efectuate in scopul prezentului regulament este evitatd in conformitate
cu alineatele (2)-(6).

(2) Statele membre nu acceptd duplicarea testelor sau a studiilor
efectuate pe animale vertebrate sau initierea acestora in sprijinul
cererilor de autorizare in cazul in care ar putea fi utilizate In mod
rezonabil metodele conventionale descrise in anexa II la Directiva
1999/45/CE. Orice persoana care intentioneazd sa efectueze teste si
studii pe animale vertebrate ia toate masurile necesare pentru a
verifica daca respectivele teste si studii nu au fost deja efectuate sau
initiate.

(3) Solicitantul potential si titularul sau titularii de autorizatii
relevante depun toate eforturile pentru a asigura utilizarea in comun a
testelor si a studiilor efectuate pe animale vertebrate. Costurile pe care le
implica utilizarea In comun a rapoartelor de testare si a studiilor se
stabilesc in mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu. Solicitantul
potential nu trebuie decat sa contribuie la acoperirea costurilor aferente
informatiei pe care trebuie sa o depund pentru a indeplini cerintele care
conditioneaza obtinerea autorizatiei.

(4)  In cazul in care solicitantul potential si titularul sau titularii auto-
rizatiilor relevante acordate pentru produse fitosanitare care contin
aceeasi substantd activd, agent fitoprotector sau agent sinergic ori
pentru adjuvanti nu reusesc sd ajunga la un acord 1n ceea ce priveste
utilizarea In comun a rapoartelor privind testele si studiile efectuate pe
animale vertebrate, solicitantul potential informeazd autoritatea
competentd din statul membru mentionata la articolul 61 alineatul (1).

Imposibilitatea de a ajunge la un acord, in conformitate cu alineatul (3),
nu Tmpiedicd autoritatea competentd a statului membru sd utilizeze
rapoartele privind testele si studiile efectuate pe animale vertebrate in
legaturd cu cererea solicitantului potential.

(5) Pana la 14 decembrie 2016, Comisia intocmeste un raport cu
privire la efectele dispozitiilor din prezentul regulament referitoare la
protectia datelor privind testele si studiile care implicd animale
vertebrate. Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului
acest raport insotit, dacd este cazul, de o propunere legislativa cores-
punzatoare.
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(6)  Titularul sau titularii de autorizatii relevante revendica din partea
solicitantului potential plata unei parti echitabile a costurilor suportate.
Autoritatea competentd a statului membru poate indruma pdrtile
implicate sa recurgd la arbitraj obligatoriu, in cadrul legislatiei nationale,
pentru solutionarea chestiunii. Altfel, partile pot solutiona chestiunea prin
litigiu la nivelul instantelor statelor membre. Altfel, partile pot solutiona
chestiunea prin litigiu la nivelul tribunalelor din statele membre. Hotararile
arbitrale sau hotararile asupra litigiului tin seama de principiile stabilite la
alineatul (3) si sunt executorii in statele membre.

CAPITOLUL VI
ACCESUL PUBLIC LA INFORMATII

Articolul 63

Confidentialitatea

(1) O persoand care solicitd ca informatiile furnizate in temeiul
prezentului regulament sd fie tratate in regim de confidentialitate
trebuie sa aduca dovezi care pot fi verificate ca dezvaluirea respectivelor
informatii i-ar putea leza interesele comerciale sau protectia vietii
private si a integritatii persoanei.

(2)  Se considera cd dezvaluirea urmatoarelor informatii afecteaza, in
mod normal, protectia intereselor comerciale sau a vietii private si a
integritdtii persoanelor in cauza:

(a) metoda de fabricatie;

(b) specificatiile referitoare la impuritatea substantei active, cu exceptia
impuritatilor care sunt considerate relevante din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic;

(c) rezultatele loturilor de productie ale substantei active, inclusiv impu-
ritatile;

(d) metodele de analiza a impuritatilor din substanta activa fabricatd, cu
exceptia metodelor folosite pentru impuritatile considerate relevante
din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic;

(e) legdturile dintre un producdtor sau un importator si solicitantul sau
titularul autorizatiei;

(f) informatiile privind compozitia completa a produsului fitosanitar;

(g) numele si adresele persoanelor implicate in testele efectuate pe
animale vertebrate.

(3)  Prezentul articol nu aduce atingere Directivei 2003/4/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 28 ianuarie 2003 privind accesul
publicului la informatiile despre mediu (1).

CAPITOLUL VII

AMBALAREA, ETICHETAREA SI  PUBLICITATEA FACUTA
PRODUSELOR FITOSANITARE $I ADJUVANTILOR

Articolul 64

Ambalarea si prezentarea

(1)  Produsele fitosanitare si adjuvantii care pot fi confundati cu
alimentele, bauturile sau hrana pentru animale se ambaleaza astfel
incét probabilitatea unei asemenea confuzii sd fie minima.

(1) JO L 41, 14.2.2003, p. 26.
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(2)  Produsele fitosanitare si adjuvantii aflati la dispozitia publicului
larg care pot fi confundati cu alimentele, bauturile sau hrana pentru
animale contin componente care descurajeazd sau impiedica consumul.

(3)  Aurticolul 9 din Directiva 1999/45/CE se aplica, de asemenea, cu
privire la produsele fitosanitare si la adjuvantii care nu intra in domeniul
de aplicare al directivei in cauza.

Articolul 65

Etichetarea

(1)  Etichetarea produselor fitosanitare include cerintele de clasificare,
etichetare si ambalare prevazute de Directiva 1999/45/CE si este
conforma cerintelor stabilite In regulamentul adoptat in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 79
alineatul (4).

Regulamentul In cauzd contine fraze standard privind riscurile speciale
si masurile de precautie care completeazd frazele mentionate in
Directiva 1999/45/CE. Acesta include textul articolului 16 si textele
anexelor IV si V la Directiva 91/414/CEE, cu toate modificarile
necesare.

(2)  Statele membre pot solicita mostre sau machete ale ambalajului si
propunerile de etichetd si de prospect inainte ca autorizatia sa fie
acordata.

(3) In cazul in care un stat membru considerd ci, pentru protejarea
sanatdtii umane si animale si pentru protejarea mediului, sunt necesare
fraze suplimentare, acesta notificd de indatd celelalte state membre si
Comisia, indicand fraza sau frazele respective si motivele pentru care le
considerd necesare.

Astfel de fraze sunt examinate pentru a fi incluse In regulamentul
mentionat la alineatul (1).

Péana la includerea acestora in regulament, statele membre pot impune
utilizarea frazei sau frazelor suplimentare.

Articolul 66

Publicitatea

(1) Este interzisa publicitatea pentru produsele fitosanitare neauto-
rizate. Toate textele publicitare pentru produse fitosanitare trebuie sa
fie insotite de propozitiile ,,Utilizati cu precautie produsele fitosanitare.
Cititi intotdeauna eticheta si informatiile despre produs finainte de
utilizare”. Aceste propozitii trebuie sa fie lizibile si sa se distingd clar
de ansamblul textului publicitar. Cuvintele ,,produs fitosanitar” pot fi
inlocuite cu o descriere mai exacta a tipului de produs, cum ar fi
fungicid, insecticid sau erbicid.

(2)  Mesajul publicitar nu cuprinde informatii sub forma de text sau
sub forma grafica care ar putea induce in eroare in legaturd cu posibilele
riscuri pentru sandtatea umana sau animald ori pentru mediu, cum ar fi
expresiile ,,risc redus”, ,,netoxic” sau ,fard efecte nocive”.

Numai in cazul produselor fitosanitare cu risc redus este permisd, in
mesajul publicitar, mentiunea ,,produs fitosanitar cu risc redus, autorizat
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009”. Aceasta nu poate
fi utilizatd ca indicatie pe eticheta produsului fitosanitar.
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(3)  Statele membre pot interzice sau limita publicitatea referitoare la
produse fitosanitare in anumite tipuri de media, sub rezerva respectarii
legislatiei comunitare.

(4) Toate afirmatiile utilizate in mesajul publicitar sunt justificabile
din punct de vedere tehnic.

(5) Mesajele publicitare nu includ nicio reprezentare vizuald a unor
practici potential periculoase, precum amestecarea sau aplicarea fara
imbracdminte de protectie suficientd sau utilizarea langd mancare sau
de catre copii sau in preajma acestora.

(6) Materialele publicitare sau promotionale atrag atentia asupra
expresiilor si a simbolurilor de avertizare corespunzatoare previzute
pe eticheta.

CAPITOLUL VIII
CONTROALE

Articolul 67

Pastrarea evidentelor

(1)  Producatorii, furnizorii, distribuitorii, importatorii i exportatorii
de produse fitosanitare tin, pentru o perioadd de cel putin cinci ani, o
evidentd a produselor fitosanitare pe care le produc, le importd, le
exportd, le stocheaza, le utilizeaza sau le introduc pe piatd. Utilizatorii
profesionisti ai produselor fitosanitare pastreazd, pentru o perioada de
cel putin trei ani, evidenta produselor fitosanitare pe care le utilizeaza
care sd specifice denumirea produsului fitosanitar, timpul aplicarii si
doza utilizatd, zona si cultura pentru care s-a folosit produsul fitosanitar.

La cerere, acestia pun la dispozitia autoritatii competente informatiile
relevante din evidentele respective. Partile terte, cum ar fi intreprinderile
de tratare a apei, comerciantii cu aménuntul sau locuitorii din apropiere,
pot solicita accesul la aceste informatii adresandu-se autoritatii
competente.

Autoritdtile competente oferd acces la aceste informatii in conformitate
cu legislatia nationald sau comunitard aplicabila.

Pana la 14 decembrie 2012, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport cu privire la costurile si beneficiile trasabilitatii
informatiilor de la utilizatori la comerciantii cu amanuntul privind apli-
carile de produse fitosanitare pe produsele agricole, insotit, dacd este
necesar, de propunerile legislative adecvate.

(2)  Producatorii de produse fitosanitare efectueazd monitorizarea
postautorizare la cererea autoritatilor competente. Acestia comunica
autoritatilor competente rezultatele relevante.

(3) Titularii de autorizatii furnizeaza autoritatilor competente ale
statelor membre toate datele privind volumul de véanzédri de produse
fitosanitare, in conformitate cu legislatia comunitard privind statisticile
referitoare la produsele fitosanitare.

(4) In conformitate cu procedura de reglementare mentionati la
articolul 79 alineatul (3), se pot adopta masuri care sa asigure
aplicarea uniforma a dispozitiilor de la alineatele (1)-(3).
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Articolul 68

Monitorizare si controale

Pentru a asigura respectarea prezentului regulament, statele membre
efectueazd controale oficiale. Acestea intocmesc si transmit Comisiei
un raport privind amploarea si rezultatele acestor controale in termen
de sase luni de la finele anului la care se refera raportul.

Expertii Comisiei efectueaza audituri generale si speciale in statele
membre, pentru verificarea controalelor oficiale ale statelor membre.

Un regulament, adoptat in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 79 alineatul (4), urmeaza sa stabileasca
dispozitii cu privire la controale, in special la cele avand ca obiect
producerea, ambalarea, etichetarea, depozitarea, transportul, comercia-
lizarea, formularea, comertul paralel si utilizarea produselor fitosanitare.
De asemenea, acesta va cuprinde dispozitii referitoare la strangerea infor-
matiilor si la raportarea cazurilor in care existd suspiciuni de otravire.

CAPITOLUL IX

URGENTE

Articolul 69

Masuri de urgenta

in cazurile in care devine evident ci o substanti activd, un agent fitopro-
tector, agent sinergic sau coformulant aprobat ori un produs fitosanitar
autorizat in conformitate cu prezentul regulament poate constitui un
pericol grav pentru sdnatatea umand sau animala ori pentru mediu, iar
pericolul respectiv nu poate fi combatut in mod satisfacdtor prin
masurile luate de statul membru (statele membre) in cauza, se adopta
fard intarziere masuri de limitare sau interzicere a utilizarii si/sau a comer-
cializarii respectivei substante/respectivului produs, in conformitate cu
procedura de reglementare mentionata la articolul 79 alineatul (3), fie
din initiativa Comisiei insesi, fie la solicitarea unui stat membru. Inainte
de adoptarea unor astfel de masuri, Comisia examineaza dovezile si poate
solicita punctul de vedere al autoritatii. Comisia poate stabili un termen
pana la care trebuie exprimat punctul de vedere.

Articolul 70

Masuri de urgentd in cazuri de extremi urgenta

Prin derogare de la dispozitiile articolului 69, Comisia poate adopta in
mod provizoriu, in cazurile de extrema urgenta, masuri de urgenta, dupa
ce consultd statul membru sau statele membre In cauza si informeaza
celelalte state membre.

De indata ce este posibil si cel mai tirziu in termen de zece zile
lucratoare, aceste masuri trebuie confirmate, modificate, revocate sau
prelungite in conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la
articolul 79 alineatul (3).

Articolul 71

Alte misuri de urgenta

(1) in cazul in care un stat membru informeazi oficial Comisia
despre necesitatea unor masuri de urgentd, dar nu se intreprinde nicio
actiune in conformitate cu articolul 69 sau 70, statul membru poate
adopta masuri de protectic provizorii. In astfel de situatii, statul
membru informeazd imediat celelalte state membre si Comisia.
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(2) In termen de 30 de zile lucritoare, Comisia sesizeazi comitetul
mentionat la articolul 79 alineatul (1), in conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 79 alineatul (3), In vederea
prelungirii, modificarii sau abrogérii masurilor de protectie luate
provizoriu la nivel national.

(3)  Statul membru isi poate mentine in vigoare masurile de protectie
provizorii pana la adoptarea masurilor comunitare.

CAPITOLUL X
DISPOZITII ADMINISTRATIVE $I FINANCIARE

Articolul 72

Sanctiuni
Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in cazul neres-
pectarii dispozitiilor din prezentul regulament si iau masurile necesare

garantdrii aplicdrii acestora. Aceste sanctiuni trebuie sd fie eficiente,
proportionale si cu efect de descurajare.

Statele membre comunica imediat Comisiei aceste norme si orice modi-
ficare ulterioard.

Articolul 73
Réaspunderea civila si penala
In statele membre, acordarea unei autorizatii si orice altd masura luatd in
conformitate cu prezentul regulament nu exonereaza producatorul si,
dacd este cazul, persoana raspunzatoare pentru introducerea pe piata a

produselor fitosanitare sau pentru utilizarea acestora, de raspundere
civild si penald In sens general.

Articolul 74

Redevente si taxe

(1)  Statele membre isi pot recupera costurile asociate oricdror acti-
vitati pe care le desfasoara in cadrul domeniului de aplicare a
prezentului regulament, prin intermediul unor redevente sau taxe.

(2)  Statele membre se asigurd ca redeventele sau taxele previzute la
alineatul (1):

(a) sunt stabilite In mod transparent; si

(b) corespund costului real total al activitatilor desfasurate, cu exceptia
cazului in care este in interes public sd se reducd redeventele sau
taxele.

Redeventele sau taxele pot include un barem de taxe fixe bazate pe
costurile medii ale activititilor prevazute la alineatul (1).

Articolul 75
Autoritatea competenti
(1)  Fiecare stat membru desemneaza una sau mau multe autoritati

competente care sa asigure indeplinirea obligatiilor stabilite 1n
prezentul regulament.
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(2)  Fiecare stat membru desemneaza o autoritate nationald coordo-
natoare care gestioneaza si asigurd in ansamblul lor contactele necesare
cu solicitantii, celelalte state membre, Comisia si autoritatea.

(3) Statele membre se asigurd cd autoritdtile competente dispun de
personal suficient si cu o calificare si experientd corespunzatoare pentru
a Indeplini in mod eficient si concret obligatiile stabilite in prezentul
regulament.

(4)  Fiecare stat membru comunicd Comisiei, autoritatii si autoritatilor
nationale coordonatoare ale celorlalte state membre informatii
amanuntite despre autoritatea sau autorititile sale nationale competente
si le informeaza cu privire la orice modificare operatd in ceea ce le
priveste.

(5) Pe site-ul sau Internet, Comisia publica si actualizeaza o listd a
autoritatilor mentionate la alineatele (1) si (2).

Articolul 77

Documente orientative

in conformitate cu procedura de consultare mentionati la articolul 79
alineatul (2), Comisia poate adopta sau modifica documente tehnice sau
alte documente orientative, cum ar fi notele explicative sau documentele
orientative cu privire la continutul aplicarii in ceea ce priveste microor-
ganismele, feromonii si produsele biologice, in vederea punerii in
aplicare a prezentului regulament. Comisia poate cere autoritatii sa
elaboreze sau sd contribuie la elaborarea acestor documente orientative.

Articolul 78

Modificéri si masuri de punere in aplicare

(1)  Urmatoarele masuri destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea acestuia, se
adoptd 1n conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 79 alineatul (4):

(a) modificari ale anexelor, luand In considerare cunostintele stiintifice
si tehnice actuale;

(b) modificari ale regulamentelor cu privire la cerintele referitoare la
date pentru substantele active si pentru produsele fitosanitare, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) literele (b) si (c¢), luand 1n
considerare cunostintele stiintifice si tehnice actuale;

(¢) modificdri ale regulamentului privind principiile uniforme de
evaluare si autorizare a produselor fitosanitare, in conformitate cu
articolul 29 alineatul (6), ludnd in considerare cunostintele stiin-
tifice si tehnice actuale;

(d) un regulament prin care se amanad expirarea perioadei de aprobare
mentionate la articolul 17 al doilea paragraf;

(¢) un regulament privind cerintele referitoare la date pentru agentii
fitoprotectori si agentii sinergici mentionati la articolul 25
alineatul (3);

(f) un regulament de stabilire a programului de lucru pentru agentii
fitoprotectori si agentii sinergici mentionati la articolul 26;
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(g) adoptarea metodelor armonizate mentionate la articolul 29
alineatul (4);

(h) includerea coformulantilor in anexa III, astfel cum se mentioneaza
la articolul 27 alineatul (2);

(1) prelungirea perioadei de aplicare a prezentului regulament la auto-
rizatiile provizorii astfel cum se mentioneaza la articolul 30
alineatul (3);

(j) cerinte referitoare la furnizarea de informatii legate de comertul
paralel astfel cum se mentioneaza la articolul 52 alineatul (4);

(k) normele de aplicare a articolului 54, in special cantititile maxime
de produse fitosanitare care pot fi eliberate;

() norme detaliate pentru adjuvanti, astfel cum se mentioneaza la
articolul 58 alineatul (2);

(m) un regulament cuprinzand cerintele in materie de etichetare a
produselor fitosanitare, astfel cum se mentioneazd la articolul 65
alineatul (1);

(n) un regulament privind controalele, astfel cum se mentioneaza la
articolul 68 al treilea paragraf.

(2)  Orice masuri suplimentare necesare pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament pot fi adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 79 alineatul (3).

(3) In conformitate cu procedura de consultare mentionati la
articolul 79 alineatul (2), urmeaza sa se adopte un regulament
cuprinzand o listd a substantelor active incluse in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Aceste substante se considerd aprobate In conformitate cu
prezentul regulament.

Articolul 79

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sandtatea animald, instituit In temeiul articolului 58 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

(5) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul Sa alineatele (1)-(4) si alineatul (5) litera (b) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Termenele prevazute la articolul S5a alineatul (3) litera (c¢) si la
alineatul (4) literele (b) si (e) din Decizia 1999/468/CE se stabilesc la
doud luni, o lund si, respectiv, doud luni.
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CAPITOLUL XI

DISPOZITII TRANZITORII ST FINALE

Articolul 80

Masuri tranzitorii

(1)  Directiva 91/414/CEE continud sa se aplice, in ceea ce priveste
procedura si conditiile de aprobare:

(a) substantelor active pentru care s-a adoptat o hotérare in conformitate
cu articolul 6 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, inainte de
14 iunie 2011;

(b) substantelor active incluse 1In lista din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 737/2007 al Comisiei (1);

(c) substantelor active pentru care a fost stabilit caracterul complet al
cererilor in conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE)
nr. 33/2008 al Comisiei (3);

(d) substantelor active pentru care a fost stabilit caracterul complet al
cererilor, In conformitate cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 33/2008, inainte de 14 iunie 2011.

in conformitate cu dispozitiile articolului 13 alineatul (2) din prezentul
regulament, pe baza examindrii efectuate in temeiul Directivei
91/414/CEE, se adopta un regulament cu privire la aprobarea acestor
substante. in cazul substantelor active mentionate la litera (b) din
prezentul alineat, aprobarea respectivd nu trebuie consideratd ca fiind
o reinnoire a aprobdrii mentionate la articolul 14 din prezentul regu-
lament.

(2)  Articolul 13 alineatele (1)-(4) si anexele II si III la Directiva
91/414/CEE continud sa se aplice cu privire la substantele active
incluse in anexa I la directiva respectiva si la substantele active
aprobate in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol:

(a) pentru o perioadd de cinci ani de la data includerii sau aprobdrii lor,
in cazul substantelor active aflate sub incidenta articolului 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE,

(b) pentru o perioada de zece ani de la data includerii sau aprobarii lor,
in cazul substantelor active care nu erau pe piata la 26 iulie 1993;

(c) pentru o perioada de cinci ani de la data reinnoirii includerii sau a
aprobarii, in cazul substantelor active a caror includere in anexa I la
Directiva 91/414/CEE expird la 24 noiembrie 2011. Prezenta
dispozitie se aplica exclusiv datelor necesare pentru reinnoirea
aprobarii, care au fost certificate ca fiind conforme cu principiile
de bund practica de laborator pana la data respectiva.

(3) Atunci cand articolul 13 din Directiva 91/414/CEE se pune in
aplicare in temeiul alineatului (1) sau (2) din prezentul articol, acesta
intrd sub incidenta normelor speciale privind Directiva 91/414/CEE
stipulate in actul de aderare prin care un stat a devenit stat membru
al Comunitatii.

1) JO L 169, 29.6.2007, p. 10.

() Jo
() JO L 15, 18.1.2008, p. 5.
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(4) Pentru substantele active a cdror aprobare initiald expira la
14 decembrie 2012, cererea prevazutd la articolul 14 trebuie prezentatd
de catre producdtor unui stat membru cu cel putin doi ani inainte de
expirarea aprobarii initiale, o copie a acesteia fiind inaintatd celorlalte
state membre, Comisiei si autoritatii.

(5) Cererile de autorizare a produselor fitosanitare:

(a) depuse in temeiul articolului 4 din Directiva 91/414/CEE si aflate in
curs de examinare in statele membre; sau

(b) care urmeaza sa fie modificate sau retrase ca urmare a unei includeri
in anexa I la Directiva 91/414/CEE sau a unei aprobari in confor-
mitate cu alineatul (1) din prezentul articol,

la 14 iunie 2011 se solutioneaza in baza legislatiei nationale In vigoare
inainte de acea data.

Dupd luarea deciziilor respective, se aplicd prezentul regulament.

(6)  Produsele etichetate in conformitate cu articolul 16 din Directiva
91/414/CEE pot fi introduse in continuare pe piatd pand la 14 iunie
2015.

(7) Pana la 14 decembrie 2013, Comisia stabileste o listd a
substantelor incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE care indeplinesc
criteriile prevazute la punctul 4 din anexa II la prezentul regulament si
carora li se aplica dispozitiile articolului 50 din prezentul regulament.

Articolul 81

Derogari acordate pentru agenti fitoprotectori, agenti sinergici,
coformulanti si adjuvanti

(1)  Prin derogare de la articolul 28 alineatul (1), pe durata unei
perioade de cinci ani de la adoptarea programului mentionat la
articolul 26, un stat membru poate autoriza introducerea pe piata
proprie a produselor fitosanitare continand agenti sinergici sau fitopro-
tectori neaprobati, dar inclusi in respectivul program.

(2)  Prin derogare de la articolul 27 si fara a aduce atingere legislatiei
comunitare, statele membre pot aplica dispozitii de drept intern, pentru
coformulantii care nu au fost inclusi in anexa III pana la 14 iunie 2016.

in cazul in care, dupd 14 iunie 2016, un stat membru are motive
intemeiate sd considere ca un coformulant care nu a fost inclus in
anexa III poate constitui un pericol grav pentru sanatatea umand sau
animald ori pentru mediu, respectivul stat membru poate sa interzicd sau
sd restrangd temporar aplicarea coformulantului in cauza pe teritoriul
sdu. Statul membru informeazid de indatd celelalte state membre si
Comisia cu privire la decizia sa si oferd motive justificative ale
acesteia. Se aplicd articolul 71.

(3)  Prin derogare de la articolul 58 alineatul (1), statele membre pot
aplica dispozitiile nationale pentru autorizarea adjuvantilor pana la
adoptarea normelor detaliate mentionate la articolul 58 alineatul (2).
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Articolul 82

Clauza de reexaminare

Pana la 14 decembrie 2014, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport asupra functiondrii recunoasterii reciproce a auto-
rizatiilor si, In special, asupra aplicdrii de catre statele membre a dispo-
zitiillor mentionate la articolul 36 alineatul (3) si la articolul 50
alineatul (2), asupra divizarii Comunitatii in trei zone si aplicarii crite-
riilor de aprobare a substantelor active, a agentilor fitoprotectori si a
agentilor sinergic, conform anexei II, si asupra impactului acestora
asupra diversificarii sectorului agricol si a concurentei din interiorul
acestuia, precum §i asupra sanatatii umane si asupra mediului.
Raportul poate fi insotit, dacd este necesar, de propuneri legislative
corespunzatoare pentru modificarea dispozitiilor respective.

Articolul 83
Abrogare

Directivele 79/117/CEE si 91/414/CEE, astfel cum au fost modificate
prin actele din anexa V, se abrogd de la 14 iunie 2011, fard a aduce
atingere dispozitiilor articolului 80 si obligatiilor statelor membre cu
privire la termenele de transpunere in dreptul intern si de aplicare a
directivelor prevazute in respectiva anexa.

Trimiterile la directivele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la
prezentul regulament. In special, trimiterile din alte acte din legislatia
comunitara, cum ar fi Regulamentul (CE) nr. 1782/2003, la articolul 3
din Directiva 91/414/CEE se interpreteaza ca trimiteri la articolul 55 din
prezentul regulament.

Articolul 84

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Péana la 14 iunie 2011, Comisia adoptd urmatoarele acte:

(a) un regulament cuprinzand lista substantelor active deja aprobate la
data adoptarii regulamentului respectiv;

(b) un regulament privind cerintele referitoare la date pentru substantele
active, astfel cum sunt mentionate la articolul 8 alineatul (1) litera

(b);

(c) un regulament privind cerintele referitoare la date pentru produsele
fitosanitare, astfel cum sunt mentionate la articolul 8 alineatul (1)
litera (c);

(d) un regulament privind principiile uniforme de evaluare a riscurilor
pentru produsele fitosanitare, astfel cum sunt mentionate la
articolul 36;

(¢) un regulament cuprinzand cerintele in materie de etichetare a
produselor fitosanitare, astfel cum sunt mentionate la articolul 65
alineatul (1).

Prezentul regulament se aplicad de la 14 iunie 2011.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Definirea zonelor pentru autorizarea produselor de protectie a plantelor
mentionate la articolul 3 alineatul (17)

Zona A — Nord

Din aceasta zond fac parte urmatoarele state membre:

Danemarca, Estonia, Letonia, Lituania, Finlanda, Suedia

Zona B — Centru
Din aceasta zond fac parte urmatoarele state membre:

Belgia, Republica Cehd, Germania, Irlanda, Luxemburg, Ungaria, Tarile de Jos,
Austria, Polonia, Romania, Slovenia, Slovacia, Regatul Unit

Zona C — Sud
Din aceasta zond fac parte urmatoarele state membre:

Bulgaria, Grecia, Spania, Franta, Croatia, Italia, Cipru, Malta, Portugalia
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ANEXA 11

Procedura si criteriile de aprobare a substantelor active, agentilor
fitoprotectori si a agentilor sinergici in conformitate cu capitolul 11

1. Evaluare

1.1. In cursul procesului de evaluare si adoptare a deciziilor previzut la
articolele 4-21, statul membru raportor si autoritatea coopereaza cu soli-
citantii in vederea solutionarii rapide a oricaror probleme legate de dosar
sau a identificarii din timp a oricaror explicatii sau studii suplimentare
necesare pentru evaluarea dosarului, inclusiv a informatiilor care permit
eliminarea necesitatii de a introduce restrictii la aprobare, de a modifica
conditiile propuse de utilizare a produselor fitosanitare sau de a le
modifica natura sau compozitia in scopul satisfacerii pe deplin a
cerintelor prezentului regulament.

1.2. Evaluarea efectuatd de autoritate si de statul membru raportor trebuie sa
se bazeze pe principii stiintifice si pe recomandarile expertilor.

1.3. in cursul procesului de evaluare si de adoptare a deciziilor prevazut la
articolele 4-21, statele membre si autoritatea iau in considerare toate
liniile directoare suplimentare elaborate in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si séndtatea animala in scopul
ameliorarii, daca este cazul, a metodelor de evaluare a riscurilor.

2. Criterii generale de luare a deciziei

2.1. Dispozitiile articolului 4 se considera indeplinite numai daca, in baza
dosarului depus, se considera ca este posibild autorizarea in cel putin un
stat membru, pentru cel putin un produs fitosanitar contindnd substanta
activa respectiva si pentru cel putin una dintre utilizdrile reprezentative.

2.2. Prezentarea unor informatii suplimentare

In principiu, o substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent
sinergic se aproba numai in temeiul unui dosar complet.

In cazuri exceptionale, o substanta activd, un agent fitoprotector sau un
agent sinergic poate fi aprobat chiar daca mai trebuie furnizate anumite
informatii, atunci cénd:

(a) cerintele referitoare la date au fost modificate sau precizate dupa
depunerea dosarului; sau

(b) se considera ca informatiile sunt de natura sa constituie o confirmare
susceptibild sd mareasca gradul de incredere in hotararea luata.

2.3. Restrictii cu privire la aprobare

Daca este necesar, aprobarea poate face obiectul unor conditii si
restrictii, astfel cum se prevede la articolul 6.

in cazul in care statul membru raportor considera ci din dosarul depus
lipsesc anumite informatii, astfel Incdt substanta activi nu poate fi
aprobata decat cu unele restrictii, acesta contacteaza din timp solicitantul
in vederea obtinerii mai multor informatii de naturd sa permita eventuala
eliminare a respectivelor restrictii.

3. Criterii de aprobare a substantelor active
3.1. Dosar

Dosarele depuse in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) cuprind
informatiile necesare stabilirii, dacd este cazul, a dozei zilnice
admisibile (DZA), a nivelului admisibil de expunere a
operatorului (NAEO) si a dozei acute de referinta (DAR).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

in cazul unei substante active, al unui agent fitoprotector sau al unui
agent sinergic cu una sau mai multe utilizari reprezentative, printre care
se numard utilizarea pe culturi alimentare sau furajere sau care implica
indirect prezenta reziduurilor in alimente ori in hrana pentru animale,
dosarul depus in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) cuprinde infor-
matiile necesare in scopul efectudrii unei evaludri a riscurilor si al
aplicarii dispozitiilor.

in special, dosarul trebuie:
(a) sa permitd identificarea oricarui reziduu potential periculos;

(b) sa indice suficient de exact reziduurile ce urmeaza sa fie prezente in
alimente si in hrana pentru animale, inclusiv in ceea ce priveste
culturile ulterioare;

(c) daci este cazul, s indice suficient de exact nivelul corespunzitor de
reziduuri reflectand efectele operatiilor de prelucrare si/sau ames-
tecare;

(d) sa permita definirea si stabilirea, prin metode adecvate de uz general,
a unei limite maxime admise de reziduuri pentru produsul de baza si,
daca este cazul, pentru produsele de origine animald, atunci cand
produsul de bazd sau parti ale acestuia intrd in compozitia hranei
animalelor;

(e) daca este relevant, sa permita definirea unor factori de concentratie
sau dilutie rezultati in urma operatiilor de prelucrare si/sau ames-
tecare.

Dupa caz, dosarul depus in conformitate cu articolul 7 alineatul (1)
trebuie sd permitd o estimare anticipata a evolutiei si circulatiei
substantei active in mediul inconjurdtor, precum si a impactului
acesteia asupra speciilor pe care nu este destinata sa le combata.

Eficacitate

O substantd activa separatd sau combinata cu un agent fitoprotector sau
cu un agent sinergic se aproba numai atunci cand se stabileste ca
produsul fitosanitar in cauza, folosit in conformitate cu bunele practici
fitosanitare si ludnd in considerare conditii realiste de utilizare, este
suficient de eficient pentru una sau mai multe aplicatii reprezentative.
Aceasta cerintd se evalueaza in conformitate cu principiile uniforme de
evaluare si autorizare a produselor fitosanitare mentionate la articolul 29
alineatul (6).

Relevanta metabolitilor

Daca este cazul, documentatia depusé trebuie sd permita stabilirea rele-
vantei toxicologice, ecotoxicologice sau ecologice a metabolitilor.

Compozitia substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului
sinergic

Specificatia defineste gradul minim de puritate, natura si nivelul maxim
de impuritati si, daca este relevant, de izomeri/diastereoizomeri si aditivi,
precum si continutul de impurititi potential periculoase din punct de
vedere toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic in limite admisibile.

Dupa caz, specificatia este in conformitate cu specificatia relevantd a
Organizatiei pentru Alimentatie si Agriculturd (FAO), dacad aceasta
existd. Cu toate acestea, din ratiuni legate de protectia sanatatii umane,
animale si a mediului, se pot adopta specificatii mai stricte.

Metode de analiza

Metodele de analizd a substantei active, a agentului fitoprotector sau a
agentului sinergic in starea in care rezultd din procesul de fabricatie si
metodele de determinare a impuritatilor potential periculoase din punct
de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic ori care sunt prezente
in cantititi mai mari de 1 g/kg in compozitia substantei active, a
agentului fitoprotector sau a agentului sinergic rezultat(e) din procesul
de fabricatie trebuie sa fi fost validate si sa se fi dovedit suficient de
specifice, calibrate corect, exacte si precise.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Dupa caz, metodele de analiza a reziduurilor pentru substantele active si
metabolitii relevanti din matricele vegetale, animale si de mediu si din
apa potabila trebuie sa fi fost validate si sd se fi dovedit suficient de
sensibile in raport cu nivelurile avute in vedere.

Evaluarea s-a efectuat 1n conformitate cu principiile uniforme de
evaluare si autorizare a produselor fitosanitare mentionate la articolul 29
alineatul (6).

Impactul asupra sanatatii umane

Daca este necesar, se determind o doza zilnicd admisibila (DZA), un
nivel admisibil de expunere a operatorului (NAEO) si o dozd acutd de
referintd (DAR). La determinarea acestor valori trebuie asiguratd o marja
de siguranta corespunzatoare de cel putin 100, luandu-se in considerare
atét tipul si gravitatea efectelor, cét si vulnerabilitatea anumitor categorii
de populatie. Cand se considera ca efectul critic este de o importanta
deosebita, cum ar fi aparitia unor efecte de dezvoltare neurotoxice sau
imunotoxice, se analizeazd posibilitatea adoptarii unei marje de sigurantd
crescute, care se aplicd dacad este necesar.

Substantele active, agentii fitoprotectori sau agentii sinergici se aproba
numai daca, pe baza evaluarii testelor de genotoxicitate de nivel superior
efectuate in conformitate cu cerintele referitoare la date privind
substantele active si agentii fitoprotectori sau sinergici si a celorlalte
date si informatii disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiin-
tifice, efectuate de autoritate, acestea nu sunt sau nu trebuie sa fie
clasificate, in conformitate cu dispozitille Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008, ca mutageni de categoria 1A sau 1B.

Substantele active, agentii fitoprotectori sau sinergici se aprobd numai
daca, pe baza evaluarii testelor de carcinogenicitate efectuate in confor-
mitate cu cerintele referitoare la date privind substantele active si agentii
fitoprotectori sau sinergici si a celorlalte date si informatii disponibile,
inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, efectuate de autoritate,
acestea nu sunt sau nu trebuie sa fie clasificate, in conformitate cu
dispozitiile din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, ca fiind carcinogeni
de categoria 1A sau 1B, cu exceptia cazului in care expunerea oamenilor
la acea substanta, agent fitoprotector sau sinergic intr-un produs fito-
sanitar, in conditii realiste propuse de utilizare, este neglijabild, de
exemplu produsul este folosit in sisteme inchise sau in alte conditii ce
exclud contactul cu omul si dacd reziduurile substantei active, ale
agentului fitoprotector sau sinergic din alimente si furaje nu depasesc
valorile de ajustare prevazute la articolul 18 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Substantele active, agentii fitoprotectori sau sinergici se aprobd numai
dacd, pe baza evaludrii testelor de toxicitate reproductiva efectuate in
conformitate cu cerintele referitoare la date privind substantele active si
agentii fitoprotectori sau sinergici si a celorlalte date si informatii dispo-
nibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, efectuate de auto-
ritate, acestea nu sunt sau nu trebuie sa fie clasificate, in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, ca fiind toxici pentru
reproducere de categoria 1A sau 1B, cu exceptia cazului in care
expunerea oamenilor la acea substantd, agent fitoprotector sau sinergic
intr-un produs fitosanitar, in conditii realiste propuse de utilizare, este
neglijabild, de exemplu produsul este folosit in sisteme inchise sau in
alte conditii ce exclud contactul cu omul si daca reziduurile substantei
active, ale agentului fitoprotector sau sinergic din alimente si furaje nu
depasesc valorile de ajustare prevazute la articolul 18 alineatul (1) litera
(b) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005.
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3.6.5.

3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

3.7.1.3.

O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai dacd, In baza evaludrii liniilor directoare privind testarea adoptate
la nivel comunitar sau international si a altor date si informatii dispo-
nibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, efectuate de auto-
ritate, aceasta/acesta este considerat(d) ca fiind lipsit(d) de proprietati de
disruptor endocrin, care ar putea cauza efecte nocive la om, cu exceptia
cazului in care expunerea omului la actiunea substantei active, a
agentului fitoprotector sau a agentului sinergic in cauza din compozitia
unui produs fitosanitar este neglijabila, de exemplu produsul este folosit
in sisteme inchise sau in alte conditii ce exclud contactul cu omul si
dacd reziduurile substantei active, ale agentului fitoprotector sau sinergic
din alimente si furaje nu depasesc valorile de ajustare prevazute la
articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Pana la 14 decembrie 2013, Comisia prezintd Comitetului permanent
pentru lantul alimentar si sandtatea animald o propunere de masuri
privind criteriile stiintifice specifice pentru determinarea proprietétilor
de perturbare a sistemului endocrin, criterii care urmeaza sa fie
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 79 alineatul (4).

Pana la adoptarea acestora, substantele care sunt sau trebuie incadrate, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, ca substante carci-
nogene de categoria 2 si ca substante toxice pentru reproducere de
categoria 2, se considera cd prezintd proprietati de perturbare a
sistemului endocrin.

in plus, substantele, cum ar fi cele care sunt sau trebuie incadrate, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, in categoria 2 a
substantelor toxice pentru reproducere si care au efecte toxice asupra
organelor endocrine pot fi considerate ca detinand astfel de proprietati de
perturbare a sistemului endocrin.

Evolutie si comportament In mediul Inconjurator

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai dacd nu sunt considerate drept poluanti organici persistenti (POP).

Substantele care indeplinesc toate cele trei criterii specificate la punctele
de mai jos sunt POP.

Persistenta

O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-
plineste criteriul de persistentd atunci cind se dovedeste cd timpul pe
care il necesita pentru o degradare de 50 % DTS50 in apa este mai mare
de doud luni sau cd DT50 1n sol este mai mare de sase luni sau ca DT50
in sedimente este mai mare de sase luni.

Bioacumulare

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-
plineste criteriul de bioacumulare atunci cand:

— se dovedeste ca factorul de bioconcentratie sau factorul de bioacu-
mulare in speciile acvatice este mai mare de 5 000 sau, in lipsa unor
astfel de date, ca coeficientul de partitie n-octanol/apa (log Ko/w)
este mai mare de 5; sau

— se dovedeste ca substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul
sinergic ofera alte motive de ingrijorare, cum ar fi o bioacumulare
ridicata la alte specii decat cea vizata ori o toxicitate sau ecotoxi-
citate ridicata.

Potential de diseminare la mare distantd in mediul inconjurétor:

O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-
plineste criteriul potentialului de diseminare la mare distantd in mediul
inconjurator atunci cand:

— nivelurile substantei active, agentului fitoprotector sau agentului
sinergic, masurate in puncte departate de sursele de emanare sunt
potential periculoase;
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3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

3.7.3.

— datele de monitorizare indica o diseminare la distantd mare in mediu
a substantei active, a agentului fitoprotector sau sinergic, prin inter-
mediul aerului, al apei sau al speciilor migratoare, avand potential de
transfer intr-un mediu receptor;

— proprietatile de evolutie in  mediul inconjurator  si/sau
rezultatele-model demonstreaza cd substanta activa, agentul fitopro-
tector sau sinergic prezintd un potential de diseminare la distantd prin
aer, apa sau specii migratoare, avand potential de transfer intr-un
mediu inconjurator receptor, in puncte departate de sursele de
emanare. In cazul unei substante active, al unui agent fitoprotector
sau sinergic care migreazd pe distante semnificative prin aer,
perioada de injumatatire DT50 trebuie sa fie mai mare de doua zile.

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai dacad nu este considerat(d) drept o substantd persistentd, bioacu-
mulativa si toxica (PBT).

Substanta care indeplineste toate cele trei criterii specificate la punctele
care urmeaza este o substantd PBT.

Persistenta

O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-
plineste criteriul de persistentd atunci cand:

— perioada de injumatitire in apa de mare este mai mare de 60 de zile;

— perioada de injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai mare de
40 de zile;

— perioada de Injumatatire In sediment marin este mai mare de 180 de
zile;

— perioada de injumadtatire in sediment de apa dulce sau de estuar este
mai mare de 120 de zile;

— perioada de injumatatire in sol este mai mare de 120 de zile.

Evaluarea persistentei in mediul inconjuritor se bazeaza pe datele
privind perioada de injumdtatire colectate in conditii adecvate, descrise
de solicitant.

Bioacumulare

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-
plinesc criteriul de bioacumulare in cazul in care factorul de
bioconcentratie (FBC) este mai mare de 2 000.

Evaluarea bioacumuldrii se bazeazd pe date privind bioconcentratia
masurate pe specii acvatice. Se pot utiliza atdt specii de apa dulce, cat
si specii de apa de mare.

Toxicitate

O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-
plineste criteriul de toxicitate atunci cand:

— concentratia fard efecte observate pe termen lung pe speciile de apa
de mare sau apa dulce este mai mica de 0,01 mg/l;

— substanta activa este clasificatd drept carcinogena (categoria 1A sau
1B), mutagend (categoria 1A sau 1B) sau toxica pentru reproducere
(categoria 1A, 1B sau 2) 1in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008;

— existd alte dovezi de toxicitate cronicd, identificate pe baza clasifi-
carilor: STOT RE 1 sau STOT RE 2 in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008.

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai dacd nu sunt considerate drept substante foarte persistente si
foarte bioacumulative (vPvB).

Substantele care indeplinesc ambele criterii specificate la punctele de
mai jos sunt substante vPvB.
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3.7.3.1.

3.7.3.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

Persistenta

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-

plinesc criteriul de ,,foarte persistente” atunci cand:

— perioada de injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai mare de
60 de zile;

— perioada de injumatitire in sedimentul de apa de mare, apa dulce sau
de estuar este mai mare de 180 de zile;

— perioada de injumatatire in sol este mai mare de 180 de zile.

Bioacumulare

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic inde-
plinesc criteriul de ,,foarte bioacumulative” in cazul in care factorul de
bioconcentratie este mai mare de 5 000.

Ecotoxicologia

O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai dacd evaluarea riscurilor demonstreaza ca acestea sunt admisibile
in conformitate cu criteriile specificate in cadrul principiilor uniforme de
evaluare si autorizare a produselor fitosanitare mentionate la articolul 29
alineatul (6), in conditiile realiste propuse pentru utilizarea unui produs
fitosanitar continand substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul
sinergic. Evaluarea trebuie sa tind seama de gravitatea efectelor, de
incertitudinea in ceea ce priveste datele si de numarul de grupuri de
organisme pe care se sconteazd cd utilizarea in conditiile prestabilite a
substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului sinergic le va
afecta negativ.

O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai dacd, in baza evaluarii liniilor directoare privind testarea adoptate
la nivel comunitar sau international, sunt considerate drept lipsite de
proprietati de disruptor endocrin, care pot cauza efecte adverse la
speciile netintd, cu exceptia cazului in care expunerea acestora la
actiunea respectivei substante active din compozitia unui produs fito-
sanitar este, in conditiile de utilizare realiste propuse, neglijabila.

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai daca, pe baza unei evaludri adecvate a riscurilor efectuate pe baza
orientarilor privind testarea agreate la nivel comunitar sau international,
se stabileste ca utilizarea in conditiile propuse de utilizare a produselor
fitosanitare care contin substanta activd, agentul fitoprotector sau agentul
sinergic in cauza:

— va conduce la o expunere neglijabild a albinelor; si

— nu are efecte acute sau cronice inacceptabile asupra dezvoltarii si
supravietuirii coloniilor, tindnd seama de efectele asupra larvelor de
albine si asupra comportamentului albinelor.

Definitia reziduurilor

O substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba
numai dacd, in cazul in care este relevant, se poate stabili o definitie a
reziduurilor, in scopul evaluarii riscurilor si al aplicarii dispozitiilor.

Evolutie si comportament in ceea ce priveste apele subterane

O substantd activd se aproba numai daca se stabileste, pentru una sau
mai multe utilizari reprezentative, cd, in urma aplicarii produsului fito-
sanitar in conformitate cu conditiile realiste de utilizare, concentratia
presupusd de substantd activd sau de metaboliti sau de produsi
proveniti din degradare sau din reactie, in apele subterane, este
conforma criteriilor aferente din cadrul principiilor uniforme de
evaluare si autorizare a produselor fitosanitare prevazute la articolul 29
alineatul (6).
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Substante susceptibile de inlocuire

O substantd activa se aprobd ca substanta susceptibild de inlocuire, in
conformitate cu articolul 24, atunci cand se intruneste oricare dintre
urmatoarele conditii:

doza sa zilnica admisibila (DZA), doza acuta de referinta (DAR) sau
nivelul admisibil de expunere a operatorului (NAEO) sunt semni-
ficativ mai mici decat cele ale majoritatii substantelor active aprobate
in cadrul unor grupuri de substante/categorii de utilizare;

satisfac doud dintre criteriile definitorii ale substantelor PBT;

exista motive de ingrijorare legate de natura efectelor critice (cum ar
fi efecte neurotoxice sau imunotoxice pentru dezvoltare) care, in
combinatie cu modurile tipice de utilizare/expunere, conduc la
situatii in care utilizarea lor ar continua sa fie ingrijordtoare, de
exemplu din cauza potentialului ridicat de risc pentru apele
subterane; chiar dacd s-ar adopta masuri foarte severe de gestionare
a riscurilor (cum ar fi suplimentarea echipamentului personal de
protectie sau zonele tampon de mari dimensiuni);

contine o proportie semnificativd de izomeri inactivi;

este sau trebuie sd fie clasificatd, in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, ca fiind carcinogen de
categorial A sau 1B, in cazul in care substanta nu a fost exclusa in
conformitate cu criteriile mentionate la punctul 3.6.3;

este sau trebuie sd fie clasificatd, in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, ca fiind toxic pentru repro-
ducere de categoria 1A sau 1B, in cazul in care substanta nu a
fost exclusd in conformitate cu criteriile mentionate la punctul 3.6.4;

daca, in baza evaluarii liniilor directoare privind testarea adoptate la
nivel comunitar sau international si a altor date si informatii dispo-
nibile, efectuate de autoritate, este considerat(d) ca avand proprietati
de disruptor endocrin, care ar putea cauza efecte nocive la om, in
cazul in care substanta nu a fost exclusd potrivit criteriilor
mentionate la punctul 3.6.5.

Substante active cu risc redus

O substantd activd nu este consideratd ca prezentand risc redus atunci
cand este sau atunci cand trebuie clasificatd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca avand cel putin una dintre urma-
toarele caracteristici:

De

carcinogena;

mutagena;

toxica pentru reproducere;
substante chimice sensibilizante;
foarte toxica sau toxica;
exploziva;

coroziva.

asemenea, o substantd nu este consideratd ca prezentind risc redus

daca:

este persistentd (perioada de injumatatire in sol este mai mare de 60
de zile); sau

factorul de bioconcentratie este mai mare de 100; sau
este presupusd a fi un disruptor endocrin; sau

are efecte neurotoxice sau imunotoxice.
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ANEXA 11

Lista coformulantilor care nu pot intra in compozitia produselor
fitosanitare, astfel cum se prevede la articolul 27
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ANEXA 1V

Evaluarea comparativa in temeiul articolului 50

1. Conditii de evaluare comparativa

Atunci cand se ia in considerare neacordarea sau retragerea unei autorizatii
pentru un produs fitosanitar in favoarea unui produs fitosanitar alternativ sau a
unei metode nechimice de control sau prevenire, denumitd ,,inlocuire”,
produsul alternativ trebuie, din perspectiva cunostintelor tehnice si stiintifice,
sa prezinte un risc pentru sanatate sau mediu semnificativ mai mic. Produsul
fitosanitar alternativ este supus unei evaludri care sa stabileascd daca acesta
poate fi utilizat cu efecte similare asupra speciei tintd si fird dezavantaje
economice §i practice semnificative pentru utilizator.

Celelalte conditii care atrag neacordarea sau retragerea unei autorizatii sunt
urmatoarele:

(a) inlocuirea se aplicd numai in cazul in care alte metode sau diversitatea
chimica a substantelor active este suficienta pentru a reduce la minimum
dobandirea rezistentei la organismele tinti;

(b) inlocuirea se aplica numai in cazul in care utilizarea produselor fitosa-
nitare prezintd un nivel de risc semnificativ mai mare pentru sdnitatea
umand sau pentru mediu; si

(c

~

se recurge la Inlocuire numai permitand in prealabil, daca este necesar,
acumularea unei experiente prin utilizarea in practicd, in cazul in care o
astfel de experientd nu exista deja.

2. Diferente semnificative in ceea ce priveste riscurile

Autoritatile competente identifica diferente semnificative in ceea ce priveste
riscurile analizdnd fiecare caz in parte. Se iau in considerare proprietatile
substantei active si ale produsului fitosanitar, precum si posibilitatea
expunerii directe sau indirecte la actiunea acestora, prin intermediul
alimentelor, hranei pentru animale, apei potabile sau a factorilor de mediu,
a unor categorii diferite de populatie (utilizatori profesionisti sau neprofe-
sionisti, trecatori, muncitori, locuitori din apropiere, categorii vulnerabile
specifice sau consumatori). De asemenea, se iau in considerare si alti
factori, cum ar fi rigurozitatea restrictiilor impuse in ceea ce priveste
utilizarea si echipamentul personal de protectie cerut.

Cu privire la mediu, se considera, in cazul in care este relevant, ca un factor
de cel putin 10 pentru rata de toxicitate/expunere (TER) a diferitelor produse
fitosanitare reprezintd o diferenta semnificativd in ceea ce priveste riscurile.

3. Dezavantaje practice sau economice semnificative

Un dezavantaj practic sau economic semnificativ pentru utilizator constd, prin
definitie, intr-o atingere cuantificabild importantd adusd sistemului sau de
lucru sau activitatii sale comerciale, conducand la imposibilitatea exercitarii
unui control suficient de strict asupra speciei tintd. O astfel de atingere
majord s-ar putea produce, de exemplu, atunci cind echipamentul tehnic
necesar utilizarii produsului alternativ nu este disponibil sau nu poate fi
realizat din punct de vedere economic.

in cazul in care o evaluare comparativd indica faptul ca restrictiile si/sau
interdictiile impuse in ceea ce priveste utilizarea unui produs fitosanitar ar
putea cauza un astfel de dezavantaj, aceasta este luatd in considerare in
cadrul procesului decizional. Existenta unor astfel de situatii este sustinutd
cu dovezi.

Evaluarea comparativd ia In considerare utilizdrile minore autorizate.
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ANEXA V

Directive abrogate si modificirile lor ulterioare, astfel cum se prevede la
articolul 83

A. Directiva 91/414/CEE

Acte de modificare a Directivei 91/414/CEE

Data-limitd pentru transpunere

Directiva 93/71/CEE

3 august 1994

Directiva 94/37/CE

31 iulie 1995

Directiva 94/79/CE

31 ianuarie 1996

Directiva 95/35/CE

30 iunie 1996

Directiva 95/36/CE

30 aprilie 1996

Directiva 96/12/CE

31 martie 1997

Directiva 96/46/CE

30 aprilie 1997

Directiva 96/68/CE

30 noiembrie 1997

Directiva 97/57/CE

—

octombrie 1997

Directiva 2000/80/CE

—_

iulie 2002

Directiva 2001/21/CE

—_

iulie 2002

Directiva 2001/28/CE

—

august 2001

Directiva 2001/36/CE

1 mai 2002

Directiva 2001/47/CE

31 decembrie 2001

Directiva 2001/49/CE

31 decembrie 2001

Directiva 2001/87/CE

31 martie 2002

Directiva 2001/99/CE

1 ianuarie 2003

Directiva 2001/103/CE

1 aprilie 2003

Directiva 2002/18/CE

30 iunie 2003

Directiva 2002/37/CE

31 august 2003

Directiva 2002/48/CE

31 decembrie 2002

Directiva 2002/64/CE

31 martie 2003

Directiva 2002/81/CE

30 iunie 2003

Directiva 2003/5/CE

30 aprilie 2004

Directiva 2003/23/CE

31 decembrie 2003

Directiva 2003/31/CE

30 iunie 2004

Directiva 2003/39/CE

30 septembrie 2004

Directiva 2003/68/CE

31 martie 2004

Directiva 2003/70/CE

30 noiembrie 2004




Acte de modificare a Directivei 91/414/CEE

Data-limitd pentru transpunere

Directiva 2003/79/CE

30 iunie 2004

Directiva 2003/81/CE

3

—

ianuarie 2005

Directiva 2003/82/CE

30 iulie 2004

Directiva 2003/84/CE

30 iunie 2004

Directiva 2003/112/CE

30 aprilie 2005

Directiva 2003/119/CE

30 septembrie 2004

Regulamentul (CE) nr. 806/2003

Directiva 2004/20/CE

3

—

iulie 2005

Directiva 2004/30/CE

30 noiembrie 2004

Directiva 2004/58/CE

3

august 2005

Directiva 2004/60/CE

28 februarie 2005

Directiva 2004/62/CE

31 martie 2005

Directiva 2004/66/CE

1 mai 2004

Directiva 2004/71/CE

31 martie 2005

Directiva 2004/99/CE

30 iunie 2005

Directiva 2005/2/CE

30 septembrie 2005

Directiva 2005/3/CE

30 septembrie 2005

Directiva 2005/25/CE

28 mai 2006

Directiva 2005/34/CE

30 noiembrie 2005

Directiva 2005/53/CE

3

—

august 2006

Directiva 2005/54/CE

3

—

august 2006

Directiva 2005/57/CE 31 octombrie 2006
Directiva 2005/58/CE 31 mai 2006
Directiva 2005/72/CE 31 decembrie 2006
Directiva 2006/5/CE 31 martie 2007
Directiva 2006/6/CE 31 martie 2007

Directiva 2006/10/CE

30 septembrie 2006

Directiva 2006/16/CE

3

—

ianuarie 2007

Directiva 2006/19/CE

30 septembrie 2006

Directiva 2006/39/CE

3

—

iulie 2007

Directiva 2006/41/CE

3

ianuarie 2007

Directiva 2006/45/CE

18 septembrie 2006
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Acte de modificare a Directivei 91/414/CEE

Data-limitd pentru transpunere

Directiva 2006/64/CE

31 octombrie 2007

Directiva 2006/74/CE

30 noiembrie 2007

Directiva 2006/75/CE

31 martie 2007

Directiva 2006/85/CE

31 ianuarie 2008

Directiva 2006/104/CE

1 ianuarie 2007

Directiva 2006/131/CE

30 iunie 2007

Directiva 2006/132/CE

30 iunie 2007

Directiva 2006/133/CE

30 iunie 2007

Directiva 2006/134/CE

30 iunie 2007

Directiva 2006/135/CE

30 iunie 2007

Directiva 2006/136/CE

30 iunie 2007

Directiva 2007/5/CE

3

—

martie 2008

Directiva 2007/6/CE

3

—

iulie 2007

Directiva 2007/21/CE

12 decembrie 2007

Directiva 2007/25/CE

3

—

martie 2008

Directiva 2007/31/CE

1 septembrie 2007

Directiva 2007/50/CE

31 mai 2008

Directiva 2007/52/CE

31 martie 2008

Directiva 2007/76/CE

30 aprilie 2009

Directiva 2008/40/CE

30 aprilie 2009

Directiva 2008/41/CE

30 iunie 2009

Directiva 2008/45/CE

8 august 2008

Directiva 2008/66/CE

30 iunie 2009

B. Directiva 79/117/CEE

Acte de modificare a Directivei 79/117/CEE

Data-limitd pentru transpunere

Directiva 83/131/CEE

1 octombrie 1984

Directiva 85/298/CEE

1 ianuarie 1986

Directiva 86/214/CEE

Directiva 86/355/CEE

1 iulie 1987

Directiva 87/181/CEE

1 ianuarie 1988 si 1 ianuarie 1989

Directiva 87/477/CEE

1 ianuarie 1988
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Acte de modificare a Directivei 79/117/CEE

Data-limitd pentru transpunere

Directiva 89/365/CEE

31 decembrie 1989

Directiva 90/335/CEE

1 ianuarie 1991

Directiva 90/533/CEE

31 decembrie 1990 si 30 septembrie
1990

Directiva 91/188/CEE

31 martie 1992

Regulamentul (CE) nr. 807/2003

Regulamentul (CE) nr. 850/2004




