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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 15 iulie 1991
privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar

(91/414/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Economice
Europene, in special articolul 43,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Parlamentului European (2),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (%),

intrucat productia de plante detine un loc foarte important in Comu-
nitate;

intrucat randamentul acestei productii este afectat iIn mod constant de
organisme daundtoare, inclusiv de buruieni, si Intrucdt este absolut
necesara protejarea plantelor Tmpotriva acestor riscuri pentru a se evita
reducerea randamentului si pentru a contribui la asigurarea sigurantei
marfurilor;

intrucat utilizarea produselor de uz fitosanitar constituie unul dintre
mijloacele cele mai importante pentru protejarea plantelor si a
produselor vegetale si pentru imbunatatirea productiei agriculturii;

intrucat produsele de uz fitosanitar nu au numai efecte favorabile asupra
productiei vegetale; intrucat utilizarea lor poate cauza riscuri si pericole
pentru oameni, animale si mediu, in special daca sunt comercializate
fara sa fi fost examinate si autorizate oficial si daca sunt utilizate
incorect;

intrucat, avand in vedere pericolele, in majoritatea statelor membre
existd reglementari care impun autorizarea produselor fitosanitare;
intrucat aceste reglementdri au diferente ce constituie obstacole nu
numai pentru schimburile de produse de uz fitosanitar, dar si pentru
schimburile de produse vegetale si intrucat ele afecteaza direct insti-
tuirea si functionarea pietei interne;

intrucat se impune, prin urmare, sa se elimine acest obstacol prin apro-
pierea dispozitiilor statelor membre;

intrucat statele membre trebuie si aplice norme unitare in ceea ce
priveste conditiile si procedurile de autorizare a produselor de uz fito-
sanitar;

intrucat aceste norme trebuie sa prevada ca produsele de uz fitosanitar
sa nu fie comercializate sau utilizate fara sa fi fost autorizate oficial si ca
ele trebuie sa fie utilizate rezonabil, tinand seama de principiile unei
bune practici fitosanitare si de lupta integratd impotriva daunatorilor
plantelor;

intrucat dispozitiile care prevad autorizarea trebuie sd asigure un nivel
ridicat de protectie, care trebuie sa evite 1n special autorizarea
produselor de uz fitosanitar ale caror riscuri pentru sanatate, pentru
apele subterane si pentru mediu nu au fost cercetate in mod cores-

(') JO C 89, 10.4.1989, p. 22.
() JO C 72, 18.3.1991, p. 33.
¢) JO C 56, 7.3.1990, p. 3.
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punzator; intrucat obiectivul de ameliorare a productiei vegetale nu
trebuie sa afecteze sandtatea umana, animala si a mediului;

intrucat, in momentul autorizarii produselor de uz fitosanitar, este
necesar sa se asigure cd, atunci cand sunt utilizate corespunzator si in
conformitate cu scopul urmarit, ele sunt suficient de eficace si nu au nici
un impact negativ asupra plantelor sau produselor vegetale, nici o
influentd negativa asupra mediului in general si, in special, nici un
efect nociv asupra sanatatii umane sau animale sau asupra apelor
subterane;

intrucat autorizarea trebuie sa fie limitata la produsele de uz fitosanitar
care contin anumite substante active stabilite la nivel comunitar pe baza
proprietatilor lor toxicologice si ecotoxicologice;

intrucat, prin urmare, este necesar sa se stabileasca o listd comunitara cu
substantele active autorizate;

intrucat trebuie sa se prevada o procedura comunitara pentru a se evalua
dacd o substanta activa poate fi inscrisd pe lista comunitara si intrucat
trebuie sd se precizeze continutul dosarului pe care solicitantul trebuie
sa il prezinte pentru a obtine aceasta inscriere;

intrucat procedura comunitard nu ar trebui sa impiedice un stat membru
sd autorizeze, pe teritoriul sdu si pe o duratd limitatd, produse de uz
fitosanitar care contin o substantd activa care nu a fost inscrisd inca pe
lista comunitard, in masura 1n care se asigura ca solicitantul a prezentat
un dosar care indeplineste cerintele comunitare si ca statul membru in
cauza a evaluat ca existd posibilitatea ca substanta activa si produsele de
uz fitosanitar sa fie conforme cu cerintele comunitare in materie;

intrucat, in interesul sigurantei, substantele aflate pe lista comunitara
trebuie revizuite periodic pentru a se tine seama de evolutia stiintei si
tehnologiei si de studiile de impact referitoare la utilizarea efectiva a
produselor de uz fitosanitar care contin substantele in cauza;,

intrucat este in interesul liberei circulatii a produselor vegetale, precum
si al produselor de uz fitosanitar ca autorizatiile acordate de un stat
membru si testele efectuate in vederea acestor autorizdri sa fie recu-
noscute de celelalte state membre, cu conditia ca anumite conditii
agricole, fitosanitare sau de mediu, inclusiv conditiile climaterice din
regiunile in cauzd, sd nu fie comparabile in ceea ce priveste utilizarea
produselor mentionate; intrucat, in acest scop, este necesar s se armo-
nizeze metodele de experimentare si de control impuse de statele
membre pentru acordarea autorizatiei;

intrucat, prin urmare, este indicat sa se instituie un sistem de informatii
reciproce si ca statele membre sa-si comunice reciproc, la cerere, reco-
mandarile si dosarele stiintifice prezentate in legaturd cu cererile de
omologare a produselor de uz fitosanitar;

intrucat, totusi, statele membre trebuie sa poatd autoriza produse de uz
fitosanitar care nu respecta conditiile mentionate anterior atunci cand
acest lucru se dovedeste necesar din cauza unui pericol imprevizibil care
amenintd productia vegetala si care nu poate fi combatut prin alte
mijloace; intrucat o astfel de autorizatie trebuie examinatd de Comisie
in stransa cooperare cu statele membre, in cadrul Comitetului fitosanitar
permanent;

intrucat prezenta directivda completeaza dispozitiile comunitare refe-
ritoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea pesticidelor; intrucat,
impreund cu dispozitiille mentionate, ea Imbundtiteste considerabil
protectia utilizatorilor de produse de uz fitosanitar si a consumatorilor
de plante si de produse vegetale; intrucat ea contribuie, de asemenea, la
protectia mediului;

intrucat este necesar sa se mentina coerenta dintre prezenta directiva si
reglementdrile comunitare referitoare la reziduurile de produse de uz
fitosanitar in produsele agricole si la libera circulatie a acestora din
urma in Comunitate; intrucat prezenta directiva completeaza dispozitiile
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comunitare referitoare la nivelurile maxime acceptabile pentru rezi-
duurile de pesticide si intrucat ea va facilita adoptarea acestor niveluri
in Comunitate; intrucat, impreund cu dispozitiile mentionate, aceasta
sporeste considerabil protectia consumatorilor de plante si de produse
vegetale;

intrucat deosebirile dintre legislatiile statelor membre nu trebuie sa
conduca la cheltuirea ineficientd a creditelor alocate pentru realizarea
de teste pe animalele vertebrate si intrucat, din considerente de interes
public si al Directivei 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986
de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la protectia animalelor vertebrate utilizate in
scopuri experimentale sau 1in alte scopuri stiintifice ('), militeaza
impotriva repetarii nejustificate de teste pe animale;

intrucat, pentru a asigura respectarea cerintelor prevazute, statele
membre trebuie sd adopte masuri corespunzatoare de control si
inspectie privind introducerea pe piatd si utilizarea produselor de uz
fitosanitar;

intrucat procedurile prevazute de prezenta directivd pentru evaluarea
riscurilor pentru mediu ale produselor de uz fitosanitar formate din
organisme modificate genetic sau care contin astfel de organisme
corespund, 1n principiu, celor prevazute de Directiva 90/220/CEE a
Consiliului din 23 aprilie 1990 privind diseminarea voluntard in
mediu a organismelor modificate genetic (?); intrucét, cu toate acestea,
in masura 1n care, in ceea ce priveste datele care trebuie furnizate in
conformitate cu partea B din anexele II si III, cerintele specifice se pot
dovedi necesare in viitor, urmeazd sa se prevadd o modificare a
prezentei directive;

intrucat punerea in aplicare a prezentei directive si adaptarea anexelor
sale la evolutia cunostintelor tehnice si stiintifice necesita o cooperare
stransd intre Comisie si statele membre; intrucdt procedura Comitetului
fitosanitar permanent prezintd, in acest sens, o bazd corespunzatoare,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Domeniu de aplicare

Articolul 1

(1)  Prezenta directiva se referd la autorizarea, introducerea pe piata,
utilizarea si controlul, 1n interiorul Comunitatii, a produselor de uz
fitosanitar prezentate in forma lor comerciala si la introducerea pe
piatd in interiorul Comunitatii si controlul substantelor active destinate
folosirii in conformitate cu definitia din articolul 2 punctul (1).

(2) Prezenta directivd se aplica fard a aduce atingere dispozitiilor
Directivei 78/631/CEE a Consiliului din 26 iunie 1978 privind apro-
pierea legislatiilor statelor membre referitoare la clasificarea, ambalarea
si etichetarea preparatelor periculoase (pesticide) (}) astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 84/291/CEE (*) si, in ceea ce
priveste substantele active, fard a aduce atingere dispozitiilor privind
clasificarea, ambalarea si etichetarea prin Directiva 67/548/CEE a
Consiliului din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de
lege si actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase (°) astfel cum a fost modificata
ultima data prin Directiva 90/517/CEE (°).

(1) JO L 358, 18.12.1986, p. 1.
@) JO L 117, 8.5.1990, p. 15.
() JO L 206, 29.7.1978, p. 13.
(*) JO L 144, 30.5.1984, p. 1.
() JO 196, 16.8.1967, p. 1.

(®) JO L 287, 19.10.1990, p. 37.
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(3)  Prezenta directiva se aplica la autorizarea introducerii pe piata a
produselor de uz fitosanitar care contin sau sunt constituite din
organisme modificate genetic, cu conditia ca autorizatia de diseminare
a acestora in mediu sa fi fost acordata dupa estimarea riscului de mediu
in conformitate cu dispozitiile partilor A, B si D, precum si cu dispo-
zitiile pertinente din partea C a Directivei 90/220/CEE.

Comisia prezintd Consiliului, intr-un termen suficient pentru ca acesta sa
poata hotari in decurs de maximum doi ani de la notificarea prezentei
directive (1), o propunere de modificare pentru introducerea in prezenta
directiva a unei proceduri de evaluare specifica a riscului de mediu,
analoaga celei prevazute de Directiva 90/220/CEE, avand ca efect posi-
bilitatea ca prezenta directiva sa poatd fi introdusa in lista prevazuta la
articolul 10 alineatul (3) din Directiva 90/220/CEE, in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 10 mentionat anterior.

in termen de cinci ani de la data notificarii prezentei directive, Comisia
stabileste, pe baza experientei dobandite, un raport adresat Parlamentului
European si Consiliului cu privire la functionarea programului stabilit la
primul si al doilea paragraf.

(4)  Prezenta directiva se aplica fara a aduce atingere Regulamentului
(CEE) nr. 1734/88 al Consiliului din 16 iunie 1988 privind exporturile
si importurile comunitare de anumite produse chimice periculoase (?).

Definitii

Articolul 2

In sensul prezentei directive, se intelege prin:
1., Produse de uz fitosanitar”

Substantele active si preparatele care contin una sau mai multe
substante active care sunt prezentate sub forma in care sunt
livrate utilizatorului si care sunt destinate:

1.1. sa protejeze plantele si produsele vegetale impotriva tuturor orga-
nismelor daundtoare sau sa prevind actiunea acestora, cu conditia
ca aceste substante sd nu fie definite altfel in continuare;

1.2. sa exercite o actiune asupra proceselor vitale ale plantelor, cu
conditia sd nu fie substante nutritive (de exemplu, regulatori de
crestere);

1.3. sa@ asigure conservarea produselor vegetale cu conditia ca aceste
substante sau produse sa nu faca obiectul dispozitiilor speciale ale
Consiliului sau Comisiei privind agentii de conservare;

1.4. sa distruga plantele nedorite sau

1.5. sa distrugad parti din plante, sd frineze ori sd previna cresterea
nedorita a plantelor.

2., Reziduuri de produse de uz fitosanitar”

Una sau mai multe substante prezente intr-o plantd sau pe plante
ori produse de origine vegetald, produse comestibile de origine
animald sau in altd parte in mediu, care constituie ceea ce
ramane in urma folosirii unui produs de uz fitosanitar, inclusiv
metabolitii si produsii lor proveniti din degradare sau din reactie.

3., Substante”

Elementele chimice si compusii lor, asa cum se prezintd in stare
naturald sau ca produse din industrie, inclusiv toate impuritatile ce
rezultd inevitabil din procesul de fabricatie.

(") Prezenta directiva a fost notificata statelor membre la 26 iulie 1991.
(?») JO L 155, 22.6.1988, p. 2.
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4.1.
4.2.

10.

11.

12.

13.

)

,,Substante active”

Substantele sau microorganismele, inclusiv virusii care exercitd o
actiune generald sau specifica:

asupra organismelor daundtoare sau
asupra plantelor, parti ale acestora sau asupra produselor vegetale.
,, Preparate”

Amestecurile sau solutiile compuse din doud sau mai multe
substante, din care cel putin o substantd activa, destinate a fi
utilizate ca produse de uz fitosanitar.

., Plante”

Plantele vii si partile vii de plante, inclusiv fructele proaspete si
semintele.

,, Produse vegetale”

Produsele de origine vegetald netransformate sau care au fost
supuse unei preparari simple, cum ar fi madcinarea, uscarea sau
presarea, atdta vreme cat nu sunt plantele definite la punctul 6.

,, Organisme daundatoare”

Daunatorii plantelor sau ai produselor vegetale care apartin
regnului animal sau vegetal precum si virusii, bacteriile si micro-
plasmele sau alti agenti patogeni.

L, Animale”

Animale apartindnd speciilor hranite si detinute sau consumate in
mod normal de om.

., Introducere pe piata”

Orice plasare, cu titlu oneros sau gratuit, alta decat cea pentru
depozitare si expediere ulterioara, in afara teritoriului Comunitatii.
Importul unui produs de uz fitosanitar pe teritoriul Comunitatii
constituie o introducere pe piatd in sensul prezentei directive.

., Autorizarea unui produs de uz fitosanitar”

Act administrativ prin care autoritatea competentd a unui stat
membru autorizeaza, In urma unei cereri depuse de solicitant, intro-
ducerea pe piatd a unui produs farmaceutic pe teritoriul sau sau pe
o parte din acest teritoriu.

,, Mediu”

Apa, aerul, pamantul, fauna si flora salbatica, precum si orice
interdependentd intre aceste elemente diferite si orice relatie
existenta intre ele si orice organism viu.

,, Control integrat”

Aplicarea rationala a unei combinatii de masuri biologice, bioteh-
nologice, chimice, fizice, culturale sau referitoare la selectia
plantelor in cadrul careia folosirea produselor chimice de uz fito-
sanitar este limitata la strictul necesar pentru a se mentine prezenta
organismelor daundtoare sub pragul de la care apar daune sau
pierderi economice inacceptabile.

Dispozitii generale

Articolul 3

Statele membre prevad ca produsele de uz fitosanitar nu pot fi

introduse pe piata si utilizate pe teritoriul lor in cazul in care nu au
autorizat produsul respectiv, in conformitate cu dispozitiile prezentei
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directive, cu exceptia cazului in care scopul utilizarii acestora este regle-
mentat de dispozitiile articolului 22.

(2) Statele membre nu impiedica, pentru faptul ca un produs de uz
fitosanitar nu este autorizat sa fie utilizat pe teritoriul lor, productia,
depozitarea si circulatia produselor destinate sa fie utilizate intr-un alt
stat membru, In masura in care:

— produsul este autorizat intr-un alt stat membru;

— sunt indeplinite conditiile de control prevazute de statele membre
pentru asigurarea conformitatii cu dispozitiile alineatului (1).

(3)  Statele membre prevad utilizarea corespunzatoare a produselor de
uz fitosanitar. Utilizarea corespunzatoare implica respectarea conditiilor
stabilite in conformitate cu articolul 4 si mentionate pe eticheta,
aplicarea principiilor bunei practici fitosanitare, precum si a celor de
control integrat, ori de cate ori este posibil.

(4) Statele membre prevad cd substantele active pot fi plasate pe
piatd numai in cazul in care:

— aceste substante sunt clasificate, ambalate si etichetate in confor-
mitate cu dispozitiile Directivei 67/548/CEE si

— 1n cauzd este o substantd activa care nu se afld incd pe piatd dupa
doi ani de la notificarea prezentei directive, s-a transmis un dosar
statelor membre si Comisiei, in conformitate cu articolul 6,
impreund cu o declaratie potrivit careia substanta este destinata
utilizarii definite in articolul 2 punctul 1. Conditia prevazutd la
prezenta liniutd nu se aplicd substantelor active destinate unei
utilizari reglementate de dispozitiile articolului 22.

Acordarea, revizuirea si retragerea autorizatiilor de produse de uz
fitosanitar

Articolul 4

(1)  Statele membre se asigura ca un produs fitosanitar este autorizat
numai in conditiile in care:

(a) substantele sale active sunt mentionate in anexa I si sunt indeplinite
conditiile stabilite In anexa mentionata si,

in ceea ce priveste literele (b), (c), (d) si (¢) urmatoare, se aplica
principiile unitare mentionate in anexa VI;

(b) s-a stabilit, pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice si, la
examinarea dosarului prevazut la anexa III, s-a constatat ca, in
cazul unei utilizari in conformitate cu dispozitiile articolului 3
alineatul (3), avandu-se in vedere toate conditiile normale in care
poate fi utilizat si consecintele utilizarii sale:

(1) este suficient de eficace;

(i) nu are nici un efect negativ asupra plantelor sau produselor
vegetale;

(iii) nu provoaca suferinte si dureri inacceptabile la vertebratele care
urmeaza a fi controlate;

(iv) nu are efect nociv direct sau indirect asupra sdnatatii umane sau
animale (de exemplu, prin intermediul apei potabile sau al
alimentelor destinate consumului uman sau animal) sau
asupra apelor subterane;

(v) nu are efecte negative asupra mediului, tinand seama in special
de urmatoarele aspecte:
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— actiunea si diseminarea sa In mediu, in special in ceea ce
priveste contaminarea apelor, inclusiv a apelor potabile si
subterane;

— efectul asupra speciilor care nu sunt vizate;

(c) natura si cantitatea substantelor sale active si, daca este cazul, a
impuritatilor si a altor componente semnificative din punct de
vedere toxicologic si ecotoxicologic pot fi determinate cu ajutorul
metodelor adecvate, armonizate in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 21 sau, dacd nu este cazul, agreate de autori-
tatile responsabile de eliberarea autorizatiei,

(d) reziduurile rezultate din utilizarile autorizate si semnificative din
punct de vedere toxicologic sau de mediu pot fi determinate prin
metode corespunzatoare de uz curent;

(e) au fost determinate proprietatile sale fizico-chimice si considerate
acceptabile pentru asigurarea unei utilizari si depozitari adecvate a
produsului;

VY M59
(f) dupa caz, In masura in care, pentru produsele agricole afectate de
utilizarea prevazuta in autorizatie, CMR au fost stabilite sau modi-
ficate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 (1).

(2) Autorizatia trebuie sd specifice cerintele referitoare la intro-
ducerea pe piata si la utilizarea produsului si cele referitoare la
asigurarea conformitatii cu dispozitiile alineatului (1) litera (b).

(3) Statele membre asigurd ca respectarea cerintelor prevazute la
alineatul (1) literele (b) - (f) sa fie garantatd prin teste si analize
oficiale sau recunoscute oficial, in conditii agricole, fitosanitare si de
mediu care sa corespunda utilizarii produsului de uz fitosanitar in cauza
si sa fie reprezentative pentru conditiile existente in locurile in care
produsul urmeaza sa fie utilizat, pe teritoriul statului membru in cauza.

(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatelor (5) si (6), autori-
zatiile se acordd numai pentru o durata determinata de maximum 10 ani,
stabilitd de statele membre; ele pot fi reinnoite dupa ce se verifica daca
sunt indeplinite conditiile mentionate la alineatul (1). Reinnoirea poate fi
acordatd pentru perioada de care autoritdtile competente ale statelor
membre au nevoie pentru a realiza verificarea in cazul unei cereri de
refnnoire.

(5) Autorizatiile pot fi reexaminate in orice moment dacad existd
motive sa se considere cd una dintre cerintele mentionate la alineatul
(1) nu mai este respectatd. in acest caz, statele membre pot cere solici-
tantului autorizatiei sau partii careia i-a fost acordata o extindere a
domeniului de aplicare in conformitate cu articolul 9 sa furnizeze infor-
matiile suplimentare necesare pentru reexaminare. Autorizatia poate fi
mentinuta, daca este cazul, pe durata necesara reexaminarii si furnizarii
informatiilor suplimentare.

(6) Fara a aduce atingere deciziilor luate deja in aplicarea articolului
10, o autorizatie este anulata in cazul in care se constatd urmatoarele:

(a) nu sunt indeplinite sau nu mai sunt indeplinite conditiile necesare
pentru obtinerea sa;

(b) au fost furnizate indicatii false ori inselatoare privind datele pe baza
carora a fost acordata;

sau se modifica autorizatia in cazul in care se constata:

(c) ca, avand 1n vedere evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, se
pot modifica modul de utilizare si cantitatile utilizate.

(") JO L 70, 16.3.2005, p. 1.
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De asemenea, ea poate fi anulatd sau modificatd la cererea posesorului,
care trebuie sd precizeze motivele; modificarile pot fi acordate numai
atunci cand se constatd cd sunt respectate, in continuare, cerintele din
articolul 4 alineatul (1).

Atunci cand un stat membru retrage o autorizatie, el informeazd de
indatd posesorul acestei autorizatii; in plus, statul membru poate
acorda un termen pentru eliminarea, deversarea si utilizarea stocurilor
existente a carui duratd sa fie in raport cu cauza retragerii, fara a aduce
atingere unui eventual termen prevazut de o decizie luatd in temeiul
Directivei 79/117/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind
interdictia de a introduce pe piatd si de a utiliza produsele de uz fito-
sanitar care contin anumite substante active (1), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima datd prin Directiva 90/533/CEE (%) sau prin articolul 6
alineatul (1) ori prin articolul 8 alineatul (1) sau (2) din prezenta
directiva.

inscrierea substantelor active in anexa I

Articolul 5

(1) Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o
substantd activa este inscrisd in anexa I pentru o perioada initiala care
nu poate depasi zece ani in cazul in care se poate estima ca produsele de
uz fitosanitar care contin aceasta substantd activa vor indeplini conditiile
urmatoare:

(a) reziduurile lor provenite in urma aplicarii pe baza practicilor fitosa-
nitare nu au efecte nocive asupra sandtatii umane sau animale sau
asupra apelor subterane sau influente negative asupra mediului si, in
masura in care sunt semnificative din punct de vedere toxicologic
sau al mediului, pot fi determinate prin metode utilizate in mod
curent;

(b) utilizarea lor in urma unei aplicari pe baza practicilor fitosanitare nu
are efect nociv asupra sanatatii umane sau animale sau influente
negative asupra mediului in conformitate cu articolul 4 alineatul
(1) litera (b) punctele (iv) si (v).

(2)  Pentru a include o substantd activd in anexa I trebuie sa se tina
seama in special de urmatoarele elemente:

(a) daca este cazul, de o doza zilnicd admisa (DZA) pentru om,;

(b) de un nivel acceptabil de expunere a utilizatorului, dacd este
necesar;

(c) daca este cazul, de o estimare a actiunii si diseminarii sale in mediu,
precum si de orice incidentd asupra speciilor care nu sunt vizate.

(3)  Pentru prima inscriere a unei substante active care nu se afla inca
pe piata la doi ani de la notificarea prezentei directive, cerintele in cauza
sunt considerate ca fiind respectate in cazul in care acest lucru s-a
stabilit pentru cel putin un preparat care continea substanta activa.

(4) Inscrierea unei substante active in anexa I poate fi conditionata de
urmatoarele cerinte:

— gradul de puritate minim al substantei active;
— continutul maxim de anumite impuritati si natura acestora;

— restrictiile care rezultd din evaluarea informatiilor prevazute in
articolul 6, tindnd seama de conditiile agricole, fitosanitare si de
mediu, inclusiv climaterice;

[ L 33, 8.2.1979, p. 36.

() JO
() JO L 296, 27.10.1990, p. 63.
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— tipul preparatului;
— modul de utilizare.

(5) La cerere, inscrierea unei substante in anexa I poate fi reinnoita o
datd sau de mai multe ori pentru perioade care nu depasesc zece ani,
aceasta putand fi revizuitd in orice moment daca exista motive sa se
creadd ca nu mai sunt respectate criteriile prevazute la alineatele (1) si
(2). In cazul unei solicitiri, prezentatd cu suficient timp in avans si in
orice caz cu cel putin doi ani fnaintea expirarii perioadei de inscriere,
reinnoirea se acorda pentru durata necesara reexaminarii si pentru durata
necesara furnizarii informatiilor cerute in conformitate cu articolul 6
alineatul (4).

Articolul 6

(1)  Inscrierea unei substante active in anexa I se decide in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 19.

Aceasta procedura se aplica, de asemenea, pentru a decide:
— conditiile de care este, eventual, legata aceastd inscriere;
— modificarea anexei I, daca este cazul;

— eliminarea unei substante active din anexa I daca se constata ca nu
mai indeplineste cerintele prevazute in articolul 5 alineatele (1) si

2.

(2) Un stat membru care primeste o cerere de includere a unei
substante active in anexa I asigurd trimiterea, fara intarziere, de catre
partea interesatd, a dosarului considerat cd indeplineste cerintele din
anexa II celorlalte state membre si Comisiei, Insotit de un dosar in
conformitate cu anexa III privind cel putin un preparat care contine
aceastd substantd activd. Comisia sesizeazd Comitetul fitosanitar
permanent prevazut la articolul 19 cu privire la examinarea dosarului.

(3) Fara a aduce atingere alineatului (4), la cererea unui stat membru
si In termen de trei pana la sase luni de la sesizarea comitetului
mentionat la articolul 19, se constata, in temeiul procedurii prevazute
la articolul 20, in cazul in care dosarul este prezentat in conformitate cu
cerintele din anexele II si IIL.

(4) in cazul in care, din evaluarea dosarului mentionat la alineatul
(2), reiese ca sunt necesare informatii suplimentare, Comisia poate cere
aceste informatii solicitantului. Partea interesatd sau reprezentantul sau
mandatat poate fi invitat de catre Comisie sa i se prezinte observatiile
sale, in special daca se are in vedere o decizie nefavorabila.

Aceste dispozitii se aplica si atunci cand, dupa inscrierea unei substante
active in anexa I, apar fapte care pun in cauza conformitatea
substantelor active cu cerintele prevazute la articolul 5 alineatele (1)
si (2) sau dacad se preconizeaza acordarea reinnoirii in conformitate cu
articolul 5 alineatul (5).

(5) Modalitdtile privind prezentarea si instructiunile cererilor de
inscriere in anexa I si impunerea unor eventuale conditii de Inscriere
sau modificare se decid in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 21.

Informare cu privire la efecte periculoase potentiale

Articolul 7

Statele membre recomanda ca posesorul unei autorizatii sau cei carora
le-a fost acordata o extindere a domeniului de aplicare in conformitate
cu articolul 9 alineatul (1) sa comunice imediat autoritatii competente
toate informatiile noi privind efectele periculoase potentiale ale unui
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produs de uz fitosanitar sau ale reziduurilor unei substante active asupra
sanatatii umane sau animale sau a apelor subterane ori cu privire la
efectele periculoase potentiale asupra mediului. Statele membre se
asigurd cd partile interesate comunicd imediat aceste informatii celorlalte
state membre si Comisiei, care le transmite comitetului prevazut la
articolul 19.

Masuri tranzitorii si derogatorii

Articolul 8

(1)  Prin derogare de la articolul 4 un stat membru poate autoriza,
pentru a permite o evaluare progresiva a proprietatilor noilor substante
active si a facilita punerea la dispozitia agriculturii de noi preparate,
pentru o perioadd provizorie care sa nu depdseasca trei ani, introducerea
pe piata de produse de uz fitosanitar care contin o substantd activa ce nu
figureaza in anexa I si nu se afla incd pe piatd la doi ani de la noti-
ficarea prezentei directive, in masura in care:

(a) in urma punerii in aplicare a dispozitiilor articolului 6 alineatele (2)
si (3) se constatd cd dosarul referitor la substanta activa indeplineste
cerintele anexelor II si III 1n raport cu utilizdrile preconizate;

(b) statul membru stabileste ca substanta activa poate indeplini cerintele
articolului 5 alineatul (1) si cd se poate estima cd produsul de uz
fitosanitar indeplineste cerintele prevazute in articolul 4 alineatul (1)
literele (b) - (f).

In acest caz, statul membru informeazi imediat celelalte state membre si
Comisia cu privire la evaluarea dosarului si conditiile de autorizare,
comunicand cel putin informatiile prevazute la articolul 12 alineatul (1).

in urma evaludrii dosarului in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) se
poate decide, potrivit procedurii prevazute la articolul 19, ca substanta
activa nu indeplineste cerintele mentionate la articolul 5 alineatul (1). In
astfel de cazuri, statele membre se asigura ca autorizatiile sunt retrase.

Prin derogare de la articolul 6, in cazul In care, la expirarea termenului
de trei ani, nu s-a luat nici o decizie privind inscrierea unei substante
active in anexa I se poate decide, potrivit procedurii prevazute la
articolul 19, acordarea unui termen suplimentar care sa permita
examinarea completd a dosarului si, daca este cazul, a informatiilor
suplimentare cerute in conformitate cu articolul 6 alineatele (3) si (4).

Dispozitiile articolului 4 alineatele (2), (3), (5) si (6) se aplicd autoriza-
titlor acordate in temeiul prezentului alineat, fara a aduce atingere para-
grafelor precedente din prezentul alineat.

(2)  Prin derogare de la articolul 4 si fara a aduce atingere dispozi-
tillor alineatului (3) si Directivei 79/117/CEE, un stat membru poate
autoriza, de-a lungul unei perioade de doisprezece ani de la data noti-
ficarii prezentei directive, introducerea pe piatd, pe teritoriul sau, a
produselor de uz fitosanitar care contin substante active ce nu sunt
mentionate in anexa I si care se afla deja pe piatd la doi ani de la
notificarea prezentei directive.

Dupa adoptarea prezentei directive Comisia demareaza un program de
lucru pentru examinarea progresiva a acestor substante active in
termenul de doisprezece ani prevazut in primul paragraf. Acest
program poate impune celorlalte parti interesate sa furnizeze Comisiei
si statelor membre toate datele necesare, Intr-un termen stabilit prin
program. Un regulament adoptat in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 19 va stabili toate dispozitiile necesare imple-
mentarii programului.

In decurs de zece ani de la notificarea prezentei directive, Comisia va
prezenta Parlamentului European si Consiliului un raport privind stadiul
programului. Pe baza concluziilor acestui raport, se va putea decide,
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potrivit procedurii prevazute in articolul 19, dacd perioada de dois-
prezece ani trebuie sd fie prelungita cu o duratd care urmeaza sa fie
stabilitd pentru anumite substante.

in cursul perioadei de doisprezece ani previzute la primul paragraf se
poate decide, dupa examinarea substantei active de catre comitetul
prevazut la articolul 19 si potrivit procedurii prevazute in acelasi
articol, includerea substantei mentionate in anexa I si conditiile de
includere sau, in cazul in care cerintele articolului 5 nu sunt respectate
sau informatiile si datele cerute nu au fost prezentate in cursul perioadei
prescrise, sd nu se includa substanta activa in anexa I. Statele membre
se asigurad ca autorizatiile In materie sunt acordate, retrase sau modi-
ficate, dupa caz, in cursul perioadei prescrise.

(3) Atunci cand procedeaza la reexaminarea produselor de uz fito-
sanitar care contin o substanta activa in conformitate cu alineatul (2) si
inaintea reexaminarii, statele membre aplica cerintele prevazute in
articolul 4 alineatul (1) litera (b) punctele (i) - (v), punctele (c) - (f),
in conformitate cu dispozitiile nationale privind datele care urmeaza sa
fie furnizate.

(4) De asemenea, prin derogare de la articolul 4 si in situatii speciale,
un stat membru poate autoriza, pentru o perioada care sa nu depaseasca
120 de zile, introducerea pe piata a produselor de uz fitosanitar care nu
corespund cerintelor din articolul 4, in vederea unei utilizari limitate si
controlate, dacad aceastd masura devine necesarda din cauza unui pericol
imprevizibil care nu poate fi evitat prin alte mijloace. in acest caz, statul
membru in cauzad informeaza imediat celelalte state si Comisia cu privire
la masura luatd. Se decide, fara intarziere, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 19, dacd si in ce conditii mésura luatd de statul
membru n cauza poate fi prelungita pentru o perioadd care urmeaza sa
fie determinata, repetata sau anulata.

Dispozitii privind cererea de autorizare

Articolul 9

(1)  Cererea de autorizare pentru un produs farmaceutic se prezinta de
catre persoana raspunzatoare de prima introducere pe piata pe teritoriul
unui stat membru sau in numele acestui stat la autoritatile competente
din fiecare stat membru in care produsul trebuie introdus pe piata.

Organismele oficiale sau stiintifice de cercetare care isi desfasoard acti-
vitatea in domeniul agricol, precum si organizatiile agricole profesionale
si utilizatori profesionisti pot solicita o extindere a domeniului de
aplicare a unui produs de uz fitosanitar autorizat deja in statul
membru in cauza pentru alte utilizari decat cele mentionate in auto-
rizatie.

Statele membre pot acorda o extindere a domeniului de aplicare a unui
produs de uz fitosanitar autorizat si sunt obligate sd acorde o asemenea
extindere daca existd un interes public, In masura in care:

— documentatia si informatiile care justifica extinderea domeniului de
aplicare au fost furnizate de catre solicitant;

— se constatd ca sunt indeplinite conditiile prevazute in articolul 4
alineatul (1) litera (b) punctele (iii), (iv) si (v);

— utilizarea preconizatd prezintd un caracter minor;
— s-a asigurat o informatie completd si specifica din partea utiliza-
torilor in ceea ce priveste modul de folosire, prin indicatii comple-

mentare Inscrise pe etichete sau, in lipsa acestora, printr-o publicatie
oficiala.

(2)  Orice solicitant trebuie sa aiba un sediu permanent in Comunitate.
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(3) Statele membre pot impune ca cererile de autorizare sa fie
prezentate in limba lor nationald sau in limbile lor oficiale ori in una
din aceste limbi. Ele pot impune, de asemenea, furnizarea de esantioane
ale preparatelor si componentelor lor.

(4)  Statele membre acceptd examinarea tuturor cererilor de autorizare
care le sunt prezentate si se pronunta cu privire la acestea intr-un termen
rezonabil, cu conditia sa dispuna de structurile stiintifice si tehnice
necesare.

(5) Statele membre se asigurd ca se intocmeste un dosar pentru
fiecare cerere. Fiecare dosar trebuie sa contind cel putin o copie a
cererii, o lista a deciziilor administrative adoptate de statul membru
cu privire la aceastd cerere, precum si la indicatiile si documentatiile
prevazute la articolul 13 alineatul (1), insotite de un rezumat al acestuia
din urma. La cerere, statele membre pun la dispozitia celorlalte state
membre si a Comisiei dosarele prevazute la prezentul alineat si le
comunicd, la solicitarea acestora, toate informatiile necesare intelegerii
depline a cererilor si se asigurd, dacd este necesar, ca solicitantii
furnizeazd un exemplar al documentatiei tehnice prevazute Ia
articolul 13 alineatul (1) litera (a).

Recunoasterea reciproca a autorizatiilor

Articolul 10

(1)  La cererea solicitantului, Insotitd de acte ce justifica elementele de
comparabilitate invocate, orice stat membru, caruia i este prezentatd o
cerere de autorizare a unui produs de uz fitosanitar autorizat deja in alt
stat, trebuie:

— sa nu pretindd repetarea testelor si analizelor deja efectuate in
legatura cu autorizarea produsului respectiv in acest stat membru,
in masura in care conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, in
special cele climaterice, care au relevantd pentru utilizarea
produsului, sunt comparabile in regiunile in cauza si

— in masura in care principiile unitare au fost adoptate in conformitate
cu articolul 23, in cazul in care produsul contine numai substante
active Inscrise in anexa I, sd autorizeze, de asemenea, introducerea
pe piatd, pe teritoriul sdu, a produsului in cauza, In masura in care
conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv cele climaterice,
care au relevanta pentru utilizarea produsului, sunt comparabile in
regiunile in cauza.

Autorizatia poate fi nsotitd de conditii ce rezultd din punerea in aplicare
a altor masuri in conformitate cu dreptul comunitar, care au legatura cu
conditiile de distribuire si de utilizare a produselor de uz fitosanitar care
asigurd protectia sanatatii distribuitorilor, utilizatorilor si lucratorilor
interesati.

in plus, autorizatia poate fi insotita, in conformitate cu tratatul, de
restrictii de folosire datorate unor diferente de obiceiuri alimentare,
necesare pentru evitarea, in cazul consumatorilor de produse tratate, a
unei expuneri la riscurile unei contamindri dietetice care depaseste doza
zilnica admisa pentru reziduurile in cauza.

Cu acordul solicitantului, autorizarea poate face obiectul unor modificari
ale conditiilor de utilizare, astfel incat conditiile agricole, fitosanitare si
de mediu, inclusiv climaterice, sa devina nerelevante din motive de
comparabilitate in regiunile respective.

(2)  Statele membre informeazad Comisia cu privire la cazurile in care
au cerut repetarea unui test sau au refuzat sa autorizeze un produs de uz
fitosanitar autorizat deja intr-un alt stat membru si pentru care solici-
tantul sustinuse comparabilitatea conditiilor agricole, fitosanitare si de
mediu, inclusiv climaterice, relevante din punct de vedere al utilizarii



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 16

produsului de uz fitosanitar in regiunile vizate din statele membre unde
au fost efectuate testele ori se acordase autorizatia pe teritoriul lor.
Statele membre precizeaza Comisiei motivele pentru care a fost cerutd
repetarea testului sau pentru care a fost refuzatd autorizarea.

(3) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 23, in cazul in care
un stat membru refuza sid recunoascd comparabilitatea si sa accepte
testele si analizele sau sd autorizeze introducerea pe piatd a unui
produs de uz fitosanitar in regiunile vizate de pe teritoriul sau, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 19 se decide daca
exista comparabilitate sau nu si, in cazul in care nu existd, conditiile
de folosire care pot face nerelevante conditiile agricole, fitosanitare si de
mediu, inclusiv climaterice, care nu sunt comparabile. in aceastd
procedura trebuie sa se tind seama, printre altele, de problemele grave
de impact ecologic ce pot aparea in anumite regiuni sau zone ale
Comunitdtii care necesitd in acest caz masuri de protectie specifice.
Statul membru trebuie sa accepte imediat testele sau analizele sau sa
autorizeze introducerea pe piatd a produsului de uz fitosanitar sub
rezerva, in acest ultim caz, a conditiilor prevazute de decizia mentionata
anterior.

Articolul 11

(1)  in cazul in care un stat membru are motive valabile si considere
ca un produs pe care l-a autorizat sau urmeaza sa-l autorizeze, 1n
conformitate cu articolul 10, prezintd un risc pentru sanitatea umana,
animald sau pentru mediu, el poate si limiteze sau sa interzica,
provizoriu, utilizarea si/sau vanzarea acestuia pe teritoriul sdu. El
informeaza de indatd statele membre si Comisia si aratd motivele
deciziei sale.

(2) in termen de trei luni se adopti o decizie in domeniu, potrivit
procedurii prevazute la articolul 19.

Schimb de informatii

Articolul 12

(1) Cel putin la incheierea fiecarui trimestru statele membre
informeaza in scris, in termen de o luna, celelalte state si Comisia cu
privire la toate produsele de uz fitosanitar autorizate sau retrase in
conformitate cu dispozitiile prezentei directive, indicand cel putin:

— numele sau denumirea firmei posesorului de autorizatie;

— denumirea comerciald a produsului de uz fitosanitar;

— tipul preparatului;

— denumirea si continutul fiecarei substante active pe care o contine;
— utilizdrile pentru care este destinat;

— nivelurile maxime de reziduuri determinate provizoriu; daca acestea
nu au fost deja determinate de reglementari comunitare;

— daca este cazul, motivele retragerii autorizatiei;

— dosarul necesar evaluarii limitelor maxime de reziduuri stabilite
provizoriu.

(2)  Fiecare stat membru stabileste o listda anuald a produselor de uz
fitosanitar autorizate pe teritoriul sau pe care o comunica celorlalte state
membre si Comisiei.

Potrivit procedurii stabilite la articolul 21, s-a infiintat un sistem de
informatii standardizat pentru facilitarea aplicérii alineatelor (1) si (2).
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Recomandari in materie de date, protectia datelor
confidentialitate

N
-

Articolul 13

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 10, statele membre
cer solicitantului unei autorizatii pentru un produs de uz fitosanitar sa
insoteasca cererea sa de:

(a) un dosar care sa indeplineascd, avand in vedere stadiul cunostintelor
stiintifice si tehnice, cerintele prevazute la anexa III si

(b) pentru fiecare substantd activa continuta in produsul fitofarmaceutic,
un dosar care s indeplineasca, avand in vedere stadiul cunostintelor
stiintifice si tehnice, cerintele prevazute la anexa II.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) si fard a aduce atingere dispozi-
tiilor alineatelor (3) si (4), solicitantul este scutit de furnizarea informa-
tillor cerute la alineatul (1) litera (b), cu exceptia celor referitoare la
identitatea substantei active, in cazul in care aceasta figureaza deja in
anexa I, tinand seama de conditiile de inscriere in anexa I, si nu difera
semnificativ, in ceea ce priveste gradul de puritate si natura impuritatilor
sale, de compozitia indicatd in dosarul care insoteste cererea initiala.

(3) Atunci cand acordd o autorizatie, statele membre nu utilizeaza
informatiile prevazute la anexa II 1n beneficiul altor solicitanti:

(a) in afara cazului in care solicitantul a convenit cu primul solicitant ca
aceste informatii pot fi utilizate sau

(b) In decurs de zece ani de la prima inscriere in anexa I a unei
substante active care nu se gaseste pe piatd la doi ani de la data
notificarii prezentei directive sau

(c) in perioade care nu depasesc zece ani incepand de la data deciziei in
fiecare stat membru si prevazute in normele nationale existente cu
privire la o substanta activa care se gaseste deja pe piatd la doi ani
de la data notificarii prezentei directive si

(d) in decurs de cinci ani de la data deciziei ce urmeaza primirii infor-
matiilor suplimentare necesare pentru prima inscriere in anexa I sau
pentru modificarea conditiilor de inscriere a unei substante active in
anexa | sau pentru mentinerea acestei inscrieri, cu exceptia cazului
in care aceastd perioadd expird inaintea perioadei prevazute la
alineatul (3) literele (b) si (c), caz in care perioada de cinci ani
este prelungitd astfel incat data la care expird sa coincidd cu
perioada de cinci ani.

(4) Atunci cand acordd o autorizatie, statele membre nu recurg la
informatiile prevazute la anexa III in beneficiul altor solicitanti:

(a) in afara cazului in care solicitantul a convenit cu primul solicitant ca
poate avea acces la aceste informatii sau

(b) in decurs de zece ani de la prima autorizare a produsului de uz
fitosanitar intr-un stat membru, daca autorizarea urmeaza includerii
in anexa I a unei substante active continute in produs sau

(c) in timpul unor perioade maxime de zece ani, prevazute in normele
nationale existente dupa prima autorizare a produsului de uz fito-
sanitar in fiecare dintre statele membre, in cazul in care aceasta
autorizare precede includerea in anexa I a unei substante active
continute in produs.

(5) In cazul in care, in timpul examinarii unei cereri de autorizare,
statele membre considerd ca in anexa [ existd substante active care au
fost produse de o altd persoana sau printr-un alt procedeu de fabricare
decat cele mentionate in dosarul pe baza caruia substanta activa a fost
inscrisd in anexa I, ele informeaza Comisia cu privire la aceasta. Statele
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membre i transmit toate datele referitoare la identitatea si impuritatile
substantei active.

(6) Prin derogare de la dispozitille alineatului (1), in cazul
substantelor active aflate deja pe piatd la doi ani de la notificarea
prezentei directive, statele membre vor putea sd aplice, in continuare,
cu respectarea dispozitiilor tratatului, normele nationale anterioare refe-
ritoare la cerintele in materie de informatii, atat timp cat aceste substante
nu sunt inscrise in anexa I.

(7)  Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1) si fard a aduce
atingere dispozitiilor articolului 10, in cazul in care o substantd activa
figureazd in anexa I:

(a) solicitantul unei autorizatii pentru un produs de uz fitosanitar trebuie
ca, Tnainte de a efectua experiente pe animale vertebrate, sa intrebe
autoritatile competente ale statului membru unde intentioneaza sa
inainteze cererea:

— in cazul In care produsul de uz fitosanitar pentru care se va
prezenta cererea este identic cu un produs de uz fitosanitar
deja autorizat si

— numele si adresa posesorului sau posesorilor de autorizatie ori
de autorizatii.

Cererea este nsotitd de acte justificative ce atestd ca solicitantul
potential are intentia sd inainteze cererea de autorizare In nume
propriu si cd celelalte informatii prevazute la alineatul (1) sunt
disponibile;

(b) in cazul 1n care autoritatea competentd a statului membru este
convinsd ca solicitantul are intentia sd prezinte o cerere de acest
tip, ea furnizeaza numele si adresa posesorului sau posesorilor auto-
rizatiilor anterioare in materie si comunica acestora numele si adresa
solicitantului.

Posesorul sau posesorii de autorizatii anterioare si solicitantul adopta
toate dispozitiile necesare pentru a ajunge la un acord privind utilizarea
partajatd a informatiilor, astfel incat sa se evite repetarea testelor pe
animale vertebrate.

in cazul in care informatiile sunt cerute in vederea inscrierii in anexa I a
unei substante active care se afla deja pe piatd la doi ani de la noti-
ficarea prezentei directive, autorittile competente ale statului membru fi
incurajeazd pe detinatorii acestor informatii sd coopereze la furnizarea
informatiilor solicitate, astfel incat sd se evite repetarea testelor pe
animale vertebrate.

Totusi, 1n cazul in care solicitantul si posesorii de autorizatii anterioare
pentru acelasi produs nu ajung la un acord cu privire la partajarea
informatiilor, statele membre pot sd instituie masuri nationale care sa
oblige solicitantul si posesorii de autorizatii anterioare stabiliti pe teri-
toriul lor sd partajeze informatiile, astfel incat sa se evite repetarea
testelor pe vertebrate si, in acelasi timp, sa se stabileascd procedura
de utilizare a informatiilor si echilibrul rezonabil intre interesele
partilor in cauza.

Articolul 14

Fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei 90/313/CEE a Consiliului
din 7 iunie 1990 privind liberul acces la informatii in domeniul
mediului (') statele membre si Comisia se asigurd ca indicatiile
furnizate de solicitanti, care constituie secret industrial sau comercial,
raman confidentiale, daca solicitantul care doreste inscrierea unei
substante active in anexa I sau o autorizare a unui produs de uz fito-

(1) JO L 158, 23.6.1990, p. 56.
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sanitar face o cerere in acest sens si daca statul membru sau Comisia
accepta justificarea oferita de solicitant.

Confidentialitatea nu se aplica:

— denumirilor si continutului de substante active sau denumirii
produsului de uz fitosanitar;

— denumirii altor substante considerate ca fiind periculoase in confor-
mitate cu Directivele 67/548/CEE si 78/631/CEE;

— datelor fizico-chimice referitoare la substanta activa si produsul de
uz fitosanitar;

— mijloacelor utilizate pentru a face substanta activa sau produsul de
uz fitosanitar inofensive;

— rezumatului rezultatelor testelor destinate stabilirii eficacitatii
produsului si a caracterului sdu inofensiv pentru om, animale,
plante si mediu;

— metodelor si precautiilor recomandate pentru reducerea riscurilor
care rezultda din manipulare, depozitare, transport, riscuri de
incendiu si altele;

— metodelor de analiza prevazute la articolul 4 alineatul (1) literele (c)
si (d) si articolul 5 alineatul (1);
— metodelor de eliminare a produsului si ambalajului sau;

— masurilor de decontaminare ce trebuie luate in cazul raspandirii
accidentale a produsului sau in caz de scurgere accidentala,

— primelor ingrijiri si tratamentului medical ce trebuie aplicate in caz
de leziuni corporale.

Atunci cand solicitantul divulga, ulterior, informatii ramase confi-
dentiale, el trebuie sd informeze autoritatea competenta cu privire la
aceasta.

Ambalarea si etichetarea produselor de uz fitosanitar

Articolul 15

Dispozitiile articolului 5 alineatul (1) din Directiva 78/631/CEE se
aplica produselor de uz fitosanitar care nu sunt reglementate de
Directiva 78/631/CEE.

Articolul 16

Statele membre adopta toate masurile utile pentru ca etichetarea amba-
lajelor sa indeplineasca urmatoarele conditii:

1. Orice ambalaj trebuie sa contind urmatoarele indicatii, marcate lizibil
si indelebil:

(a) denumirea comerciald sau numele produsului de uz fitosanitar;

(b) numele si adresa posesorului autorizatiei, precum si numarul
autorizatiei pentru produsul de uz fitosanitar si, dacd sunt
diferite, numele si adresa persoanei responsabile de ambalarea
si etichetarea finale sau de etichetarea finala a produsului de uz
fitosanitar pe piata;

(c) numele si cantitatea fiecarei substante active, exprimate in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) litera (d) din Directiva
78/631/CEE.

Numele trebuie sa fie cel care figureaza in lista din anexa I la
Directiva 78/631/CEE; daca substanta nu figureaza acolo, ea
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trebuie indicatd sub denumirea comuna ISO. In cazul in care
acest ultim nume nu existd, substanta activa se mentioneaza prin
denumirea sa chimica, in conformitate cu reglementarea UICPA;

(d) cantitatea netd de produs de uz fitosanitar indicatd in unitati de
masura legale;

(e) numarul de lot al preparatului sau o indicatie ce permite identi-
ficarea acestuia;

(f) indicatiile necesare 1n temeiul articolului 6 din Directiva
78/631/CEE, 1n special cele prevazute la alineatul (2) literele
(d), (g), (h) si (i) si la alineatele (3) si (4) din acest articol si
indicatiile privind primele ingrijiri;

(g) indicarea naturii riscurilor speciale pentru om, animale sau
mediu, sub forma de fraze tip alese in mod corespunzator
dintre cele ce figureaza la anexa IV,

(h) precautiile de luat pentru protectia omului, animalelor sau
mediului, sub forma de fraze tip alese in mod corespunzator
dintre cele care figureaza la anexa V,

(1) tipul de actiune exercitatd de produsul de uz fitosanitar (de
exemplu insecticid, regulator de crestere, erbicid etc.);

() tipul de preparat (de exemplu, pudra solubila, concentrat emul-
sionabil etc.);

(k) utilizarile pentru care este autorizat produsul de uz fitosanitar si
conditiile agricole fitosanitare si de mediu specifice in care
produsul poate fi utilizat ori din cauza cdrora acesta trebuie sa
fie exclus;

() instructiunile de folosire si doza de aplicat pentru fiecare
utilizare autorizatd, exprimatd in unitati metrice;

(m) daca este necesar, intervalul de securitate care trebuie respectat
pentru fiecare folosire intre aplicare si:

— insamantarea sau plantarea culturii de protejat;

— Insamantarea sau plantarea culturilor ulterioare;
— accesul omului sau animalelor la cultura tratata;
— recoltare;

— utilizare sau consum;

(n) indicatii privind o eventuald fitotoxicitate, sensibilitatea soiurilor
si orice alt efect nefavorabil, secundar direct sau indirect, asupra
produselor vegetale sau asupra produselor de origine vegetala,
precum si intervalele ce trebuie respectate intre aplicarea si insa-
mantarea sau plantarea:

— culturii In cauza sau
— culturilor ulterioare;

(o) fraza ,,Cititi instructiunile alaturate Tnainte de folosire” in cazul
in care produsul este 1nsotit de o nota explicativa in conformitate
cu alineatul (2);

(p) instructiuni pentru eliminarea, in deplind siguranta, a produsului
de uz fitosanitar si a ambalajului sau si

(q) data expirdrii, in conditii normale de depozitare, daca timpul de
depozitare a produsului este limitat la mai putin de doi ani.

. Statele membre pot admite ca indicatiile cerute la alineatul (1)

punctul 1 literele (m) si (n) sd fie mentionate pe o notitd separatd
care insoteste ambalajul in cazul in care spatiul disponibil pe ambalaj
este prea mic. Notita este consideratd, in sensul prezentei directive,
ca facand parte din eticheta.
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. In asteptarea unei armonizari la nivel comunitar, statele membre

recomanda, tindnd seama de normele in vigoare pe teritoriul lor in
ceea ce priveste categoriile de utilizatori carora le sunt destinate
anumite produse de uz fitosanitar, sd se indice pe etichete daca
produsul este rezervat anumitor categorii de utilizatori.

. In nici un caz eticheta de ambalaj a unui produs de uz fitosanitar nu

poate contine indicatii de tipul ,nu este toxic”, ,,nu dauneaza
sanatatii” sau alte indicatii similare. Totusi, informatiile ce indica
faptul ca produsul de uz fitosanitar poate fi utilizat in perioada de
activitate a albinelor sau a altor specii care nu sunt vizate sau in
timpul infloririi culturilor sau a buruienilor sau alte fraze de acest tip
menite sd protejeze albinele sau alte specii care nu sunt vizate pot
figura pe etichetd daca autorizatia se refera explicit la utilizare pe
timpul sezonului albinelor sau a altor organisme desemnate si pe care
le expune la un risc minim.

. Statele membre pot conditiona introducerea pe piatd a produselor de

uz fitosanitar pe teritoriul lor de folosirea limbii/limbilor lor nationale
pentru etichetarea acestor produse si pot cere sa li se furnizeze un
model sau un esantion de ambalaje, etichete si notite prevazute in
prezentul articol.

Prin derogare de la alineatul (1) literele (g) si (h), statele membre pot
cere fraze aditionale, care sa fie indicate clar pe ambalaje si farda a
putea fi sterse, cand acest lucru este considerat necesar pentru
protectia omului, animalelor sau a mediului: in acest caz ele
informeaza celelalte state membre si Comisia cu privire la fiecare
derogare acordatd si comunica texul frazei sau frazelor aditionale si
motivele cerintelor.

in conformitate cu procedura prevazuti la articolul 19 s-a stabilit ca
teza sau tezele aditionale sunt justificate si ca anexele IV si V trebuie
modificate in consecintd sau cd statul membru respectiv nu mai
trebuie sa ceard astfel de fraze. Atat timp cat o astfel de decizie
nu a fost adoptatd, statul membru isi poate mentine cerinta.

Masuri de control

Articolul 17

Statele membre adoptd dispozitiile necesare pentru ca produsele de uz
fitosanitar comercializate si utilizarea lor sd fie controlate oficial in ceea

ce

priveste respectarea conditiilor prevazute in prezenta directiva si in

special a conditiilor de autorizare si a indicatiilor ce figureaza pe
eticheta.

Statele membre transmit un raport anual, inainte de 1 august, celorlalte
state membre si Comisiei cu privire la rezultatele masurilor de inspectie
luate in anul precedent.

(1
Co

@)

Dispozitii administrative

Articolul 18

Consiliul, hotarand cu majoritate calificata la propunerea
misiei, adopta ,,principiile unitare” prevazute in anexa VI.

In conformitate cu procedura previzuti la articolul 19 si avand in

vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, se adopta modificarile
care trebuie aduse anexelor II, III, IV, V si VL
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VYM39
Articolul 19

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

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul articol, se aplica arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE (?).

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

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

Articolul 20

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sanatatea animala.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul articol, se aplica arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la 15 zile.

Articolul 21

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sanatatea animala.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul articol, se aplica arti-
colele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

Cercetare si dezvoltare

Articolul 22

(1) Statele membre cer ca experimentele sau testele efectuate in
scopuri de cercetare sau dezvoltare ce implica emisia in mediu a unui
produs de uz fitosanitar neautorizat sa aiba loc numai in cazul in care s-
a emis o autorizatie de efectuare a testelor in conditii controlate si
pentru cantitati si zone limitate.

(2)  Persoanele implicate prezintd o cerere autoritatilor competente ale
statului membru pe teritoriul caruia trebuie sa se efectueze experimentul
sau testul, In termenele stabilite de statul membru, Tnainte de inceperea
experimentului sau testului. Cererea este insotitd de un dosar care
contine toate informatiile disponibile si care permite evaluarea unor
eventuale efecte asupra sanatatii umane sau animale sau a unui
eventual impact asupra mediului.

in cazul in care experimentele sau testele previzute la alineatul (1) sunt
susceptibile sa aibd efecte nocive asupra sanatatii umane sau animale
sau un impact nefavorabil si inacceptabil asupra mediului, statul
membru in cauza poate fie sd le interzicd, fie sa le autorizeze sub
rezerva oricaror conditii pe care le considera necesare pentru prevenirea
riscurilor mentionate.

(3) Dispozitiile alineatului (2) nu se aplicd in cazul in care statul
membru a recunoscut dreptul persoanelor in cauzd de a intreprinde
anumite teste si anumite experimente si a determinat conditiile in care
se pot efectua aceste teste si experimente.

[ L 31, 1.2.2002, p. 1.

() JO
() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(4)  Conditiille comune de aplicare a prezentului articol, In special
cantititile maxime de pesticide care pot fi emise In timpul experi-
mentelor prevazute in alineatul (1), precum si informatiile minime ce
trebuie furnizate in conformitate cu alineatul (2), se adopta in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 19.

(5) Dispozitiile prezentului articol nu se aplica experimentelor sau
testelor reglementate de partea B din Directiva 90/220/CEE.

Punerea in aplicare a directivei

Articolul 23

(1)  Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma cu prezenta directiva in
termen de doi ani de la data notificarii. Ele informeazia de indata
Comisia cu privire la aceasta. ,,Principiile unitare” se adopta la un an
de la data notificarii.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele contin o trimitere la
prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere in momentul
publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare
a acestei trimiteri.

(2)  Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), statele membre nu
sunt obligate sd pund in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative pentru aplicarea articolului 10 alineatul (1) a doua
liniutd decat cel tarziu in termen de un an de la adoptarea principiilor
unitare si numai in legatura cu cerintele articolului 4 alineatul (1) literele
(b) - (e) reglementate de principiile unitare astfel adoptate.

Articolul 24

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
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M1

ANEXA 11

CONDITII CARE TREBUIE iNDEPLINITE PENTRU DEPUNEREA
DOSARULUI DE INCLUDERE A UNEI SUBSTANTE ACTIVE IN
ANEXA I

INTRODUCERE

Este necesar ca informatia:

1.1. sa cuprinda un dosar tehnic cu informatiile necesare pentru evaluarea
riscurilor previzibile, imediate sau pe termen lung, pe care le poate
comporta substanta pentru om, animale, precum si mediu, si in care sa
figureze cel putin rezultatele studiilor mentionate in continuare;

1.2. dupa caz, sa fie colectata in conformitate cu versiunea cea mai recenta a
orientarilor, mentionate sau descrise in prezenta anexa; pentru studiile
incepute inainte de intrarea in vigoare a modificarii prezentei anexe,
informatia trebuie colectatd in conformitate cu orientdrile adecvate,
validate la scard nationald sau internationala sau, in absenta acestora, cu
orientarile acceptate de autoritatea competenta;

1.3. sa cuprindd, in cazul in care orientarea nu este adecvatd sau nu este descrisa,
sau in cazul in care s-a utilizat o altd orientare decét cele mentionate in
prezenta anexd, o justificare, acceptabila pentru autoritatea competentd, a
orientdrii utilizate. » M4 In special, in cazul in care in aceasti anexa se
face trimitere la o metoda CEE care reprezintd transpunerea unei metode
stabilite de o organizatie internationald (de exemplu, OCDE), statele
membre pot accepta ca informatia cerutd sa fie colectatd in conformitate
cu versiunea cea mai recentd a acestei metode, in cazul in care la inceputul
studiilor metoda CEE nu a fost inca actualizata, <

1.4. sa cuprinda, in cazul in care o cere autoritatea competentd, o descriere
completd a orientdrilor utilizate, cu exceptia cazului in care se face
trimitere la acestea sau sunt descrise in prezenta anexd, precum $i 0
descriere completa a oricarei variante, ca si justificarea acesteia, acceptabild
pentru autoritatea competenta;

1.5. sa cuprinda un raport complet si impartial al studiilor desfasurate, precum si
descrierea lor completd sau o justificare acceptabilda pentru autoritatea
competentd, atunci cand:

— nu sunt furnizate anumite date sau informatii specifice care nu par
necesare avand in vedere natura substantei sau a utilizarilor care au
fost propuse pentru aceasta

sau

— nu este necesar, din punct de vedere stiintific, sau nu este posibil, din
punct de vedere tehnic, sa fie furnizate informatiile si datele;

1.6. daca este necesar, sa fi fost obtinutd in conformitate cu dispozitiile
Directivei 86/609/CEE.

2.1. Este necesar ca testarile si analizele sa se efectueze in conformitate cu
principiile stabilite in Directiva 87/18/CEE (!) atunci cand au drept finalitate
obtinerea unor date despre proprietatile relevante pentru sanatatea oamenilor
sau a animalelor sau pentru mediu si/sau pentru securitate in aceste domenii.

2.2. Prin derogare de la punctul 2.1, statele membre pot stabili ca testarile si
analizele efectuate pe teritoriul lor, cu scopul de a obtine informatii refe-
ritoare la proprietatile si/sau securitatea substantelor in ceea ce priveste
albinele si artropodele utile, altele decat albinele, vor fi incredintate unor
servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial care inde-
plinesc cel putin conditiile prevazute la punctele 2.2 si 2.3 din introducerea
la anexa III.

Aceasta derogare se aplica testdrilor care au inceput efectiv la 31 decembrie
1999.

(1) JO L 15, 17.1.1987, p. 29.
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2.3. Prin derogare de la punctul 2.1, statele membre pot stabili ca testdrile
controlate ale reziduurilor, efectuate pe teritoriul lor in conformitate cu
dispozitiile sectiunii 6 ,,Reziduuri in sau pe produse, hrana si alimente
tratate” cu produse fitosanitare care contin substante active prezente deja
pe piata doi ani dupd notificarea directivei, vor fi realizate de servicii sau
organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial care indeplinesc cel
putin conditiile prevazute la punctele 2.2 si 2.3 din introducerea la anexa III.

Aceasta derogare se aplica testarilor controlate ale reziduurilor care au
inceput efectiv la 31 decembrie 1999.

VM25
— 2.4. Prin derogare de la punctul 2.1, referitor la substantele active constituite din
microorganisme sau virusuri, este posibil ca testele si analizele efectuate
pentru a obtine date privind proprietdtile si/sau siguranta in raport cu alte
aspecte decat sanatatea oamenilor, sa fi fost realizate de laboratoare de
testare sau organizatii oficiale sau oficial recunoscute, care satisfac cel
putin conditiile de la punctele 2.2 si 2.3 din introducerea la anexa III.

PARTEA A

Substante chimice (')

1. Identitatea substantei active

Informatiile furnizate trebuie sa permitd identificarea cu precizie a
fiecarei substante active, definirea specificatiei acesteia si caracte-
rizarea naturii ei. Aceste date si informatii sunt necesare pentru
toate substantele active, in cazul in care nu existd indicatii contrare
in acest sens.

1.1. Solicitant (nume, adresa etc.)

Se indica numele si adresa solicitantului (adresa permanentd in
Comunitate), precum si numele, functia, numarul de telefon si de
fax ale persoanei de contact.

in cazul in care, pe langa acestea, solicitantul are un birou, un agent
sau un reprezentant in statul membru in care se prezintd cererea de
includere 1n anexa I si, in cazul 1n care acesta este diferit, in statul
membru raportor desemnat de Comisie, se indicd numele si adresa
biroului, a agentului sau a reprezentantului local, precum si numele,
functia, numarul de telefon si de fax ale persoanei de contact.

1.2. Producator (numele, adresa, inclusiv amplasarea instalatiei)

Se indica numele si adresa producdtorului sau a producatorilor
substantei active, precum si numele si adresa fiecarei instalatii in
care este produsd substanta activd. Se indicd un punct de contact
(de preferintd central, cu nume, numar de telefon si de fax), la care
se trimit informatiile de actualizare si unde se raspunde la intrebarile
privind tehnologia de productie, procedeele si calitatea produsului
(inclusiv, dupa caz, privind loturile individuale). in cazul in care
amplasarea sau numarul de producatori se modifica dupa includerea
substantei active in anexa I, se notifica din nou Comisiei si statelor
membre informatia necesara.

1.3. Denumirea comund propusa sau acceptata de ISO (Organizatia
Internationala pentru Standardizare) si sinonime

Se indica denumirea comuna ISO sau propusa de ISO si, dupa caz,
alte denumiri comune propuse sau acceptate (sinonime), inclusiv
numele (titlul) autoritatii responsabile de nomenclatura in cauza.

1.4. Denumirea chimica [nomenclatura IUPAC (Uniunea Internationald
de Chimie Pura si Aplicata) si CA (Chemical Abstracts)]

Se indica denumirea chimica precizata in anexa [ la Directiva
65/548/CEE sau, in cazul in care denumirea nu figureazd in aceasta
directivd, in conformitate cu nomenclatura [IUPAC si CA.

1.5. Numerele de cod de dezvoltare ale producatorului

Se indica numerele de cod utilizate pentru identificarea substantei
active si a preparatelor eventual disponibile care contin substanta

(") Substante in sensul definitiei care figureaza la articolul 2 punctul 3.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

activd, pe parcursul activitatii de dezvoltare. Pentru fiecare numar de
cod indicat, se precizeaza materialul la care se referd, perioada in care
a fost utilizat si statele membre sau alte tari in care a fost sau mai este
utilizat.

Numarul CAS, numarul CEE si numarul CIMAC (in cazul in care
exista)

Se indicd numarul CA, numarul CEE, (IESCE sau ELINCS) si
numarul CIMAC, in cazul in care exista.

Formula moleculara si formula dezvoltata, masa moleculara

Se indica formula moleculara, masa moleculara si formula dezvoltata
a substantei active si, dupa caz, formula dezvoltata a fiecarui stereo-
izomer si izomer optic prezent in substanta activa.

Metoda de fabricatie a substantei active (procedeul de sinteza)

Se indicd, pentru fiecare instalatie, metoda de fabricatie, cu privire la
identitatea materiilor de plecare, procedeele chimice folosite, precum
si identitatea subproduselor si a impuritatilor prezente in produsul
finit. In general, informatiile privind ingineria procedeelor nu sunt
necesare.

Atunci cand informatiile furnizate se refera la un sistem de productie
pilot, informatia necesara trebuie sa fie furnizata din nou, in cazul in
care metodele si procedurile de productie la scara industriala sunt
stabilizate.

Specificatia puritatii substantei active exprimate in grame pe
kilogram

Se precizeaza continutul minim, in g/kg de substanta activa purd (cu
exceptia izomerilor inactivi), al materiilor prelucrate care intrd in
fabricatia produselor preparate.

Atunci cand informatiile furnizate se referd la un sistem de productie
pilot, informatia necesara trebuie sa fie furnizata din nou Comisiei si
statelor membre in cazul in care metodele si procedurile de productie
la scarad industriald sunt stabilizate si in cazul in care schimbarile
intervenite in productie modifica specificatia puritatii.

Identitatea izomerilor, a impuritatilor si a aditivilor (de exemplu,
stabilizatori), cu formula dezvoltata si continutul exprimat in grame
pe kilogram

Se precizeaza continutul in g/kg de izomeri inactivi, precum si
raportul dintre continutul in izomeri/diastereo-izomeri, dupa caz. In
plus, se precizeaza continutul maxim in g/kg pentru fiecare compus,
altul decat aditivii, inclusiv subprodusele si impuritatile. Pentru
aditivi, se precizeaza continutul in g/kg.

Pentru fiecare componentd prezentd in cantitate de 1 g/kg sau mai
mult, se furnizeaza urmatoarele informatii, dupa caz:

— denumirea chimica in conformitate cu nomenclatura [TUPAC si
CA;

— denumirea comuna ISO sau denumirea comuna propusa, in cazul
in care exista;

— numdrul CAS, numarul CEE (IESCE sau ELINCS) si numarul
CIMAC, in cazul in care exista;

— formula moleculara si formula dezvoltata;
— masa moleculard si
— continutul maxim in g/kg.

in cazul in care procedeul de fabricatie are loc in asa fel incat, in
substanta activd, pot fi prezente impuritati si subproduse nedorite, in
mod special din cauza proprietatilor lor toxicologice, ecotoxicologice
sau de mediu, se determind si se precizeaza continutul pentru fiecare
dintre acesti compusi. In aceste cazuri, se indicd metodele de analizi
utilizate si limitele de determinare care trebuie sd fie suficient de
reduse pentru fiecare compus important. Mai mult, se furnizeaza
urmatoarele informatii, dupa caz:
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— denumirea chimica in conformitate cu nomenclatura [UPAC si
CA;

— denumirea comund ISO sau denumirea comund propusa, in cazul
in care exista;

— numdrul CAS, numarul CEE (IESCE sau ELINCS) si numarul
CIMAC, in cazul in care exista;

— formula moleculara si formula dezvoltata;
— masa moleculard si
— continutul maxim in g/kg.

Atunci cand informatiile furnizate se refera la un sistem de productie
pilot, informatia necesard trebuie sd fie furnizatd din nou in cazul in
care metodele si procedurile de productie la scard industriala sunt
stabilizate si in cazul in care schimbarile intervenite in productie
modifica specificatia puritatii.

Atunci cand informatiile furnizate nu permit identificarea in intregime
a unei componente, de exemplu a condensatelor, se furnizeaza
informatii detaliate privind compozitia fiecarei componente.

Atunci cand componentele sunt adaugate substantei active, inainte de
fabricarea produsului preparat, in vederea protejarii stabilitatii sale si
facilitatii manipularii acestuia, trebuie sa se indice, de asemenea,
denumirea lor comerciald. Mai mult, se furnizeaza urmatoarele
informatii cu privire la aditivi, dupa caz:

— denumirea chimicad in conformitate cu nomenclatura IUPAC si
CA;

— denumirea comund ISO sau denumirea comund propusa, in cazul
in care exista;

— numadrul CAS, numdrul CEE (IESCE sau ELINCS) si numarul
CIMAC, in cazul in care exista;

— formula moleculara si formula dezvoltata;
— masa moleculara si
— continutul maxim in g/kg.

Pentru componentele adaugate, altele decat substanta activa si impu-
ritatile rezultate din procedeul de fabricatie, se indica functia
compusului (aditiv):

— agent antispumant;

— antigel;

— liant;

— tampon;

— agent dispersant;

— stabilizator;

— altele (se precizeaza).
Profilul analitic al loturilor

Se analizeazd probele reprezentative ale substantei active pentru a
determina continutul lor de substantd activd purd, de izomeri
inactivi, de impuritdti si aditivi, dupa caz. Rezultatele analizei
transmise trebuie sa cuprinda date cantitative cu privire la continutul
in g/kg pentru toate componentele prezente in cantitate de mai mult
de 1 g/kg; in mod normal, acestea trebuie sa se refere la cel putin
98 % din materia analizatd. Se determind si se comunicd continutul
real al componentelor nedorite in mod special din cauza proprietatilor
lor toxicologice, ecotoxicologice sau de mediu. Datele comunicate
trebuie sa cuprinda rezultatele analizei de probe individuale, precum
si un rezumat al acestor date, menit sd indice continutul minim sau
maxim si tipic pentru fiecare componentd importantd, dupa caz.

Atunci cand o substantd activa este produsa in mai multe instalatii,
aceste informatii trebuie sd se furnizeze separat, pentru fiecare
instalatie in parte.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

Pe de alta parte, in cazul in care este necesar si posibil, trebuie
analizate probe de substantd activa produsd in laborator sau in
sistemele pilot de productie, in cazul in care aceste materiale au
servit la furnizarea datelor toxicologice sau ecotoxicologice.

Proprietitile fizice si chimice ale substantei active

(1) Informatiile furnizate trebuie sa descrie proprietdtile fizice si
chimice ale substantelor active; Tmpreuna cu alte informatii
importante, ele trebuie sa permita caracterizarea acestora. Infor-
matiile furnizate trebuie sa permita, in special:

— identificarea riscurilor fizice, chimice si tehnice legate de
substantele active;

— clasificarea substantelor active in functie de riscuri;

— alegerea riscurilor si a conditiilor adecvate care se asociaza
la includerea substantelor in anexa I si

— specificarea frazelor adecvate in ceea ce priveste riscul si
siguranta.

Informatiile si datele in cauzda sunt necesare pentru toate
substantele active, in lipsa altor precizari.

(i)  Informatiile furnizate, asociate celor privind preparatele
importante, trebuie sa permitd identificarea riscurilor fizice,
chimice si tehnice legate de preparate, clasificarea acestora si
stabilirea faptului cd preparatele pot fi utilizate fara dificultati
inutile i permit ca omul, animalele si mediul sd fie expuse cat
mai putin posibil, tindndu-se seama de modul de utilizare.

(iii) Se indicd masura in care substantele active pentru care se
solicitd includerea in anexa I sunt conforme cu specificatiile
corespunzatoare ale FAO (Organizatia Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agricultura). Se precizeaza si se justifica diver-
gentele in raport cu aceste specificatii.

(iv)  In anumite cazuri, testele trebuie realizate pe o substanti activa
purificati care indeplineste specificatiile date. in aceste cazuri,
trebuie sd se indice principiile metodei/metodelor de purificare.
Se indica gradul de puritate a acestei materii de testare, care
trebuie sa fie atdt de ridicat pe cat permite cea mai buna
tehnologie existentd. Se furnizeaza o justificare adecvata in
cazul in care gradul de puritate atins este mai mic de 980 g/kg

Aceasta justificare trebuie sa demonstreze ca au fost luate in

punct de vedere tehnic, pentru productia substantei active pure.
Punctul de topire si punctul de fierbere

Se determind si se indica punctul de topire sau, dupd caz, punctul de
congelare sau de solidificare a substantei active purificate, in confor-
mitate cu metoda CEE A 1. Masurile trebuie sa fie efectuate pana la
360 °C.

Pentru substantele active lichide, se determina si se indica, dupa caz,
punctul de fierbere al acestor substante, in conformitate cu metoda
CEE A 2. Masurile trebuie sa fie efectuate pana la 360 °C.

Atunci cand punctul de topire si/sau punctul de fierbere nu pot fi
determinate din motive legate de compozitie sau de sublimare, se
indicd temperatura la care are loc descompunerea sau sublimarea.

Densitatea relativa

Pentru substantele active lichide sau solide, se determina si se indica
densitatea relativd a substantei active purificate in conformitate cu
metoda CEE A 3.

Presiunea vaporilor (in Pa), volatilitatea (de exemplu, constanta legii
lui Henry)

Se indica presiunea vaporilor substantei active purificate, in confor-
mitate cu metoda CEE A 4. Atunci cand aceasta presiune este mai
mici de 107 Pa, presiunea vaporilor la 20 sau la 25 °C poate fi
estimata printr-o curba a presiunii vaporilor.
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2.4.

24.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

2.7.

Pentru substantele active solide sau lichide, se determina volatilitatea
(constanta legii lui Henry) a substantei active purificate sau se
calculeazd pornind de la solubilitatea acesteia in apa si de la
presiunea vaporilor si se precizeazi (in Pa x m3 x mol ™).

Aspectul (stare fizicd, culoare si miros, in cazul in care se cunosc)

Se prezintd o descriere a culorii, dupa caz, si a starii fizice a
substantei active prelucrate si a substantei active purificate.

Se prezintd o descriere a tuturor mirosurilor asociate substantei active
prelucrate si substantei active purificate, constatate in timpul mani-
puldrii materiilor in laborator sau in instalatiile de productie.

Spectrele (ultraviolet/vizibil — UV/VIS, infrarosu — IR, rezonanta
magnetica nucleara — RMN, spectrometrie de masa — SM),
extinctia moleculara la lungimi de unda adecvate

Se determind si se indica spectrele urmatoare, cu un tablou de carac-
teristici ale semnalului, necesare interpretarii: ultraviolet/vizibil
(UV/VIS), infrarosu (IR), rezonantd magneticd nucleara (RMN) si
spectrometriec de masd (SM) ale substantei active purificate si
extinctia moleculara la lungimi de unda adecvate.

Se determina si se indicd lungimile de unda la care are loc extinctia
moleculara in spectrul UV/vizibil; in cazul in care este necesar, se
include aici o lungime de unda cu valoarea cea mai mare de absorbtie
la mai mult de 290 nm.

Pentru substantele active care sunt izomeri optici rezolvati, se
masoara si se indica puritatea optica a acestora.

Se determina si se indica spectrele de absorbtie UV/vizibil, IR, RMN
si SM, dacd acestea sunt necesare pentru identificarea tuturor impu-
ritatilor considerate ca fiind importante pe plan toxicologic, ecotoxi-
cologic sau de mediu.

Solubilitatea in apa, in special influenta pH-ului (de la 4 la 10)
asupra solubilitatii

Se determind si se indicd, in conformitate cu metoda CEE A 6,
solubilitatea in apd a substantelor active purificate la presiune atmos-
ferica. Se efectueaza aceste determindri in gama neutrd (adicd in apa
distilata in echilibru cu bioxid de carbon atmosferic). in cazul in care
substanta activa este capabild sa formeze ioni, se efectueaza determi-
ndrile in gama acida (pH de la 4 la 6) si in gama alcalina (pH de la 8
la 10).

Atunci cand stabilitatea substantei active in mediile apoase nu

pe baza datelor testelor.

Solubilitatea in solventi organici

Se determina si se indica solubilitatea substantelor active fabricate in
urmatorii solventi organici, la o temperatura de 15 pana la 25 °C, in
cazul in care este mai mica de 250 g/kg; se precizeazd temperatura
aplicatd:

— hidrocarbura alifatica: de preferinta n-heptan;

— hidrocarburd aromatica: de preferinta xilen;

— hidrocarburad halogenata: de preferinta 1,2 diclor-etan;

— alcool: de preferintd metanol sau alcool izopropilic;

— cetond: de preferinta acetond;

— ester: de preferintd acetat de etil.

in cazul in care unul sau mai multi dintre acesti solventi nu sunt
compatibili cu substanta activd data (de exemplu, reactioneaza cu
substanta testatd), solventul/solventii pot fi 1inlocuiti cu altii

solventi. In acest caz, trebuie sa se justifice alegerea facuta la nivel
de structurd si de polaritate a solventilor.
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2.8.

2.9.

29.1.

2.9.2.

2.9.3.

2.94.

2.10.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

Coeficientul de partitie n-octanol/apd, in special influenta pH-ului
(de la 4 la 10)

Se determind si se precizeaza coeficientul de partitie n-octanol/apa al
substantei active purificate, in conformitate cu metoda CEE A 8. Se
analizeaza incidenta pH-ului (de la 4 la 10), in cazul in care substanta
este acidd sau bazicd, in functie de valoarea pKa (< 12 pentru cele
acide, > 2 pentru cele bazice).

Stabilitatea in apa, rata de hidroliza, degradarea fotochimica,
proportia si identitatea  produsului/produsilor de degradare,
constanta de disociere, in special influenta pH-ului (de la 4 la 9)

Se determina rata de hidrolizd a substantelor active purificate (in
general o substantd activd marcata, cu o puritate > 95 %), pentru
fiecare dintre valorile pH-ului de 4, 7 si 9, in atmosferd sterila si
in absenta luminii si se precizeaza in conformitate cu metoda CEE C
7. Pentru substantele cu o ratd de hidroliza redusd, aceastd ratd poate
fi determinata la 50 °C sau la o alta temperatura adecvata.

in cazul in care se produce o degradare la 50 °C, se determini rata de
degradare la o altd temperatura si se traseaza un grafic Arrhenius
pentru a permite estimarea hidrolizei la 20 °C. Se indica identitatea
produselor formate prin hidroliza si constanta de viteza observata. De
asemenea, se indicd valoarea DTs, estimata.

Pentru compusii cu un coeficient de absorbtie moleculard (zecimal)
(E) >10 (1 x mol ! x cm 1) la o lungime de unda A > 290 nm, se
determina si se indica fototransformarea directa in apa purificata (de
exemplu, distilatd), la o temperaturd cuprinsa intre 20 si 25 °C, a unei
substante active purificate marcate, in general, la lumina artificiala si
in atmosfera sterila, utilizindu-se, la nevoie, un agent de solubilizare.
A nu se utiliza activatori precum acetona in calitate de cosolvent sau
de agent de solubilizare. Sursa de lumina trebuie sa simuleze lumina
soarelui si sa fie dotatd cu filtre care sd excluda radiatiile cu lungimi
de unda A < 290 nm. Se indica identitatea produsilor de degradare
formati care sunt prezenti in orice moment pe parcursul realizarii
studiului in cantitdti > 10 % din substanta activd adaugata, se
furnizeaza un bilant al materiilor care sa permita sa se ia in consi-
derare cel putin 90 % din radioactivitatea aplicatd si se indica timpul
de injumatatire fotochimic.

in cazul in care este necesar pentru studierea fototransformarii directe,
se determina si se indica randamentul cuantic al fotodegradarii directe
in apa, calculele permitdnd estimarea duratei de viata teoretice a
substantei active in straturile superioare ale sistemelor apoase si a
duratei de viatd reale a substantei.

Metoda este descrisd de directivele modificate ale FAO privind
criteriile ecotoxicologice de omologare a pesticidelor.

In cazul in care se produce o disociere in api, se determini si se
indica, in conformitate cu Orientarea nr. 112 a Organizatiei pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE), constantele de disociere
(valorile pKa) ale substantelor active purificate. Se indica identitatea
produsilor de disociere formati, pe baza consideratiilor tehnice. in
cazul in care substanta activd este o sare, se indicd valoarea pKa a
principiului activ.

Stabilitatea in aer, degradarea fotochimicad, identitatea produsului/-
produsilor de degradare

Se prezinta o estimare a degradarii fotochimice oxidative (autotrans-
formare indirecta) a substantei active.

Inflamabilitatea, inclusiv autoinflamabilitatea

Se determina si se indica inflamabilitatea substantelor active fabricate
solide, gazoase sau care degaja gaze foarte inflamabile, in confor-
mitate cu metoda CEE A 10, A 11 sau A 12, dupa caz.

Se determina autoinflamabilitatea substantelor active prelucrate si se
indicd, in conformitate cu metoda CEE A 15 sau A 16, dupa caz
si/sau, in cazul in care este necesar, cu Cage Test Bowes-Cameron al
Natiunilor Unite (Recomandarile Natiunilor Unite privind transportul
marfurilor periculoase, capitolul 14, nr. 14.3.4).
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2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

3.1

Punctul de aprindere

Se determina punctul de aprindere al substantelor active prelucrate,
avand un punct de topire sub 40 °C, si se indicd, in conformitate cu
metoda CEE A 9; se recomanda sa se utilizeze numai metode in
recipiente inchise.

Proprietatile explozive

in cazul in care este necesar, se determini si se indicd, in confor-
mitate cu metoda CEE A 14, proprietatile explozive ale substantelor
active prelucrate.

Tensiunea superficiald

Se determina si se indicd tensiunea superficiald dupa metoda CEE
AS.

Proprietatile oxidante

Se determina proprietatile oxidante ale substantelor active prelucrate
si se indicd, in conformitate cu metoda CEE A 17, cu exceptia
cazului in care examinarea formulei lor dezvoltate stabileste in mod
relativ incontestabil ca substanta activa luatd in considerare nu poate
s reactioneze exotermic cu o materie combustibild. In aceste cazuri,
este suficient sa se furnizeze aceste informatii pentru a justifica nede-
terminarea proprietétilor oxidante ale substantei.

Alte informatii privind substanta activa

(i) Informatia furnizata trebuie sa indice scopurile in care se
preconizeazd sa se utilizeze preparatele ce contin substanta
activd sau scopurile in care urmeaza sia se utilizeze si sa
precizeze care este doza aplicatd si modul de utilizare
prevazut sau propus.

(i) Informatia furnizata trebuie sd precizeze metodele si masurile
de precautie normale care trebuie respectate la manipularea,
depozitarea si transportul substantei active.

(iif) ~ Studiile, datele si informatiile prezentate, precum si alte studii,
date si informatii pertinente trebuie sa precizeze si sa justifice
metodele si masurile de precautie care trebuie respectate in caz
de incendiu si sd identifice produsii de combustie astfel
obtinuti. Se recomanda sa se prevadd, in functie de structura
chimica si de proprietdtile fizice si chimice ale substantei
active, produsii de combustie care se pot forma in caz de
incendiu.

(iv)  Studiile, datele si informatiile prezentate, precum si alte studii,
date si informatii pertinente trebuie sd demonstreze ca masurile
propuse sunt potrivite in situatii de urgenta.

(v)  Informatiile si datele mentionate anterior sunt necesare pentru
toate substantele active, in lipsa unor precizari contrare.

Functia, de exemplu, fungicida, erbicida, insecticidd, de respingere,
regulator de crestere

Functia, aleasd dintre cele enumerate in continuare, trebuie sa fie
precizata:

— acaricida;

— bactericida;

— fungicida;

— erbicida;

— insecticida;

— moluscocida;

— nematocida;

— regulator de crestere vegetativa;
— de respingere;

— rodenticida;
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.43.

3.5.

3.5.1.

— mediator chimic;

— talpicida;

— virucida;

— altele (se precizeazd).

Efectele asupra organismelor daunatoare, de exemplu, otravirea prin
contact, prin inhalare, otravire stomacala, fungitoxica sau fungis-
tatica etc., sistemica sau nu, la plante

Se indica natura efectelor asupra organismelor daunatoare:
— actiunea prin contact;

— actiunea prin ingerare;

— actiunea prin inhalare;

— actiunea fungitoxica;

— actiunea fungistaticd;

— deshidratant;

— inhibitor al reproducerii;

— altele (se precizeaza).

Se indica daca substanta activd este transportatd in plante si, dupa
caz, daca aceastd deplasare este apoplastica, simplastica sau ambele.

Domeniul de utilizare preconizat, de exemplu, camp, serd, depozit de
produse vegetale, gradinarit

Se precizeaza, printre cele mentionate in continuare, domeniul
(domeniile) de utilizare actual(e) si propus(e) pentru preparatele ce
contin substanta activa:

— utilizarea efectiva in teren, adica in agriculturd, horticultura, silvi-
cultura, viticultura;

— sera,

— agrement;

— plivirea terenurilor necultivate;
— gradinarit;

— plante de interior;

— depozitarea produselor vegetale;
— altele (se precizeaza).

Organismele daundtoare combatute si culturile si produsele protejate
sau tratate

Se precizeaza utilizarea actuald si preconizatd cu privire la culturi,
grupe de culturi, plante sau produse vegetale tratate si, dupa caz,
protejate.

Dupa caz, se specifica organismele daunatoare impotriva carora este
asigurata protectia.

Dupa caz, se indicd efectele obtinute, de exemplu, suprimarea
lastarilor, intdrzierea maturarii, reducerea lungimii tijelor, o mai
buna fecundare etc.

Mod de actiune

in masura in care s-a elucidat, se indicdi modul de actiune al
substantei active la nivelul, dupd caz, al mecanismului (meca-
nismelor) biochimic(e) si fiziologic(e), precum si al procedeului
(procedeelor) biochimic(e). In cazul in care sunt disponibile, se
indica rezultatele studiilor experimentale in materie.

in cazul in care se stie ca, pentru exercitarea efectului dorit, substanta
activa trebuie transformatd in metabolit sau in produs de degradare
dupa aplicarea sau utilizarea preparatelor care o contin, se furnizeaza,
cu privire la metabolit sau la produsul de degradare activ, urmatoarele
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

informatii, facandu-se trimitere si apel la informatiile de la punctele
5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 s1 9, dupa caz:

— denumirea chimica in conformitate cu nomenclatura [UPAC si
CA;

— denumirea comuna ISO sau denumirea comuna propusa;

— numdrul CAS, numarul CEE (IESCE sau ELINCS) si numarul
CIMAC, in cazul in care exista;

— formula empirica si formula dezvoltata si
— masa moleculara.

Se furnizeaza informatiile disponibile privind formarea de metaboliti
si de produsi de degradare activi, in special:

— procedeele, mecanismele si reactiile implicate;

— datele cinetice si alte date referitoare la viteza de conversie si, in
cazul n care se cunoaste, factorul de limitare a vitezei,

— factorii de mediu si cei care au o incidentd asupra vitezei si
importantei conversiei.

Informatiile privind aparitia sau aparitia eventuald a dezvoltarii unei
rezistente si strategiile de raspuns

In cazul in care exista, se furnizeaza informatii privind aparitia
eventuala a dezvoltarii unei rezistente sau a unei rezistente incru-
cisate.

Metodele si masurile de precautie recomandate in materie de mani-
pulare, depozitare, transport sau incendiu

Se furnizeazd o fisa de date de securitate, mentionate la articolul 27
din Directiva 67/548/CEE a Consiliului (') pentru toate substantele
active.

Procedurile de distrugere sau de decontaminare a substantei active
Incinerarea controlata

in numeroase cazuri, maniera preferati sau unica manierd de
eliminare 1n sigurantd deplind a substantelor active, a materiilor
contaminate sau a ambalajelor contaminate este aceea de a le
supune unei incinerari controlate intr-un incinerator autorizat.

in cazul in care continutul in halogeni al substantei active este mai
mare de 60 %, se precizeazd comportamentul pirolitic al substantei
active in conditii controlate (inclusiv, dupa caz, aportul precis de
oxigen si timpul de stabilire fixat) la 800 °C si continutul in
dibenzo-p-dioxine si dibenzo-furani polihalogenati in produsele
pirolizei. Solicitantul trebuie sd furnizeze instructiuni detaliate
privind siguranta elimindrii.

Diverse

Se descriu 1n detaliu celelalte metode de eliminare a substantei active,
a ambalajelor contaminate si a materiilor contaminate, in cazul in care
existd propuneri in acest sens. Se furnizeaza date privind aceste
metode, ce permit stabilirea eficacitatii si sigurantei lor.

Masurile de urgenta in caz de accident

Se indica procedurile de decontaminare a apei, in caz de accident.

Metode de analiza
Introducere

Dispozitiile prezentului punct se aplica exclusiv metodelor de analiza
necesare pentru controlul si monitorizarea ulterioare omologarii.

Pentru metodele de analiza utilizate la obtinerea de date cerute de
prezenta directiva sau necesare in alte scopuri, solicitantul este obligat
sa prezinte o justificare a metodei utilizate; in cazul in care este

(1) JO L 196, 16.8.1967, p. 1.
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necesar, se stabilesc instructiuni specifice pentru astfel de metode pe
baza acelorasi norme ca si cele necesare pentru metodele de control si
de monitorizare ulterioare omologarii.

Trebuie sa se prezinte descrierea metodelor de analiza care sa contind
toate datele utile privind echipamentul, materialele si conditiile de
aplicare.

Aceste metode trebuie, pe cat posibil, sd respecte abordarea cea mai
simpld, sa nu fie costisitoare si sd utilizeze echipamente obisnuite.

in sensul prezentului capitol se aplicd definitiile urmatoare.

Impuritati: orice component, altul decat substanta
activa purd, continut in substanta activa
tehnica (inclusiv izomerii neactivi), care
provine din procesul de fabricatie sau cel
de degradare din timpul depozitarii.

Impuritati caracteristice: impurititi care pun probleme de ordin
toxicologic si/sau ecotoxicologic sau de

mediu.
Impuritéti semnifi- impuritdti care reprezintd o cantitate de
cative: minimum lg/kg din substanta activa
tehnica.
Metaboliti: metaboliti, inclusiv produsii rezultati din

degradarea sau reactia substantei active.

Metaboliti caracteristici: metaboliti care pun probleme de ordin
toxicologic si/sau ecotoxicologic sau de
mediu.

La cerere, trebuie sa se furnizeze urmatoarele probe:
(

(ii) probe ale substantei active tehnice;

=

etaloane pentru analiza substantei active pure;

(iii) etaloane pentru analiza metabolitilor caracteristici i a tuturor
celorlalti componenti inclusi in definitia reziduului;

(iv) in cazul in care sunt disponibile, probe ale substantelor de
referintd din impuritatile caracteristice.

4.1. Metode de analizd a substantei active tehnice
in prezenta sectiune se aplica definitiile urmatoare:
(i)  Specificitate

Specificitatea este capacitatea metodei de a face diferenta intre
substanta cercetatd pentru masuratori si alte substante.

(i)  Liniaritate
Liniaritatea este capacitatea metodei, intr-un interval dat, de a

furniza o corelare liniard acceptabila intre rezultate si concentratia
de analit din proba.

(iii)  Exactitate

Exactitatea este masura in care valoarea obtinutd prin analit intr-o
proba corespunde cu valoarea de referintd recunoscuta (de
exemplu, in conformitate cu ISO 5725).

(iv) Precizie

Precizia este gradul de concordantd dintre rezultatele testelor inde-
pendente practicate in conditiile prevazute.

Repetabilitate: precizia obtinuta in conditii repetabile, adica in
conditiile in care rezultatele testelor independente sunt obtinute
prin aplicarea aceleiasi metode unui material de test identic, in
acelasi laborator si de catre acelasi operator, folosind acelasi echi-
pament la intervale scurte de timp.

Reproductibilitatea nu este necesard pentru substanta activa

4.1.1.  Este necesar sa se prezinte si sd se descrie integral toate metodele care
permit determinarea substantei active pure prezente in substanta activa
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4.1.3.
4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

tehnicd in conformitate cu dosarul prezentat in scopul includerii
substantei in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Trebuic sia se
semnaleze aplicabilitatea metodelor actuale ale CIMAP.

De asemenea, este necesar sa fie prezentate metodele care permit
dozarea, in substanta activa tehnicd, a impuritatilor si a aditivilor (stabi-
lizatorii, de exemplu) semnificativi si/sau caracteristici.

Specificitate, liniaritate, exactitate si repetabilitate

Specificitatea metodelor prezentate trebuie sa fie demonstratd si
consemnati. in plus, este necesar si se determine amploarea interfe-
rentei altor substante (izomeri, impuritati, aditivi) prezente in
substanta activa tehnica.

Interferentele altor componente pot fi considerate ca fiind erori siste-
matice in evaluarea exactitatii metodelor propuse pentru dozarea
substantei active pure in substanta activa tehnicd; totusi, trebuie
explicatd fiecare interferentd care contribuie cu mai mult de 3 % din
cantitatea totald dozatd. De asemenea, gradul de interferentd trebuie
determinat pentru metodele de determinare a impuritatilor.

Trebuie sa se determine si sd se consemneze liniaritatea metodelor
propuse intr-un interval adecvat. Pentru dozarea substantei pure,
intervalul de etalonare trebuie sda fie mai mare (cu cel putin 20 %)
decat continutul nominal cel mai ridicat si continutul cel mai scazut
al substantei cercetate in solutiile de analizat in cauza. Pentru
etalonare trebuie sd se efectueze o masurare dubla a cel putin trei
concentratii  diferite si o masurare simpld a cinci concentratii.
Procesele-verbale trebuie sa contind ecuatia curbei de etalonare si coefi-
cientul de corelare, precum si documentele referitoare la analiza, repre-
zentative si etichetate corect, de exemplu, cromatograme.

Criteriul de exactitate este necesar pentru dozarea substantei pure si a
impuritatilor semnificative si/sau importante din substanta activa
tehnica.

fn mod normal, sunt necesare cel putin cinci doziri pentru repetabi-
litatea dozarii substantei active pure. Trebuie sd se mentioneze deviatia
standard relativa (% DSR). Valorile aberante observate printr-o metoda
adecvata (testele Dixons sau Grubbs, de exemplu) pot fi neglijate, dar
deviatia trebuie mentionatd de fiecare datd si aparitia valorilor aberante
trebuie sa constituie subiectul unei incercari de explicare.

Metode de detectare a reziduurilor

Aceste metode trebuie sd permitd detectarea substantei active si/sau a
metabolitilor caracteristici. Pentru fiecare metodd si pentru fiecare
materie reprezentativa se recomanda determinarea pe cale experimentala

limitei de determinare.

in principiu, metodele propuse trebuie si permitd detectarea de reziduuri
multiple; o metoda standard pentru reziduuri multiple trebuie sa
constituie subiectul unei evaludri si al unui raport pentru a stabili in
cazul in care este adecvatd. In cazul in care aceste metode nu sunt
metode pentru reziduuri multiple sau sunt incompatibile cu acestea,
trebuie si se propund o metodd alternativd. In cazul in care aceastd
cerintd duce la propunerea unui numar excesiv de metode pentru
compusi speciali, o ,,metoda referitoare la partea comuna” poate fi
acceptabila.

in prezentul capitol se aplica definitiile urmatoare:
(1)  Specificitate

Specificitatea este capacitatea metodei de a face diferenta intre
substanta cercetatd pentru masuratori si alte substante.

(i)  Precizie

Precizia este gradul de concordantd dintre rezultatele testelor inde-
pendente practicate in conditiile prevazute.

Repetabilitate: precizia obtinutd in conditii repetabile, adica in
conditiile in care rezultatele testelor independente sunt obtinute
prin aplicarea aceleiasi metode unui material de test identic, in
acelasi laborator si de catre acelasi operator, folosind acelasi echi-
pament la intervale scurte de timp.
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4.2.1.

4.2.2.

4.23.

publicatiile pertinente (de exemplu, ISO 5725) nu este practicabila
in general pentru metodele de analizd a reziduului, reproductibi-
litatea in contextul prezentei directive se defineste ca fiind
validarea repetabilitdtii recuperarii materiilor reprezentative si la
nivele de concentratie reprezentative de catre cel putin un
laborator independent fatd de cel care a validat, initial, studiul
(acest laborator independent se poate afla in cadrul aceleiasi
firme) (validarea laboratoarelor independente).

(i) Recuperare

Procentajul de cantitate a substantei active sau a metabolitului
caracteristic adaugat initial unei probe din matricea corespun-
zatoare, care nu contine nici un nivel detectabil al substantei
cercetate.

(iv) Limita de determinare

Limita de determinare (denumitd deseori limita de cuantificare)
este concentratia cea mai scazuta testata la care se obtine o recu-
perare medie acceptabild (in mod normal, de la 70 % la 110 % cu
o deviatie standard relativa de preferinta < 20 %; in anumite
cazuri justificate, ratele medii de recuperare inferioare sau supe-
rioare, precum si abaterile standard relative superioare pot fi
acceptate).

Reziduurile din si/sau de pe plante, produse vegetale, alimente (de
origine vegetala sau animald), alimente pentru animale

Metodele propuse trebuie sa fie adecvate pentru dozarea tuturor compo-
nentilor inclusi in definitia reziduului propusa in conformitate cu dispo-
zitiile capitolului 6 punctele 6.1 si 6.2 pentru a permite statelor membre
sd determine conformitatea cu limitele maxime de reziduuri stabilite sau
sd determine nivelul de transfer la lucratori.

Specificitatea metodelor trebuie sd permitd dozarea tuturor compo-
nentilor inclugi in definitia reziduului si/sau metabolitilor pertinenti;
dupa caz, se aplica o tehnica suplimentara de confirmare.

Repetabilitatea trebuie sa fie determinatd si mentionata. Probele de test
de analiza identice pot, pe cat posibil, sa fie preparate pornind de la
aceeasi proba tratatd pe teren care contine reziduurile intdlnite. De altfel,
probele de test pot fi preparate pornind de la o proba comuna netratata
ale carei alicote au fost aduse la nivelul (nivelele) necesar(e).

Rezultatele unei validari de laborator independent trebuie sa fie
mentionate.

Limita de determinare, precum si recuperarea individuald si medie
trebuie sa fie determinate si consemnate. Trebuie sd se mentioneze
deviatia standard relativda globald si deviatia standard relativd pentru
fiecare nivel de suplimentare.

Reziduuri prezente in sol

Este necesar sa se propuna metode de analiza a solului care sa permita
determinarea precursorului si/sau a metabolitilor importanti.

Specificitatea metodelor trebuie sd permita determinarea precursorului
si/sau a metabolitilor importanti cu ajutorul unei tehnici de confirmare
suplimentare, in cazul in care este adecvata.

Repetabilitatea, recuperarea si limita de determinare, inclusiv recu-
perarea individuala si recuperarea medie, trebuie sa fie determinate si
mentionate. Deviatia standard relativa globald, precum si deviatia
standard relativa pentru fiecare nivel de suplimentare trebuie sa fie
determinate experimental si consemnate.

Limita de determinare propusa nu trebuie s depdseascd o concentratie
care prezintd un impact inacceptabil pentru organismele care nu sunt
vizate sau din cauza efectelor fitotoxice. In mod normal, limita de
determinare propusa trebuie sa fie de maximum 0,05 mg/kg

Reziduuri prezente in apd (inclusiv apa potabild, apa subterana si apa de
suprafata)

Este necesar sa se propuna metode de analiza a apei care sd permita
determinarea precursorului si/sau a metabolitilor caracteristici.
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4.2.4.

4.2.5.

Specificitatea metodelor trebuie sa permitd determinarea precursorului
si/sau metabolitilor importanti cu ajutorul unei tehnici de confirmare
suplimentare, in cazul in care este adecvata.

Repetabilitatea, recuperarea si limita de determinare, inclusiv recu-
perarea individuala si recuperarea medie, trebuie sa fie determinate si
consemnate. Deviatia standard relativa globald, precum si deviatia
standard relativa pentru fiecare grad de suplimentare trebuie sa fie
determinate experimental si consemnate.

Pentru apa potabild, limita de determinare propusa trebuie sa fie de
maximum 0,1 pg/l. Pentru apa de suprafata, aceasta nu trebuie sa fie
mai mare decdt o concentratie care are un impact inacceptabil pentru
organismele care nu sunt vizate, in conformitate cu anexa VI

Reziduuri prezente in aer

Este necesar sa se propund metode de determinare a substantei active
si/sau a metabolitilor caracteristici prezenti in aer in timpul aplicarii sau
la scurt timp de la aplicare, cu exceptia cazului in care se poate justifica
faptul ca expunerea operatorilor lucritori sau observatori este putin
probabila.

Specificitatea metodelor trebuie sd permita determinarea precursorului
si/sau a metabolitilor caracteristici cu ajutorul unei tehnici de confirmare
suplimentare, in cazul in care este adecvata.

Repetabilitatea, recuperarea si limita de determinare, inclusiv recu-
perarea individuald si recuperarea medie, trebuie sa fie determinate si
mentionate. Deviatia standard relativa globalda, precum si deviatia
standard relativa trebuie sa fie determinate experimental si mentionate
pentru fiecare grad de suplimentare.

Limita de determinare propusa trebuie sa tind seama de valorile limita
pertinente pentru sandtate sau de gradele de expunere caracteristice.

Reziduuri prezente in lichide si tesuturi organice

Este necesar sa se propuna metode de analiza adecvate in cazul in care
o substantd activa este clasificatd ca fiind toxicd sau foarte toxica.

Specificitatea metodelor trebuie sd permita determinarea precursorului
si/sau a metabolitilor importanti cu ajutorul unei tehnici de confirmare
suplimentare, in cazul in care este adecvata.

Repetabilitatea, recuperarea si limita de determinare, inclusiv recu-
perarea individuala si recuperarea medie, trebuie sa fie determinate si
consemnate. Deviatia standard relativd globala, precum si deviatia
standard relativa trebuie sd fie determinate experimental §i consemnate
pentru fiecare grad de suplimentare.

Studii toxicologice si de metabolism
Introducere

(i) Informatiile furnizate, anexate celor privind unul sau mai multe
preparate ce contin substanta activa, trebuie sd fie suficiente
pentru a permite o evaluare a riscurilor pentru om ce decurg
din manipularea si utilizarea produselor fitosanitare care contin
substanta activd si a riscului pentru om datorat reziduurilor
continute in alimente si in apa. in plus, informatiile trebuie si
fie suficiente pentru:

— a permite luarea unei decizii cu privire la eventuala includere
a substantei active in anexa I;

— a stabili conditiile sau restrictiile corespunzatoare referitoare la
includerile in anexa I;

— a clasifica substanta activa din punct de vedere al riscurilor;

— a stabili o doza zilnica acceptabila pertinenta (DZA) pentru
om;

— a stabili niveluri acceptabile de expunere a operatorului
(NAEO);

— a stabili simbolurile reprezentand pericolul, indicatiile refe-
ritoare la pericol si frazele tip referitoare la natura riscurilor
si la recomandarile de prudentd pentru protectia omului, a
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(i)

(i)

(iv)

™)

vi)

(vii)

(viii)

animalelor si a mediului, care trebuie sa figureze pe ambalaj
(recipiente);

— a defini masurile adecvate pentru ingrijirile de urgenta,
precum si masurile adecvate privind diagnosticul corect si
tratamentele terapeutice in caz de otrdvire la om si pentru

— a permite o evaluare privind natura si amploarea riscurilor
pentru om, animale (specii care in mod normal sunt hranite
si crescute sau consumate de om) si a riscurilor pentru alte
specii vertebrate care nu sunt vizate.

Trebuie sd se examineze si sa se raporteze toate efectele nefaste
posibile descoperite pe parcursul studiilor toxicologice de rutinad
(inclusiv efectele la nivelul organelor si al anumitor sisteme deter-
minate, respectiv imunotoxicitatea si neurotoxicitatea) si sd se
efectueze si sa se raporteze studii suplimentare care pot fi
necesare pentru analizarea mecanismului probabil in cauza, sa
se stabileasca NOAEL (niveluri fara efect nefast observabil),
precum si sd se estimeze importanta acestor efecte. Trebuie sa
se raporteze toate datele biologice si informatiile disponibile
pertinente pentru evaluarea profilului toxicologic al substantei
testate.

Avand in vedere influenta pe care impurititile o pot avea la
nivelul comportamentului toxicologic, este esential ca, pentru
fiecare studiu propus, sa se furnizeze o descriere detaliata (speci-
ficatie) a materialului utilizat, mentionat in sectiunea 1 punctul
11. Testele trebuie sa se efectueze cu substanta activa cu speci-
ficatia mentionatd, care va fi utilizatd pentru fabricarea prepa-
ratelor ce urmeaza sa fie autorizate, cu exceptia cazului in care
se solicita sau se autorizeaza o substantd marcata radioactiv.

in cazul in care studiile sunt efectuate cu o substantd activi
produsd in laborator sau intr-un sistem de productie de uzina
pilot, studiile trebuie sd se repete cu substanta activd asa cum
este ea fabricatd, cu exceptia cazului in care se poate dovedi ca
substanta de test utilizata este, in esentd, aceeasi, In sensul testarii
si al evaludrii toxicitdtii. In caz de incertitudine, trebuie si se
prezinte teste adecvate care permit sa se faca legdtura, pentru a
permite adoptarea unei decizii privind eventuala necesitate de
repetare a studiilor.

In cazul studiilor in care dozarea se intinde pe o anumita
perioadd, dozarea trebuie facutd, de preferintd, cu un singur lot
de substantd activda, in cazul in care stabilitatea permite acest
lucru.

Pentru toate studiile, trebuie sa se raporteze doza reala folosita,
exprimatd in miligrame pe kilogram corp, precum si in alte unitati
corespunzitoare. In cazul in care doza este integratdi in
alimentatie, compusul pentru testare trebuie sa fie distribuit
uniform in portie.

in cazul in care, in urma metabolismului sau a altor procese care
se produc in sau pe plantele tratate, sau in urma transformarii
produselor tratate, reziduul final (la care sunt expusi consumatorii
sau lucratorii mentionati in anexa III punctul 7.2.3) contine o
substanta care nu este substanta activd propriu-zisa si care nu
este identificatd ca fiind un metabolit la mamifere, trebuie sa se
efectueze studii de toxicitate pe acesti componenti ai reziduului
final, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd expunerea
consumatorului sau a lucratorului la aceste substante nu prezinta
un risc important pentru sanatate. Nu trebuie s se efectueze studii
de toxico-cinetica si de metabolism referitoare la metaboliti si la
produsi catabolici in cazul in care toxicitatea metabolitului nu
poate fi dedusa din rezultatele disponibile referitoare la
substanta activa.

Modul de administrare a substantei de test depinde de principalele
tipuri de expunere. In cazul in care expunerea este, in esentd, o
expunere la faza gazoasa, este recomandabil sa se realizeze studii
pe cale inhalatoare, in locul studiilor pe cale orala.
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5.1

5.2.

5.2.1.

Studii de absorbtie, de distributie, de excretie si de metabolism la
mamifere

Este posibil ca singurele date necesare in acest scop sa fie date foarte
limitate, descrise 1n continuare, si sa se refere la o singura specie de
testare (de obicei sobolanul). Aceste date pot oferi informatii utile
pentru conceperea si interpretarea testelor de toxicitate ulterioare. Cu
toate acestea, se recomanda sa se reaminteasca faptul ca informatiile
referitoare la diferentele dintre specii pot fi determinante pentru extra-
polarea la om a datelor referitoare la animal, iar informatiile privind
penetrarea cutanata, absorbtia, distributia, excretia si metabolismul ar
trebui sa fie utile la evaluarea riscului pentru operator. Este imposibil
sa se precizeze cerintele detaliate referitoare la informatiile din toate
domeniile, avand in vedere ca cerintele precise depind de rezultatele
obtinute pentru fiecare substanta de test speciala.

Scopul testelor
Testele trebuie sa furnizeze date suficiente pentru a permite:
— o evaluare a ratei si a importantei absorbtiei;

— o evaluare a distributiei in tesuturi si a ratei, precum si a impor-
tantei excretdrii substantei de test si a metabolitilor importanti;

— identificarea metabolitilor si a schemei metabolice.

Se recomanda, de asemenea, sa se cerceteze efectul dozei la nivelul
acestor parametri si sa se determine daca rezultatele sunt diferite dupa
administrarea unei doze unice sau a unor doze repetate.

Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sa se realizeze si sa se raporteze un studiu de toxico-cinetica
pe sobolani (cale de administrare orald) pentru cel putin doud concen-
tratii, precum si un studiu toxico-cinetic cu doze repetate, cu o
singurd concentratie, pe sobolani (cale de administrare orald). In
anumite cazuri, poate fi necesara realizarea de studii complementare
pe o alta specie (de exemplu, capra sau puiul de gaina).

Orientare pentru test

Directiva 87/302/CEE a Comisiei din 18 noiembrie 1987 privind a
noua adaptare la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consi-
liului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor admi-
nistrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor periculoase (1), partea B, Toxico-cinetica.

Toxicitate acuta

Studiile, datele si informatiile care urmeaza sa fie furnizate si evaluate
trebuie sd fie suficiente pentru a permite evidentierea efectelor unei
expuneri unice la substanta activd, in special stabilirea sau indicarea:

— toxicitatii substantei active;

— a evolutiei pe parcursul timpului si a caracteristicilor efectelor, cu
detalii exhaustive privind modificarile comportamentale si even-
tualele constatari macropatologice la inspectia post-mortem;

— 1n cazul in care este posibil, a modului de actiune toxica;
— a pericolului relativ in functie de diferite cai de expunere.

in cazul in care accentul trebuie pus pe estimarea gradelor de toxi-
citate in cauza, informatiile obtinute trebuie, de asemenea, s permita
clasificarea substantei active in conformitate cu Directiva 67/548/CEE
a Consiliului. Informatiile obtinute datoritd unui test de toxicitate
acuta prezintd o importantd deosebitd pentru evaluarea pericolelor
potentiale in caz de accident.

Toxicitate orala
Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea orald acutd a substantei active trebuie raportatia intot-
deauna.

(1) JO L 133, 30.5.1988, p. 1.
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5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

Orientare pentru test

Testul trebuie sd se efectueze in conformitate cu anexa la Directiva
92/69/CEE a Comisiei din 31 iulie 1992 de adaptare pentru a saptes-
prezecea oard la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consi-
liului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor admi-
nistrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor periculoase ('), metoda B1 sau Bla.

Toxicitate dermala
Situatii in care sunt necesare testele

Toxicitatea dermald acutd a substantei active trebuie raportata intot-
deauna.

Orientare pentru test

Trebuie sa se analizeze efectele locale si sistemice. Testul trebuie sa
se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE metoda B3.

Toxicitatea inhalatoare
Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea prin inhalare a substantei active trebuie raportatd in cazul
in care aceasta din urma:

— este un gaz, in special lichefiat;
— trebuie sa fie utilizatd ca fumigant;

— trebuie sa fie incorporata intr-un preparat fumigen, un aerosol sau
un generator de vapori;

— trebuie sa fie utilizat cu ajutorul unui echipament de umbrire;

— are o presiune a vaporilor >1 x 102 Pa si trebuie si fie incor-
poratd in preparate care trebuie utilizate in spatii inchise, de
exemplu, magazii sau sere;

— trebuie sa fie incorporatd in preparate sub forma de praf ce contin
o proportie semnificativa de particule cu un diametru < 50 pum
(>1 % pe baza greutitii) sau

— trebuie sa fie incorporatd in preparate care se aplica printr-un
procedeu care produce o proportie semnificativd de particule
sau de picaturi cu un diametru < 50 um (>1 % pe baza greutatii).

Orientare pentru test

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE

metoda B2.

Iritarea pielii

Scopul testului

Testul trebuie sa permitd evidentierea capacitatii de iritare a pielii de
catre substanta activd, inclusiv reversibilitatea eventuald a efectelor
observate.

Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se determine capacitatea de iritare a pielii de catre
substanta activa, cu exceptia cazului in care, conform indicatiilor
din orientarea pentru test, este posibil sa se produca efecte grave la
nivelul pielii sau in cazul in care aceste efecte pot fi excluse.

Orientare pentru test

Testul referitor la iritarea acuta a pielii trebuie sa se efectueze in
conformitate cu Directiva 92/69/CEE metoda B4.

(1) JO L 3834, 29.12.1992, p. 1.
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5.2.5.

5.2.6.

5.3.

Iritarea ochilor
Scopul testului

Testul trebuie sd permitd evidentierea capacitatii de iritare a ochilor
de catre substanta activa, inclusiv reversibilitatea eventuala a efectelor
observate.

Situatii in care este necesar testul

Testul referitor la iritarea ochilor trebuie sa se efectueze, cu exceptia
cazului 1n care, in conformitate cu orientarea pentru test, este posibil
sa se produca efecte grave la nivelul ochilor.

Orientare pentru test

Iritarea acuta a ochilor trebuie sa fie determinatd in conformitate cu
Directiva 92/69/CEE metoda BS5.

Sensibilizarea pielii
Scopul testului

Testul trebuie sa furnizeze date suficiente pentru a permite o evaluare
a capacitatii substantei active de a provoca reactii de sensibilizare a
pielii.

Situatii in care este necesar testul

Testul trebuie realizat in toate cazurile, cu exceptia cazului in care
substanta este un sensibilizant cunoscut.

Orientare pentru test

Testul trebuie realizat in conformitate cu Directiva 92/69/CEE metoda
B6.

Toxicitate pe termen scurt

Studiile de toxicitate pe termen scurt trebuie sa fie concepute astfel
incat sa furnizeze informatii privind cantitatea de substantd activa
care poate fi toleratd fara a provoca efecte toxice in conditiile
studiului. Aceste studii furnizeaza date utile privind riscurile la care
se expun persoanele care manipuleazd si utilizeaza preparatele ce
contin substanta activa. Studiile pe termen scurt oferd, in special, o
imagine generald ce determind efectele cumulate posibile ale
substantei active si riscurile la care se supun lucrdtorii expusi in
mod intensiv. in plus, studiile pe termen scurt oferi informatii utile
pentru conceperea studiilor de toxicitate cronica.

Studiile, datele si informatiile furnizate si evaluate trebuie sa fie
suficiente pentru a permite evidentierea efectelor determinate de o
expunere repetatd la substanta activa si pentru a stabili sau indica
in special:

— relatia dintre doza si efectele nefaste;

— toxicitatea substantei active, inclusiv, in cazul in care este posibil,
NOAEL;

— organele vizate, dupd caz;

— evolutia in timp si caracteristicile otravirii, cu detalii exhaustive
privind modificarile comportamentale si eventualele constatari
macropatologice la inspectia post-mortem;

— efectele toxice speciale si modificarile patologice produse;

— dupa caz, persistenta si reversibilitatea anumitor efecte toxice
observate n urma unei intreruperi a administrarii;

— in cazul in care este posibil, modul de actiune toxica;
— pericolul relativ in functie de diferite cai de expunere.
Studiu de 28 de zile pe cale orala

Situatii in care este necesar testul

Cu toate ca nu este obligatoriu sa se efectueze studii pe termen scurt
de 28 de zile, acestea pot fi utile ca teste de orientare. In cazul in care
sunt efectuate, este necesar sa fie raportate, dat fiind faptul ca rezul-
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5.4.

5.4.1.

tatele lor ar putea avea o valoare speciald pentru identificarea reac-
tiilor de adaptare care pot fi mascate in studiile de toxicitate cronica.

Orientare pentru test

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE
metoda B7.

Studiu de 90 de zile pe cale orala
Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea orala pe termen scurt (90 de zile) a substantei active la
sobolan si la cdine trebuie sa fie raportatd in orice circumstanta. Daca,
in cazul cainelui, se dovedeste o sensibilitate mai mare si in cazul in
care datele obtinute pot prezenta un interes in vederea extrapolarii la
om a rezultatelor obtinute, trebuie sa se realizeze si sa se raporteze un
studiu de toxicitate de 12 luni pe caini.

Orientari pentru test

Directiva 87/302/CEE partea B, test de toxicitate orald subcronica.
Alte cai

Situatii in care este necesar testul

Studiile suplimentare privind toxicitatea pe cale cutanata pot fi utile
pentru evaluarea expunerii operatorului.

Pentru substantele volatile (presiunea vaporilor >107 pascal), este
necesar avizul unui expert pentru a hotdri in cazul in care studiile
pe termen scurt trebuie sd fie realizate pe cale orala sau inhalatoare.

Orientari pentru test

— Studiu de toxicitate dermica de 28 de zile: Directiva 92/69/CEE
metoda B9,

— Studiu de toxicitate dermica de 90 de zile: Directiva 87/302/CEE
partea B, studiu de toxicitate dermicd subcronica;

— Studiu de toxicitate de 28 de zile prin inhalare: Directiva
92/69/CEE metoda BS;

— Studiu de toxicitate de 90 de zile prin inhalare: Directiva
87/302/CEE partea B, studiu de toxicitate subcronicd prin
inhalare.

Studii de genotoxicitate

Scopul testului

Aceste studii prezintd interes pentru:

— prezicerea capacititii genotoxice;

— identificarea precoce a cancerigenilor genotoxici;

— explicarea mecanismului de actiune a anumitor cancerigeni.

Pentru a evita orice raspuns care poate fi rezultatul artefactelor din
sistemul de testare, trebuie sa se evite utilizarea de doze excesiv de
toxice 1n testele de mutageneza in vitro sau in vivo. Aceasta
procedurd trebuie consideratd ca fiind o orientare generald. Se
recomanda adoptarea unei atitudini suple, iar celelalte teste trebuie
sa se realizeze in functie de interpretarea rezultatelor in fiecare etapa.

Studii in vitro
Situatii in care sunt necesare testele

Testele de mutageneza in vitro (test bacterian referitor la mutatia
genetica, test de clastogenicitate in celulele de mamifere si test de
mutatie geneticd in celulele de mamifere) trebuie sd se realizeze
intotdeauna.

Orientari pentru teste
Exemplele de teste admise sunt in special urmatoarele:

— Directiva 92/69/CEE metoda B14 — Test de mutatie revers pe
Salmonella Typhimurium;
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5.4.2.

5.43.

5.5.

— Directiva 92/69/CEE metoda B10 — Test de citogenicitate in vitro
pe mamifere;

— Directiva 87/302/CEE partea B, celule de mamifere in vitro, test
de mutatie genetica.

Studii in vivo pe celule somatice
Situatii in care sunt necesare testele

in cazul in care toate rezultatele studiilor in vitro sunt negative,
trebuie sd se realizeze alte teste luandu-se in considerare alte
informatii pertinente disponibile (inclusiv datele toxico-cinetice,
toxico-dinamice, fizico-chimice si datele privind substante analoge).
Aceste studii pot consta dintr-un studiu in vivo sau un studiu in vitro
cu un sistem metabolic diferit de cel sau cele utilizate anterior.

in cazul in care testul citogenetic in vitro este pozitiv, trebuie si se
efectueze un test in vivo pe celule somatice (analiza metafazelor
celulelor maduvei osoase a rozatoarelor sau testul micronucleului la
rozatoare).

In cazul in care unul dintre testele de mutatie genetica in vitro este
pozitiv, trebuie sa se efectueze un test in vivo pentru a analiza sinteza
neprogramatda de ADN sau un ,,;spot test” la soarece.

Orientari pentru teste

Exemplele de orientari admise pentru teste sunt in special urma-
toarele:

— Directiva 92/69/CEE metoda B12 — Test de micronucleu;
— Directiva 87/302/CEE partea B ,,spot test” la soarece;

— Directiva 92/69/CEE metoda B11 — Test de citogenicitate in vivo
pe midduva osoasa la mamifere — Analiza cromozomiala.

Studii in vivo pe celule germinale
Situatii in care sunt necesare testele

in cazul in care oricare dintre rezultatele testelor efectuate in vitro pe
celulele somatice este pozitiv, realizarea unui test in vivo care sa
permitd determinarea efectelor la nivelul celulelor germinale poate
fi justificatd. Necesitatea efectudrii acestor teste trebuie sa fie
examinatd caz cu caz, ludndu-se in considerare informatiile privind
toxico-cinetica, utilizarea si expunerea probabild. Testele corespun-
zitoare trebuie sa permitd examinarea interactiunii cu ADN (de
dezvoltare a efectelor ereditare si, in cazul in care este posibil,
estimarea cantitativa a acestora. Se stie ca, datd fiind complexitatea
lor, utilizarea studiilor cantitative presupune o justificare bine fondata.

Toxicitate pe termen lung si cancerogenezi
Scopurile testului

Studiile pe termen lung efectuate si raportate, luate in considerare
impreund cu alte date si informatii importante privind substanta
activd, trebuie sda fie suficiente pentru a permite evidentierea
efectelor rezultate din expunerile repetate la substanta activa si sufi-
ciente 1n special pentru:

— identificarea efectelor nefaste rezultate din expunerea la substanta
activa;

— identificarea organelor vizate, dupa caz;
— stabilirea relatiei dozd-raspuns;

— identificarea modificarilor la nivelul semnelor si al manifestérilor
de toxicitate observate;

— stabilirea NOAEL.

De asemenea, studiile de cancerogeneza luate in considerare
impreund cu alte date si informatii pertinente privind substanta
activa trebuie sa fie suficiente pentru a permite evaluarea pericolelor
pentru om ca urmare a unor expuneri repetate la substanta activa, si
trebuie sa fie, in special, suficiente:
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— pentru identificarea efectelor cancerigene rezultate din expunerea
la substanta activa;

— pentru determinarea speciilor si a specificitatii organice a
tumorilor induse;

— pentru stabilirea relatiei doza-raspuns;

— pentru cancerigenii care nu sunt genotoxici, identificarea dozei
maxime fara efect nefast (doza prag).

Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se determine toxicitatea pe termen lung si cancerogeneza
fiecdrei substante active. In cazul in care, in situatii exceptionale, se
declara ca testele mentionate nu sunt necesare, aceste declaratii
trebuie sa fie pe deplin justificate, de exemplu, in cazul in care
datele toxico-cinetice dovedesc cd absorbtia substantei active nu se
face in tractul digestiv, prin piele sau prin sistemul respirator.

Conditii de testare

Un studiu de toxicitate pe termen lung si un studiu de cancerogeneza
pe cale orala (doi ani) referitoare la substanta activa trebuie sa se
efectueze pe sobolan; aceste studii pot fi combinate.

De asemenea, trebuie sd se efectueze un studiu de cancerogeneza a
substantei active pe soarece.

in cazul in care se presupune cid existdi un mecanism de cancero-
genezd care nu este genotoxic, trebuie sd se furnizeze un dosar
bine argumentat, insotit de date experimentale pertinente, inclusiv
cele necesare pentru a explica eventualele mecanisme in cauza.

in cazul in care punctele tip de referintd pentru reactiile la tratament
sunt reprezentate de date provenite din controale simultane, datele de
control istorice pot fi utile la interpretarea anumitor studii de cance-
rogenezd. In cazul in care sunt prezentate, datele de control istorice
trebuie sa se refere la aceeasi specie si la aceeasi tulpind a animalelor
tinute in conditii similare si sd provina din studii facute in aceeasi
perioadad. Informatiile privind datele de control istorice furnizate
trebuie sa cuprinda:

— identificarea speciei si a tulpinii, numele furnizorului si identi-
ficarea coloniei specifice in cazul in care furnizorul este stabilit
in mai multe locatii geografice;

— numele laboratorului si datele la care a fost realizat studiul;

— descrierea conditiilor generale in care au fost tinute animalele,
inclusiv tipul sau marca portiei alimentare si, in cazul in care
este posibil, cantitatile consumate;

— varsta aproximativd, exprimata in zile, a animalelor martor la
inceputul studiului si la data sacrificarii animalelor sau a mortii
lor;

3

— descrierea schemei de mortalitate a grupului martor constatata in
timpul sau la sfarsitul studiului si alte observatii pertinente (de
exemplu, boli, infectii);

— numele laboratorului si al expertilor, oameni de stiintd respon-
sabili de realizarea studiului si de colectarea si interpretarea
datelor patologice referitoare la studiu;

— o declaratie referitoare la natura tumorilor care pot fi combinate
pentru a produce oricare dintre datele de incidenta.

Dozele experimentate, inclusiv doza cea mai ridicata, trebuie sa fie
selectate pe baza rezultatelor testelor pe termen scurt si, in cazul in
care acestea sunt disponibile, la data programarii studiilor luate in
considerare pe baza datelor de metabolism si toxico-cinetice. Doza
cea mai ridicata aplicata in studiul cancerogenezei ar trebui sa
producd semne de toxicitate minimd, respectiv o atenuare usoard a
cresterii in greutate corporald (mai putin de 10 %), fara sa provoace
nici necroza tesuturilor sau saturatia metabolica, nici alterarea
substantiala a duratei de viatd normale datorate altor efecte decat
tumorilor. In cazul in care studiul de toxicitate pe termen lung este
efectuat separat, doza cea mai ridicatd ar trebui sd produca semne
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evidente de toxicitate fard sa provoace o letalitate excesivd. Dozele
cele mai ridicate care produc o toxicitate excesiva nu sunt considerate
ca fiind pertinente pentru evaludrile care urmeaza sa fie efectuate.

La colectarea datelor si la Intocmirea rapoartelor, incidenta tumorilor
benigne si cea a tumorilor maligne nu trebuie sa fie combinatd, cu
exceptia cazului 1n care existd o dovada clard c@ tumorile benigne se
transforma, in timp, in tumori maligne. De asemenea, tumorile
diferite, neasociate, benigne sau maligne, care apar in acelasi organ,
nu trebuie sa fie combinate la elaborarea rapoartelor. Pentru a evita
orice confuzie, trebuie sa se utilizeze o terminologie asemanatoare cu
cea stabilitd de American Society of Toxicologic Pathologists (') sau
Hannover Tumour Registry (RENI) in nomenclatura si elaborarea
rapoartelor referitoare la tumori. Trebuie sd se identifice sistemul
utilizat.

Este de o importantd capitala ca materialul biologic retinut pentru
examenul histopatologic sd contind material selectat pentru a oferi
alte informatii privind leziunile constatate pe parcursul examenului
macropatologic. In cazul in care acestea sunt corespunzitoare pentru
elucidarea mecanismului de actiune si in cazul in care sunt dispo-
nibile, trebuie sa se efectueze si sa se raporteze tehnicile histologice
specifice (coloratia), tehnicile histochimice si examenele la microscop
electronic.

Orientare pentru test

Studiile trebuie sd se efectueze in conformitate cu Directiva
87/302/CEE partea B, studiul toxicitdtii cronice, studiul cancero-
genezei sau studiul combinat de toxicitate cronicda si de cancero-
geneza.

5.6. Test de reproducere
Efectele nefaste pentru reproducere sunt de doud tipuri:
— tulburari de fertilitate masculind sau feminina;

— efecte la nivelul dezvoltarii normale a descendentilor (toxicitatea
dezvoltarii).

Trebuie sa se cerceteze si sd se raporteze efectele posibile la nivelul
aspectelor fiziologice ale reproducerii atat la masculi, cat si la femele,
precum si eventualele efecte la nivelul dezvoltdrii prenatale si post-
natale. In cazul in care, in situatii exceptionale, aceste teste sunt
declarate ca fiind inutile, astfel de afirmatii trebuie sa fie pe deplin
justificate.

in cazul in care punctele tip de referintd pentru reactiile la tratament
sunt reprezentate de date provenite din controale simultane, datele de
control istorice pot fi utile la interpretarea anumitor studii de repro-
ducere speciale. in cazul in care sunt prezentate, datele de control
istorice trebuie sa se refere la aceeasi specie si la aceeasi tulpind a
animalelor tinute in conditii similare si sd provind din studii facute in
aceeasi perioadd. Informatiile privind datele de control istorice
furnizate trebuie sa cuprinda:

— identificarea speciei si a tulpinii, numele furnizorului si identi-
ficarea coloniei specifice in cazul in care furnizorul este stabilit
in mai multe locatii geografice;

— numele laboratorului si datele la care a fost realizat studiul;

— descrierea conditiilor generale in care au fost tinute animalele,
inclusiv tipul sau marca portiei alimentare si, in cazul in care
este posibil, cantitatile consumate;

— varsta aproximativa, exprimatd in zile, a animalelor martor la
inceputul studiului si la data sacrificarii animalelor sau a mortii
lor;

— descrierea schemei de mortalitate a grupului martor constatata in
timpul sau la sfarsitul studiului si alte observatii pertinente (de
exemplu, boli, infectii);

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic
Pathology.
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5.6.1.

5.6.2.

— numele laboratorului si al expertilor, oameni de stiinta respon-
sabili de realizarea studiului si de colectarea si interpretarea
datelor toxicologice referitoare la studiu.

Studii pe mai multe generatii
Scopul testului

Studiile raportate, luate in considerare impreuna cu alte date si
informatii importante pe substanta activd, trebuie si fie suficiente
pentru a permite evidentierea efectelor pentru reproducere ce decurg
dintr-o expunere repetata la substanta activa si trebuie sa fie sufi-
ciente in special pentru:

— identificarea efectelor directe si indirecte la nivelul reproducerii
ale unei expuneri la substanta activa;

— identificarea ratei de crestere a efectelor toxice globale (constatate
in timpul testelor de toxicitate cronica si pe termen scurt);

— stabilirea relatiei doza-raspuns; identificarea modificarilor la
nivelul semnelor si al manifestarilor de toxicitate observate;

— stabilirea NOAEL.
Situatii in care este necesar testul

Un studiu de reproducere pe doud generatii la sobolani trebuie
raportat intotdeauna.

Orientare pentru test

Testele trebuie sda se efectueze in conformitate cu Directiva
87/302/CEE partea B, test de reproducere pe doua generatii. In
plus, trebuie sd se raporteze greutatea organelor de reproducere.

Studii suplimentare

Pentru a obtine o mai bund interpretare a efectelor la nivelul repro-
ducerii si in maésura in care aceastd informatie nu este inca dispo-
nibila, poate fi util sa se realizeze studii suplimentare in scopul
raportarii informatiilor cu privire la punctele urmatoare:

— studii separate pentru masculi si femele;

— studii in trei etape (,,segment”);

— test de letalitate dominantd pentru fertilitatea masculina;

— cuplari incrucisate de masculi tratati cu femele netratate si invers;
— efect la nivelul spermatogenezei;

— efecte la nivelul ovogenezei;

— motilitate, mobilitate si morfologie a spermatozoizilor;

— studiu de activitate hormonala.

Studii de dezvoltare

Scopul testului

Studiile raportate luate in considerare impreuna cu alte date si
informatii pertinente privind substanta activa trebuie sa fie suficiente
pentru a permite evaluarea efectelor la nivelul dezvoltarii embrionului
si a fetusului, in urma unei expuneri repetate la substanta activa si
trebuie sa fie suficiente in special pentru:

— identificarea efectelor directe si indirecte la nivelul dezvoltarii
embrionului si a fetusului in urma unei expuneri la substanta
activa;

— identificarea toxicitatii la mama;

— stabilirea unei relatii intre raspunsurile observate si doza atat la
femele, cat si la descendenti;

— identificarea modificarilor la nivelul semnelor si al manifestarilor
toxicitatii observate;

— stabilirea NOAEL.
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5.7.

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

5.9.

Pe de altd parte, testele ofera informatii suplimentare cu privire la
orice agravare a efectelor toxice globale la animalele gravide.

Situatii in care este necesar testul
Testele trebuie sd se efectueze intotdeauna.
Conditii de testare

Toxicitatea pentru dezvoltare trebuie sa fie determinatd la sobolan si
la iepure dupa o expunere pe cale orald. Se consemneaza separat
malformatiile si modificarile. In raport trebuie si se prezinte un
glosar terminologic si principiile de diagnostic pentru toate malfor-
matiile si modificarile.

Orientare pentru teste

Testele trebuie efectuate in conformitate cu Directiva 87/302/CEE
partea B, studiu de teratogenicitate.

Studii de neurotoxicitate intirziata
Scopul testului

Testul trebuie sa furnizeze date suficiente pentru a examina in cazul
in care substanta activd poate provoca o neurotoxicitate Intarziata
dupd o expunere acuta.

Situatii in care sunt necesare testele

Aceste studii trebuie sd se efectueze pentru substantele cu structura
analogd sau inruditd cu structura celor care ar putea induce o neuro-
toxicitate intarziata, ca de exemplu organofosfatii.

Orientare pentru teste

Testele trebuie sa se efectueze in conformitate cu Orientarea 418 a
OCDE.

Alte studii toxicologice

Studii de toxicitate a metabolitilor mentionati la punctul (vii) din
introducere

Studiile complementare privind substantele, altele decat substanta
activa, nu sunt necesare, in mod obisnuit.

Deciziile privind necesitatea efectudrii acestor studii complementare
trebuie sa fie luate pentru fiecare caz in parte.

Studii complementare pe substanta activa

in anumite cazuri, se poate impune efectuarea de studii comple-
mentare pentru clarificarea anumitor efecte observate. Aceste studii
pot cuprinde:

— studii privind absorbtia, distributia, excretia si metabolismul;
— studii privind potentialul neurotoxic;

— studii privind potentialul imunotoxicologic;

— studii pe alte cdi de administrare.

Deciziile privind necesitatea efectudrii acestor studii complementare
trebuie sd fie luate pentru fiecare caz in parte, luand in considerare
rezultatele studiilor toxicologice si de metabolism existente si cele
mai importante tipuri de expunere.

Studiile necesare pot fi concepute pe baza individuald, luand in consi-
derare parametrii specifici de examinat si obiectivele care trebuie si
fie atinse.

Date medicale

in cazul in care acestea sunt disponibile si fird a aduce atingere
dispozitiilor articolului 5 din Directiva 80/1107/CEE a Consiliului
din 27 noiembrie 1980 privind protectia lucratorilor impotriva
riscurilor legate de expunerea la agenti chimici, fizici si biologici in
timpul lucrului ('), trebuie sid fie prezentate datele si informatiile

(1) JO L 327, 3.12.1980, p. 8.
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practice importante pentru recunoasterea simptoamelor de otravire si
privind eficacitatea primelor ingrijiri si a masurilor terapeutice.
Trebuie sd se furnizeze trimiteri mai specifice privind studiul pe
animale al farmacologiei referitoare la antidoturi sau la siguranta.
Dupa caz, trebuie sd se studieze si sa se raporteze eficacitatea anti-
doturilor potentiale impotriva otravirii.

Datele si informatiile importante pentru efectele expunerii omului, in
cazul in care sunt disponibile si au calitatea necesard, au o valoare
deosebitd deoarece confirma fundamentul extrapolarilor facute si al
concluziilor referitoare la organismele vizate, la relatiile doza-raspuns
si la reversibilitatea efectelor toxice. Aceste date pot fi obtinute dupa
o expunere accidentala sau profesionala.

5.9.1. Supraveghere medicala a personalului uzinei de productie

Trebuie sd se prezinte rapoarte referitoare la programele de supra-
veghere a sanatatii personalului, insotite de informatii detaliate
privind conceperea programului, expunerea la substanta activa si
expunerea la alte produse chimice. Aceste rapoarte, in cazul in care
este posibil, trebuie sa cuprinda date pertinente din punct de vedere al
mecanismului de actiune al substantei active. Ele mai trebuie sa
cuprinda, eventual, in cazul in care sunt disponibile, date referitoare
la persoanele expuse din uzinele de productie sau dupa aplicarea
substantei active (de exemplu, in teste de eficacitate).

Informatiile disponibile privind sensibilizarea, inclusiv reactia alergica
a lucratorilor si a altor persoane expuse la substanta activa, trebuie sa
fie furnizate si sd cuprinda, dupd caz, informatii referitoare la orice
incidentd de hipersensibilitate. Informatiile furnizate trebuie sa
cuprindd detalii privind frecventa, nivelul si durata expunerii, simp-
toamele observate si alte informatii clinice pertinente.

5.9.2. Observatie directd, de exemplu caz clinic si caz de otravire

Rapoartele disponibile provenite din surse bibliografice publice
privind cazuri clinice si cazuri de otravire trebuie, in cazul in care
sunt luate din reviste autorizate sau din rapoarte oficiale, sa fie
prezentate Tmpreund cu toate studiile de urmarire intreprinse. Aceste
rapoarte trebuie sa cuprinda descrieri exhaustive ale naturii, ale
gradului si ale duratei expunerii, precum si simptoamele clinice
observate, dispozitiile referitoare la primele ingrijiri si mdsuri tera-
peutice aplicate, precum si datele masurate si observatiile facute.
Rezumatul sau informatiile succinte nu prezintd interes.

in cazul in care este insotita de preciziri suficiente, o astfel de docu-
mentatie poate prezenta o valoare deosebitd pentru confirmarea vali-
ditatii extrapoldrilor la om pornind de la datele referitoare la animale
si pentru identificarea efectelor nefaste neprevazute specifice omului.

5.93. Observatii privind expunerea populatiei in general si, dupd caz,
studii epidemiologice

in cazul in care acestea existd si in cazul in care sunt insotite de date
privind gradele si durata expunerii si in cazul in care sunt realizate in
conformitate cu standardele (') recunoscute, studiile epidemiologice
prezintd un interes deosebit si trebuie sa fie raportate.

5.94. Diagnosticul otravirii (determinarea substantei active, a metabo-
litilor), semne specifice otravirii, teste clinice

O descriere detaliatd a semnelor si a simptoamelor clinice ale
otravirii, inclusiv semnele si simptoamele precoce, precum si detalii
complete privind testele clinice utile in scopul diagnosticarii trebuie,
dupa caz, sa fie furnizatd si sa cuprinda informatii detaliate privind
evolutia in timp in ceea ce priveste ingestia, expunerea cutanatd sau
inhalarea a diverse cantitati de substanta activa.

5.9.5. Tratament propus: primele ingrijiri, antidoturi, tratament medical

Trebuie prevazute primele ingrijiri care se acordd in caz de otravire
(reald sau presupusd) si in caz de contaminare a ochilor.

(") Guidelinies for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental

Research, developed by the Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group, as part of the Epidemiology Resource and Information Center (ERIC), Pilot
Project, 1991.
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5.9.6.

5.10.

Tratamentele terapeutice care se aplica in caz de otravire sau de
contaminare a ochilor, inclusiv, eventual, utilizarea antidotului,
trebuie sda faca obiectul unei descrieri detaliate. Trebuie sa se
furnizeze informatiile care se bazeazd pe experienta practica,
eventual disponibild, si, in alte cazuri, pe consideratii teoretice, cum
ar fi eficacitatea tratamentelor terapeutice inlocuitoare, in ultima
instantd. Trebuie sd se descrie contraindicatiile legate de anumite
tratamente, in special cele referitoare la ,,probleme medicale
generale” si conditiile.

Efecte previzibile ale unei otraviri

In cazul 1n care sunt cunoscute, efectele previzibile ale unei otraviri si
durata acestora trebuie sd fie descrise si sd cuprinda:

— impactul tipului, al nivelului si al duratei expunerii sau a ingestiei;

— intervalele de timp variabile intre expunere sau ingestie si
inceperea tratamentului.

Rezumatul toxicologiei la mamifere si evaluarea globala

Trebuie sd se prezinte un rezumat al tuturor datelor si informatiilor
furnizate in conformitate cu punctele 5.1 — 5.10 si acesta trebuie sa
cuprinda o evaluare detaliata si critica a datelor mentionate pe baza
criteriilor si orientarilor pertinente privind evaluarea si luarea deciziei,
luandu-se in considerare in special riscurile potentiale sau efective
pentru om si animale, precum si amploarea, calitatea si fiabilitatea
bazei de date.

Dupd caz, avand in vedere profilul analitic al loturilor substantei
active (punctul 1.11) si toate studiile complementare efectuate
[punctul 5 (iv)], trebuie sustinuta pertinenta datelor propuse pentru
evaluarea profilului toxicologic al substantei fabricate.

Pornind de la o evaluare a bazei de date, precum si a criteriilor si a
orientdrilor pertinente privind decizia, trebuie sa se prezinte justificari
pentru NOAEL, propuse pentru fiecare studiu pertinent.

Pe baza acestor date trebuie s se prezinte propuneri fondate stiintific,
referitoare la stabilirea unei DZA, a unui NAEO (al NAEO) privind
substanta activa.

Reziduuri in sau pe produsele tratate, produsele alimentare si
hrana pentru animale

Introducere

(1) Este necesar ca informatiile furnizate, luate in considerare
impreuna cu cele oferite pentru unul sau mai multe preparate
care contin substanta activa, sa fie suficiente pentru a permite o
evaluare a riscurilor pentru om prezentate de reziduurile
substantei active si metabolitii pertinenti, produse de degradare
si de reactie care raman in aliment. De asemenea, informatiile
furnizate trebuie sa fie suficiente pentru:

— stabilirea unei decizii privind posibilitatea includerii substantei
active in anexa I;

— precizarea conditiilor necesare sau a restrictiilor care trebuie
prevazute pentru orice includere in anexa I.

(ii) Trebuie furnizata o descriere detaliata (specificatie), mentionata la
punctul 1.11, a substantei utilizate.

(iii) Este necesar ca studiile sa se efectueze in conformitate cu instruc-
tiunile disponibile pentru procedurile regulamentare de analiza a
reziduurilor fitosanitare continute in produsele alimentare (!).

iv) Daca este cazul, datele sunt analizate cu ajutorul unor metode
statistice adecvate. Este necesar sa se furnizeze informatii
complete asupra analizei statistice.

(v

~

Stabilitatea reziduurilor in timpul depozitarii

Poate fi necesard efectuarea unor studii asupra stabilitatii rezi-
duurilor in timpul depozitarii. Cu exceptia situatiei in care se

(") Instructiuni in curs de elaborare.
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6.1.

stie ca un compus este volatil sau instabil, nu este necesar sa se
furnizeze date pentru esantioanele extrase si analizate in 30 de
zile incepand de la prelevarea probelor (sase luni in cazul in care
este vorba de o substantd marcatd radioactiv), cu conditia ca
aceste probe sa fie in general congelate intr-un interval de 24
de ore de la prelevare.

Este necesar ca studiile cu ajutorul unor substante care nu sunt
marcate radioactiv sa se efectueze cu substraturi reprezentative si,
de preferinta, pe esantioane care provin din culturi sau de la
animale tratate care contin reziduuri. In schimb, in cazul in care
acest lucru nu este posibil, este necesar ca la partile alicote din
probele de control pregétite sa se adauge o cantitate cunoscuta din
produsul chimic inainte ca acestea sa fie depozitate in conditii
normale.

in cazul unei degradri semnificative in cursul depozitarii (mai
mare de 30 %), poate fi necesar sa se modifice conditiile de
depozitare sau sa nu se depoziteze probele inaintea analizei si
sa se repete studiile in care conditiile de depozitare nu au fost
satisfacatoare.

Este necesar sa se prezinte informatii detaliate despre pregatirea
probei si conditiile de depozitare (temperaturd si perioada de
depozitare) a probelor si a extraselor. Este necesar sa se ceard
de asemenea datele privind stabilitatea in timpul depozitarii
obtinute pe baza extraselor de probe numai in cazul in care
probele sunt analizate intr-un interval de 24 de ore dupa
prelevarea lor.

Metabolism, distribuire si exprimare a reziduului in plante
Scopul testarilor
Obiectivele acestor studii sunt urmatoarele:

— sa permita estimarea reziduurilor finale totale in segmentul
pertinent al produselor recoltei, care au fost tratate in conformitate
cu programul stabilit;

— sa identifice componentele principale ale reziduului final total;

— sd indice distribuirea reziduurilor in segmentele pertinente ale
produsului recoltei;

— sd determine componentele principale ale reziduului si eficacitatea
metodelor de extractie a acestor componente;

— sa stabileasca definitia si exprimarea unui reziduu.
Situatii in care sunt necesare testdrile

Este necesar ca aceste studii sa se efectueze intotdeauna cu exceptia
cazului in care se poate demonstra ca pe plantele/produsele vegetale,
utilizate ca produse alimentare sau hrana pentru animale, nu ramane
nici un reziduu.

Conditii de testare

Este necesar ca studiile privind metabolismul sd se efectueze pe
culturi sau categorii de culturi in care se considera cd vor fi
utilizate produse fitosanitare ce contin substanta activa. in cazul in
care se ia in considerare o gama larga de utilizari pe diverse categorii
de culturi sau in categoria fructelor, este necesara efectuarea studiilor
pe cel putin trei culturi, cu exceptia cazului in care se poate dovedi ca
este putin probabil si se producd un metabolism diferit. in cazul in
care se prevede utilizarea pe diverse categorii de culturi, studiile
trebuie si fie reprezentative pentru categoriile avute in vedere. in
acest scop culturile pot fi grupate in urmatoarele cinci categorii:
legume radacinoase, culturi cu frunze, fructe, leguminoase si plante
oleaginoase, cereale. In cazul in care exista studii pentru culturi care
fac parte din trei dintre aceste categorii, iar rezultatele dovedesc ca
modul de degradare este acelasi pentru toate cele trei categorii, este
putin probabil sa fie necesare studii complementare, cu exceptia
cazului in care este previzibil un metabolism diferit. De asemenea,
este necesar ca studiile privind metabolismul sd ia in considerare
diferitele proprietati ale substantei active si metoda de aplicare
prevazuta.
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6.2.

6.3.

Este necesar sd se furnizeze evaluarea rezultatelor diferitelor studii
referitoare la nivelul si calea de absorbtie (prin frunze sau prin
radacini, de exemplu) si la distribuirea reziduurilor in segmentele
caracteristice ale culturii in momentul culesului (punandu-se
accentul in special pe segmentele care pot fi utilizate pentru hrana
umani sau animali). In cazul in care substanta activd sau metabolitii
pertinenti nu sunt absorbiti de culturd, trebuie sa se explice de ce.
Informatiile despre modul de actiune si proprietitile fizico-chimice
ale substantei active pot fi utilizate in interpretarea datelor testarilor.

Metabolism, distribuire si exprimare a reziduurilor in cazul
animalelor de ferma

Scopul testarilor
Obiectivele acestor studii sunt urmatoarele:

— identificarea componentelor principale ale reziduului final total in
produsele animaliere comestibile;

— stabilirea procentului de degradare si de eliminare a reziduului
total Tn anumite produse animaliere (lapte si oud) si in excretiile
animale;

— estimarea distribuirii reziduurilor in produsele animaliere comes-
tibile pertinente;

— determinarea componentelor principale ale reziduului si demons-
trarea eficacitatii metodelor de extractie a acestor componente;

— stabilirea datelor care pot fi utile in luarea unei decizii privind
necesitatea efectudrii unor studii asupra hranei animalelor in
conformitate cu punctul 6.4;

— luarea unei decizii referitoare la definitia si exprimarea unui
reziduu.

Situatii in care sunt necesare testarile

Studiile de metabolism asupra animalelor, cum ar fi rumegéatoarele in
lactatic (capra sau vaca, de exemplu) sau pasdrile in perioada
ouatului, nu sunt necesare decat in cazul in care utilizarea pesticidului
poate determina constituirea unor cantitati semnificative de reziduuri
in hrana pentru animale (> 0,1 mg/kg din ratia totala ingeratd de
hrana pentru animale, cu exceptia cazurilor speciale privind, de
exemplu, substantele active acumulabile). in cazul in care se
constata ca la sobolan, in raport cu rumegatoarele, cdile de metabo-
lizare sunt diferite in proportii semnificative, este necesar sa se
efectueze un studiu asupra porcinelor cu exceptia cazului in care se
prevede ca absorbtia nu va fi semnificativa la porci.

Testari privind reziduurile
Scopul testarilor
Obiectivele acestor studii sunt urmatoarele:

— stabilirea concentratiilor maxime de reziduuri probabile din
culturile tratate in momentul culesului sau al iesirii din depozit
in conformitate cu buna practica agricola propusa

si

— stabilirea, daca este cazul, a ritmului de diminuare a depunerilor
din produsul fitosanitar.

Situatii in care sunt necesare testarile

Este necesar ca aceste studii sa se efectueze intotdeauna in cazul in
care produsul fitosanitar urmeaza sa fie aplicat la plante sau produse
vegetale utilizate ca produse alimentare sau ca hrand pentru animale
sau in cazul in care reziduurile din sol sau din alte substraturi pot fi
absorbite de aceste plante, cu exceptia cazului in care este posibila
efectuarea unei extrapoldri pornind de la date adecvate obtinute pe o
altd cultura.

Datele pentru testari privind reziduurile vor fi propuse in dosarul din
anexa Il pentru utilizarile produselor fitosanitare pentru care auto-
rizatia este ceruta la data prezentarii unui dosar de finscriere a
substantei active in anexa I.
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6.4.

Conditii de testare

Este necesar ca testarile controlate sa corespunda bunei practici
agricole in limitele propuse. Conditiile de testare trebuie sa ia in
considerare concentratiile maxime de reziduuri care pot sa apard in
mod normal (de exemplu, numarul maxim de aplicatii propuse,
utilizarea dozei maxime prevazute, termenele minime pand la cules,
perioadele de retentie sau de depozitare), ramanand insa reprezen-
tative pentru conditiile realiste cel mai putin favorabile in care ar
urma sa fie utilizata substanta activa.

Este necesar s se furnizeze si sd se prezinte date suficiente pentru a
confirma cd@ schemele sunt valabile pentru regiunile unde se
recomanda utilizarea produsului si pentru gama de conditii care pot
fi intdlnite in aceste regiuni.

Pentru stabilirea programului de testdri controlate este in mod normal
necesar sa fie luati in considerare factori cum ar fi diferentele de
climd dintre zonele de productie, diferentele dintre metodele de
productie (de exemplu, utilizarea in aer liber sau utilizarea in serd),
perioadele de productie, tipurile de formulare etc.

in general, pentru o gamd comparabild de conditii este necesar ca
testarile sa se efectueze cel putin in doud perioade de vegetatie. Este
necesar ca toate derogarile sa fie pe deplin justificate.

Numarul exact de testari necesare poate fi dificil de stabilit fara
evaluarea preliminard a rezultatelor testarii. Cerintele privind datele
minime se aplicd exclusiv in cazul in care comparatia poate fi
stabilita intre zone de productie, respectiv in ceea ce priveste clima,
metodele si perioadele de vegetatie etc. in ipoteza in care toate
celelalte variabile (clima etc.) sunt comparabile, in cazul culturilor
intinse se cere un minim de opt testari reprezentative pentru zona
de productie propusa. Pentru culturile de mai mica importantd sunt in
mod normal necesare patru testdri reprezentative pentru zona de
productie propusa.

Avand in vedere gradul de omogenitate intrinsec superior in cazul
reziduurilor obtinute cu tratamente ulterioare culesului sau pe culturi
protejate, se pot accepta testarile privind o anumita perioada de
productie. Pentru tratamentele ulterioare culesului sunt necesare in
principiu patru testdri cel putin, efectuate de preferintd in locuri
diferite, asupra unor varietati diferite. Este necesar sa se realizeze o
serie de testari pentru fiecare metoda de aplicare si pentru fiecare tip
de depozitare cu exceptia cazului in care este posibila identificarea cu
precizie a situatiei celei mai putin favorabile pentru reziduuri.

Numarul de studii realizate in fiecare perioada de vegetatie poate fi
redus in cazul in care este posibild demonstrarea faptului ca nivelurile
de reziduuri 1n plante/produse vegetale vor fi inferioare fata de limita
de determinare.

in cazul in care existd o parte semnificativd de culturd comestibila in
momentul aplicdrii, este necesar ca jumatate dintre testarile controlate
privind reziduurile mentionate sa includa datele menite sd puna in
evidentd efectul factorului timp asupra concentratiei de reziduuri
prezente (curbe de degradare a reziduurilor) cu exceptia cazului in
care este posibild demonstrarea faptului ca acea culturd comestibila
nu este afectatd de aplicarea produsului fitosanitar in conditiile de
utilizare propuse.

Studii privind hrana animalelor
Scopul testarilor

Obiectivul acestor studii este determinarea continutului de reziduuri
din produsele animaliere si provenind din reziduurile continute de
hrana pentru animale sau culturi de plante furajere.

Situatii in care sunt necesare testarile
Studiile privind hrana animalelor nu sunt cerute decat:

— 1n cazul in care in plante sau in segmentele plantelor folosite ca
hrand pentru animale se produc concentratii semnificative de
reziduuri (> 0,1 mg/kg din ratia totald distribuitd de hrana
pentru animale, cu exceptia cazurilor speciale, cum ar fi cel al
substantelor active care se acumuleazd) si
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6.5.

— in cazul in care studiile metabolismului aratd cd pot aparea
concentratii semnificative de reziduuri (> 0,01 mg/kg sau o
concentratie mai mare decat limita de determinare, in cazul in
care aceasta este mai mare de 0,01 mg/kg) in orice tip de tesut
animal comestibil, ludndu-se in considerare concentratiile de
reziduuri prezente in hrana pentru animale potentiald obtinutd in
urma administrarii unei doze.

Dupa caz, este necesar sa se prezinte studii distincte cu privire la
hrana animalelor pentru rumegéatoarele in lactatie si/sau pasarile in
perioada ouatului. In cazul in care rezulti din studiile privind meta-
bolismul, prezentate in conformitate cu dispozitiile punctului 6.2, ca
la porcine, in comparatie cu rumegatoarele, cdile de metabolizare sunt
diferite in proportie semnificativd, este necesar sa se efectueze un
studiu asupra hranei porcilor, cu exceptia cazului in care se
prevede ca absorbtia nu va fi semnificativa la porci.

Conditii de testare

in general, alimentul este administrat in trei doze (concentratie de
reziduuri prevazutd, concentratie de trei pana la cinci ori mai mare
si de zece ori mai mare decat concentratia prevazutd). Doza unica se
calculeazd pe baza unei ratii de furaje teoretice.

Efectele prelucrarii industriale si/sau ale preparatele casnice
Situatii in care sunt necesare testarile

Decizia privind necesitatea efectudrii unor studii despre prelucrare
depinde:

— de importanta unui produs prelucrat in cantitatea stabilita de
alimente sau de furaje;

— de concentratia de reziduuri in plantd sau in produsul vegetal care
urmeaza a fi prelucrat;

— de proprietatile fizico-chimice ale substantei active sau de meta-
bolitii in cauza si

— de posibilitatea descoperirii unor produsi de degradare semnifi-
cativi din punct de vedere toxicologic dupa prelucrarea plantelor
sau a produsului vegetal.

in mod normal nu sunt necesare studii privind prelucrarea in cazul in
care nu apare in plantd sau in produsul vegetal de prelucrat nici un
reziduu semnificativ sau decelabil prin analize sau in cazul in care
doza zilnicd maxima stabilita teoretic este mai mica de 10 % din doza
zilnica acceptabild. De asemenea, nu sunt in mod normal necesare
studii privind prelucrarea pentru plantele sau produsele vegetale
consumate mai ales in forma cruda, cu exceptia celor care contin si
parti necomestibile (de exemplu, citrice, banane, kiwi), caz in care
pot fi necesare date privind distribuirea in coaja si pulpa fructului.

Expresia ,reziduu semnificativ”’ se aplica in general in cazul unor
concentratii mai mari de 0,1 mg/kg. In cazul in care pesticidul
respectiv se caracterizeaza printr-o toxicitate acutd ridicata si/sau o
slaba doza zilnica acceptabila, este necesar sa se ia in considerare
efectuarea unor studii privind prelucrarea pentru reziduuri decelabile
de o concentratie mai mica de 0,1 mg/kg.

in mod normal nu sunt necesare studii privind efectele privind natura
reziduurilor in cazul in care nu se aplicd decadt operatiuni fizice
simple care nu implicd o schimbare a temperaturii plantei sau a
produsului vegetal, cum ar fi spalarea, curdtarea de coaja sau
stoarcerea.

Efecte asupra naturii reziduurilor
Scopul testarilor

Obiectivul acestor studii este de a determina daca prezenta de
reziduuri in produsele crude atrage sau nu dupa sine formarea unor
produse de degradare sau de reactie in timpul prelucrarii, caz in care
poate fi necesara o evaluare separatd a riscului.
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6.6.

Conditii de testare

in functie de concentratia si de natura chimici a reziduului in
produsul crud, este necesar sa se examineze, daca este cazul,
anumite conditii reprezentative de hidroliza (simuldnd operatiunile
caracteristice de prelucrare). Se poate de asemenea sd fie necesara
analiza efectelor unor procese altele decat hidroliza, atunci cénd
proprietatile substantei active sau ale metabolitilor pot duce la presu-
punerea ca apar produse de degradare semnificative din punct de
vedere toxicologic in urma acestor procese. in mod normal aceste
studii se efectueaza cu ajutorul unei substante marcate radioactiv.

Efecte asupra concentratiilor de reziduuri
Scopul testarilor

Principalele obiective ale acestor studii sunt urmatoarele:

— determinarea distribuirii cantitative a reziduurilor in diferitele
produse intermediare si finite si estimarea factorilor de transfer;

— posibilitatea unei estimari mai realiste a ingerdrii de reziduuri prin
ratia de alimente sau hrana pentru animale.

Conditii de testare

Este necesar ca studiile privind prelucrarea si fie reprezentative
pentru metodele de prelucrare casnica si/sau cu adevarat industriala.

in primul caz este de obicei necesard numai efectuarea unui set
fundamental de ,,studii de bilant”, reprezentative pentru procedeele
comune care se aplicd unor plante sau produse vegetale care prezinta
concentratii semnificative de reziduuri. Alegerea acestor procedee
reprezentative trebuie sa fie justificata. Este necesar ca tehnologia
aplicatd in studiile privind prelucrarea sia corespunda intotdeauna,
cat mai mult posibil, conditiilor reale intdlnite in mod normal. Este
necesar sa se stabileasca un bilant care sa analizeze, din punctul de
vedere al masei, reziduurile continute de toate produsele intermediare
si finite. Stabilirea unui astfel de bilant permite, de asemenea, si
identificarea oricaror concentratii sau reduceri ale reziduurilor in
produsele specifice si determinarea factorilor de transfer corespun-
zatori.

in cazul in care produsele vegetale prelucrate ocupd un loc important
in cantitatea stabilita de alimente sau hrana pentru animale si in cazul
in care ,studiul de bilant” aratd ca s-ar putea produce un transfer
semnificativ de reziduuri in produsul prelucrat, este necesar sa se
efectueze trei ,,studii de monitorizare” pentru determinarea concen-
tratiei reziduurilor sau a factorilor de dilutie.

Reziduuri continute de culturile urmitoare
Scopul testarilor

Obiectivul acestor studii este evaluarea reziduurilor care pot fi
continute de culturile urmétoare.

Situatii in care sunt necesare testarile

in cazul in care datele obtinute in conformitate cu anexa II punctul
7.1 sau anexa III punctul 9.1 demonstreaza ca in sol sau in produsele
vegetale, cum ar fi paiele sau materiile organice, raméan, pana la
perioada semanaturilor sau a plantarii culturilor urmatoare, concen-
tratii semnificative de reziduuri (mai mari de 10 % din cantitatea de
substanta activa aplicatd reprezentand totalul substantei active nemo-
dificate si al principalilor ei metaboliti sau produse de degradare) si
ca din cauza acestora concentratia reziduurilor ar putea fi mai mare
decat limita de determinare din culturile urmatoare, este necesara
examinarea situatiei in ceea ce priveste reziduurile. Aceastd
examinare cuprinde analiza naturii reziduului continut de culturile
urmdtoare si presupune cel putin o estimare teoretica a nivelului
acestor reziduuri. In cazul in care posibilitatea prezentei unor
reziduuri in recoltele urmatoare nu poate fi exclusa, este necesara
efectuarea unor studii asupra metabolismului si asupra distribuirii,
urmate, in cazul in care este necesar, de testari pe camp.
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6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Conditii de testare

In cazul in care se efectueaza o estimare teoretici a reziduurilor
continute de culturile urmatoare este necesar sa fie furnizate detalii
complete, precum si o justificare.

In cazul in care se impun studii de metabolism si de distribuire,
precum si testdri pe camp, este necesar ca acestea si se efectueze
pe culturi reprezentative alese pentru ca reprezinta o practicd agricola
normald.

Limite maxime de reziduuri propuse si definitia unui reziduu

Este necesar ca limitele maxime de reziduuri sd fie pe deplin justi-
ficate in special prin obtinerea, dupd caz, a unor date complete
privind analiza statistica aplicata.

Pentru a stabili compusii care trebuie inclusi in definitia unui reziduu,
este necesar si se ia in considerare importanta toxicologica a
compusilor, a cantitatilor care pot fi prezente si aplicabilitatea
metodelor de analizd propuse pentru control dupa omologare si in
scopul monitorizarii.

Propuneri privind termenele de asteptare inaintea culesului
pentru utilizirile avute in vedere sau termenele de retentie sau
de depozitare in cazul utilizarilor ulterioare culesului

Este necesar ca propunerile sa fie pe deplin justificate.

Estimarea expunerii potentiale sau reale, determinati de regimul
alimentar sau alte cauze

regimul alimentar sau hrana pentru animale si aceasta se poate realiza
in mod progresiv ajungandu-se la o previziune din ce in ce mai
realistd a ingerarii. Eventual se pot lua in considerare alte surse de
expunere caracteristice, cum ar fi reziduurile de medicamente, in
special de uz veterinar.

Rezumatul si evaluarea comportamentului reziduurilor

Este necesar sa se efectueze un rezumat si o evaluare a tuturor datelor
expuse in prezenta sectiune in conformitate cu liniile directoare
privind forma unor astfel de rezumate si evaludri, stabilite de autori-
tatile competente ale statelor membre. Documentul trebuie si
cuprindd o estimare detaliatd si criticd a acestor date in contextul
liniilor directoare si al criteriilor importante pentru evaluarea si
luarea de decizii, o atentie deosebita fiind acordata riscurilor pentru
om si animale, eventuale sau reale, si importantei, calitatii si fiabi-
litatii bazei de date,

precum si importantei toxicologice a oricarui metabolit intalnit la
animale, altele decat mamiferele.

Este necesar sd se stabileasca o diagrama schematica pentru traseul
metabolic la plante si la animale cu o explicatie succinta a distribuirii
si a modificarilor chimice respective.

Transformarea si comportamentul in mediu
Introducere

(i) Informatiile furnizate impreund cu cele privind unul sau mai
multe preparate ce contin substanta activa vor trebui sa fie sufi-
ciente pentru a permite o evaluare a transformarii si a comporta-
mentului substantei active in mediu, precum si a comporta-
mentului speciilor care nu sunt vizate si care pot fi amenintate
de o expunere la substanta activd, metabolitii acesteia si produsii
de degradare si de reactie atunci cand pot avea o incidentd toxi-
cologica sau asupra mediului.

(i1) Informatiile furnizate referitoare la substanta activa, impreunad cu
alte informatii pertinente, precum si cele referitoare la unul sau
mai multe preparate ce contin substanta activa trebuie sa fie sufi-
ciente, in special pentru:

— a permite o decizie cu privire la eventuala includere a
substantei active in anexa I;
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— a stabili conditiile sau restrictiile corespunzatoare referitoare la
includerile in anexa I;

— a clasifica substanta activa din punct de vedere al riscurilor;

— a stabili simbolurile reprezentand pericolul, indicatiile refe-
ritoare la pericol si frazele tip referitoare la natura riscurilor
si la recomandarile de prudenta pentru protectia mediului, care
trebuie sa figureze pe ambalaj (recipiente);

— a prevedea dispersia, transformarea si comportamentul in
mediu ale substantei active si ale metabolitilor si produsilor
de degradare si reactie semnificativi, precum si duratele de
timp corespunzatoare;

— a identifica speciile si populatiile care nu sunt vizate si care
sunt amenintate din cauza unei eventuale expuneri;

— a identifica masurile necesare pentru a minimiza contaminarea
mediului si incidenta asupra speciilor care nu sunt vizate.

(iii) Trebuie sa se furnizeze o descriere detaliata (specificatie) a mate-
rialului utilizat mentionat in sectiunea 1 punctul 11. Atunci cand
se efectueaza testele cu substanta activa, materialul utilizat trebuie
sd prezinte specificatiile produsului utilizat la fabricarea prepa-
ratelor care urmeaza sa fie autorizate, in cazul in care nu este
vorba de un produs marcat radioactiv.

in cazul in care studiile sunt efectuate cu substanta activa produsa
in laborator sau intr-o instalatie pilot, ele trebuie sa fie repetate cu
substanta activa fabricata industrial, cu exceptia cazului in care se
poate justifica faptul ca materialul test utilizat este in esenta
acelasi pentru teste si pentru evaludrile cu caracter de mediu.

(iv) in cazul in care testele sunt efectuate cu ajutorul unei substante
marcate radioactiv, marcajul trebuie sa se afle in locuri (unul sau
mai multe) care sd permitd analiza cdilor de metabolism si de
degradare, precum si studiile privind dispersia substantei active
si a metabolitilor sdi, a produsilor de reactie si de degradare in
mediu.

(v) Poate fi necesar sa se efectueze studii separate privind metabolitii,
produsii de degradare sau de reactie in cazul in care acestia pot
constitui un risc semnificativ pentru organismele care nu sunt
vizate sau pentru calitatea apei, a solului si a aerului si in cazul
in care efectele lor nu pot fi evaluate pornind de la rezultatele
privind substanta activ. Inainte de a efectua aceste studii, se
recomanda sa se ia in considerare informatiile din sectiunile 5
si 6.

(vi) Dupa caz, se recomanda sd se conceapd teste si sa se analizeze
datele pe baza metodelor statistice adecvate.

Analizele statistice trebuie sd fie descrise detaliat (de exemplu,
toate estimarile punctuale trebuie sa fie furnizate cu intervale de
incredere, valori de probabilitate exacte, in loc de mentiuni semni-
ficativ/nesemnificativ).

Transformarea si comportamentul in sol

Toate informatiile privind tipul si proprietatile solului utilizat pentru
studii, inclusiv pH-ul, continutul in carbon organic, capacitatea de
schimb cationic, granulometria si capacitatea de retentie a apei la
pF = 0 si pF = 2,5 trebuie sa fie raportate in conformitate cu stan-
dardele ISO sau alte standarde internationale care se aplica.

Biomasa microbiand a solurilor utilizate pentru studiile de degradare
in laborator trebuie sa fie determinatd chiar inainte de a incepe si la
sfarsitul studiului.

Se recomanda, in masura in care este posibil, sa se utilizeze aceleasi
soluri pe parcursul tuturor studiilor pe sol realizate in laborator.

Solurile utilizate pentru studiile de degradare sau de mobilitate trebuie
sa fie alese in functie de caracterul reprezentativ al gamei de soluri
tipice din diferite regiuni ale Comunitatii in care se utilizeaza sau este
prevazuta utilizarea, si trebuie:
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7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

— sd acopere 0 gamd de continut in carbon organic, de distributie
granulometrica si de pH;

— 1n cazul in care, pe baza altor informatii, exista o suspiciune de
degradare sau de mobilitate dependente de pH [de exemplu, solu-
bilitate si ratd de hidroliza (punctele 2.7 si 2.8)] sd acopere urma-
toarele intervale de pH:

— de la 4,5 1a 5,5;
— dela6la7;
— 8 (aproximativ).

Solurile utilizate trebuie, in masura in care este posibil, sa fie
proaspit prelevate. in cazul in care utilizarea solurilor depozitate
este inevitabila, depozitarea trebuie facuta in mod adecvat pe o
perioada limitata, in conditiile definite si raportate. Solurile depozitate
pe perioade mai lungi pot fi utilizate numai pentru studii de adsorbtie
si de desorbtie.

Solul selectionat pentru efectuarea studiilor nu trebuie sd prezinte
caracteristici extreme in ceea ce priveste parametrii de distributie
granulometrica, continutul in carbon organic si pH-ul.

Solurile trebuie prelevate si manipulate in conformitate cu normele
ISO 10381-6 (Calitatea solurilor — Esantionare — Ghid de prelevare,
de manipulare si de stocare a solurilor pentru evaluarea proceselor
microbiene in laborator). Trebuie sd se raporteze si sd se justifice
toate neregulile.

Studiile pe camp trebuie sa se realizeze in conditii cat mai apropiate
posibil de conditiile de practica agricola normala pe o gama de tipuri
de sol si de conditii climaterice reprezentative pentru zona/zonele de
utilizare. Trebuie sd se precizeze conditiile meteorologice in cazul
studiilor pe camp.

Calea si viteza de degradare
Calea de degradare
Scopul testelor

Datele si informatiile furnizate, impreuna cu alte date si informatii
pertinente, trebuie sa fie suficiente pentru a permite:

— identificarea, in cazul in care este posibil, a importantei relative a
tipurilor de procese aplicate (importanta relativda a degradarii
chimice si a degradarii biologice);

— identificarea compusilor prezenti reprezentand in mod constant
peste 10 % din cantitatea de substantd activd addugata, precum
si a reziduurilor nonextractibile, in cazul in care este posibil;

— identificarea, de asemenea, in cazul in care este posibil, a
compusilor care reprezintd sub 10 % din cantitatea de substantd
activa adaugata;

— stabilirea proportiilor relative ale compusilor (bilant de masa);

— definirea reziduului 1n solul la care sunt sau pot fi expuse speciile
care nu sunt vizate.

Atunci cand se face trimitere la reziduurile neextractibile, acestea sunt
definite ca specii chimice provenite din pesticide utilizate in confor-
mitate cu bunele practici agricole, care nu pot fi extrase cu ajutorul
metodelor ce nu modifica In mod substantial natura chimica a acestor
reziduuri. Aceste reziduuri neextractibile nu sunt considerate drept
continand fragmente formate pe cdi metabolice care duc la
formarea de produse naturale.

Degradarea aeroba
Situatii 1n care sunt necesare testele

Calea/caile de degradare trebuiec sa fie descrise intotdeauna, cu
exceptia cazului in care natura si modul de folosire a preparatelor
ce contin substanta activd exclud posibilitatea unei contaminari a
solului precum in cazul utilizarilor la produsele depozitate sau la
tratamentele de cicatrizare pentru arbori.
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

Modalitati de testare
Calea/caile de degradare trebuie sa fie descrise pentru un singur sol.

Rezultatele obtinute trebuie prezentate sub forma de scheme in care
sa figureze caile in cauzd, si sub forma de bilant care sd prezinte
distribuirea marcajului radioactiv in functie de timpii care exista intre:

— substanta activa;

— COy;

— compusii volatili, altii decat CO,;

— produsii de transformare individuali identificati;
— substantele extractibile neidentificate;

— reziduurile neextractibile prezente in sol.

Studiul cailor de degradare trebuie sid contind toate operatiunile
posibile ce permit caracterizarea si cuantificarea reziduurilor neextrac-
tibile formate la sfarsitul unei perioade de 100 de zile, in cazul in
care acestea sunt mai mari de 70 % din substanta activa aplicata.
Alegerea celor mai bune tehnici si metodologii de aplicare se face
pentru fiecare caz in parte. Trebuie sa se prezinte o justificare atunci
cand compusii implicati nu sunt caracterizati.

Durata normald a studiului este de 120 de zile, cu exceptia cazul in
care, la sfarsitul unei perioade mai scurte, ratele de reziduuri neex-
tractibile si de CO, pot fi extrapolate cu certitudine la o perioada de
100 de zile.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecotoxi-
citatii pesticidelor (*).

Studii complementare
— Degradarea anaeroba
Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sd se raporteze un studiu de degradare anaerobd, cu
exceptia cazului in care se poate justifica faptul cd expunerea la
conditii anaerobe a produselor fitofarmaceutice ce contin
substanta activd nu este probabila.

Modalitati si linie directoare pentru teste

Dispozitii identice cu cele de la titlurile punctului 7.1.1.1.1.
— Fotodegradarea in sol

Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sa se raporteze un studiu de fotodegradare in sol in cazul
in care nu se poate justifica faptul ca depunerea substantei active
pe sol nu este probabila.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecoto-
xicitatii pesticidelor.

Viteza de degradare
Studii de laborator
Scopul studiilor

Studiile de degradare in sol trebuie sa furnizeze cele mai bune
estimari posibile ale timpului necesar degradarii a 50 % si a 90 %
(DTsgjap $i DTggap) din substanta activa, precum si a metabolitilor si
a produsilor de reactie si de degradare cu incidenta toxicologica si de
mediu in conditii de laborator.

— Degradarea aeroba

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. ,,Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9”.
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Situatii in care sunt necesare testele

Viteza de degradare in sol trebuie sa fie raportata intotdeauna, cu
exceptia cazului in care natura si modul de folosire al produselor
fitofarmaceutice ce contin substanta activd exclud posibilitatea
unei contamindri a solului precum 1in cazul utilizarilor la
produsele depozitate sau la tratamentele de cicatrizare pentru
arbori.

Modalitati de testare

Trebuie sa se raporteze viteza de degradare aeroba a substantei
active in trei tipuri de sol, in plus fatd de informatiile mentionate
la punctul 7.1.1.1.1.

Trebuie sa se realizeze un studiu suplimentar la 10 °C pe unul
dintre solurile utilizate pentru studiul degradarii la 20 °C in
scopul studierii incidentei temperaturii asupra degradarii, pana
cand se poate dispune de un model comunitar validat de calcul
pentru extrapolarea vitezelor de degradare la temperaturi joase.

Durata normala a studiului este de 120 de zile, cu exceptia
cazului in care mai mult de 90 % din substanta activa s-a
degradat inainte de expirarea acestei perioade.

Trebuie sa se raporteze studii similare pe trei tipuri de sol pentru
toti metabolitii si produsii de degradare si de reactie prezenti in
sol care reprezintd, In orice moment al studiului, mai putin de
10 % din cantitatea substantei active adaugate, cu exceptia cazului
in care valorile lor de DT, pot fi calculate pe baza rezultatelor
studiilor de degradare realizate cu substanta activa.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecoto-
xicitatii pesticidelor.

— Degradarea anaeroba
Situatii in care sunt necesare testele

Viteza de degradare in conditii anaerobe a substantei active
trebuie studiata atunci cand trebuie sa se efectueze un studiu
anaerob in conformitate cu punctul 7.1.1.1.2.

Modalitati de testare

Viteza de degradare in conditii anaerobe a substantei active
trebuie studiata in solul utilizat pentru studiul anaerob efectuat
in conformitate cu punctul 7.1.1.1.2.

Durata normald a studiului este de 120 de zile, cu exceptia
cazului in care mai mult de 90 % din substanta activd s-a
degradat nainte de expirarea acestei perioade.

Trebuie sa se relateze studii similare pe un tip de sol pentru toti
metabolitii si produsii de degradare si de reactie care au incidenta
toxicologica si asupra mediului, care se afla in sol si care
reprezintd, in orice moment al studiului, mai putin de 10 % din
cantitatea de substanta activa adaugata, cu exceptia cazului in care
valorile lor de DT, pot fi calculate pe baza rezultatelor studiilor
de degradare realizate cu substanta activa.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecoto-
xicitatii pesticidelor.

7.1.1.2.2. Studii pe camp
— Studii de disipare in sol
Scopul testelor

Studiile de disipare in sol trebuie sa furnizeze cele mai bune
estimdri posibile ale timpului necesar disiparii a 50 % si a
90 % (DTs¢¢ si DTggp) din substanta activd, in conditii de teren.
in cazul in care este necesar, trebuie si se mentioneze informatii
privind metabolitii si produsii de degradare si de reactie cu
incidentd toxicologica si asupra mediului.
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Situatii in care sunt necesare testele

Testele trebuie sa se realizeze atunci cand DT, determinat la o
temperaturda de 20 °C si cu un continut de umiditate al solului
corespunzator unei valori apropiate de pF de 2 — 2,5 (suctiune)
este mai mare de 60 de zile.

in cazul in care produsele fitofarmaceutice care contin substanta
activa sunt destinate unei utilizari in conditii de clima rece, testele
trebuie realizate atunci cdnd DTsqy,, determinat la o temperaturd
de 10 °C si cu un continut de umiditate al solului corespunzator
unei valori apropiate de pF de 2 —2,5 (suctiune), este mai mare de
90 de zile.

Modalitati de testare

Studiile individuale efectuate pe o gama de soluri reprezentative
(in general patru tipuri de sol diferite) trebuie sa fie continuate
pand cand mai mult de 90 % din cantitatea utilizata este disipata.
Durata maxima a acestor studii este de 24 de luni.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformdrii in mediu si a ecoto-
xicitatii pesticidelor.

Studii pe reziduurile din sol
Scopul testelor

Studiile pe reziduurile din sol trebuie sa furnizeze estimari ale
nivelelor de reziduuri din sol in momentul recoltei sau al insa-
mantarii sau la inceperea culturilor viitoare.

Situatii in care sunt necesare testele

Studiile pe reziduurile din sol trebuie raportate atunci cand
DTsgj, este mai mare decat o treime din perioada de timp
dintre aplicare si recoltd si cand este posibila absorbtia de catre
cultura viitoare, cu exceptia cazului in care reziduurile din sol, in
momentul insdmantarii sau al inceperii culturii viitoare, pot fi
evaluate In mod fiabil pe baza datelor furnizate de studiile de
disipare in sol sau a cazului in care se poate justifica faptul ca
aceste reziduuri nu pot fi fitotoxice sau nu pot atinge un nivel de
reziduuri inacceptabil in rotatia culturilor.

Modalitati de testare

Studiile trebuie sd fie continuate pana la recoltd sau nsdmantare
sau pana la inceperea culturilor viitoare, cu conditia ca mai mult
de 90 % din cantitatea aplicata s nu se fi disipat.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecoto-
xicitdtii pesticidelor.

Studii de acumulare in sol
Scopul testelor

Testele trebuie sa furnizeze date suficiente care sa permitd
active, a metabolitilor si a produsilor de degradare si de reactie
care au incidentd toxicologica si asupra mediului.

Situatii in care sunt necesare testele

Cand, pe baza studiilor de disipare in sol, se stabileste cd DTy,
este mai mare de un an si cand se preconizeaza o aplicare repetata
pe parcursul aceleiasi perioade de vegetatie sau in ani succesivi,
trebuie sa se studieze posibilitatea de acumulare a reziduurilor in
sol si nivelul la care se atinge o valoare limita a concentratiei, cu
exceptia cazului in care se pot furniza informatii fiabile prin
efectuarea de calcule cu ajutorul unui model sau al unui alt tip
de evaluare adecvat.

Modalitati de testare

Studiile pe camp de lunga durata trebuie sa se efectueze pe doua
soluri adecvate si trebuie sd includa aplicatii multiple.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

Inainte de a efectua aceste studii, solicitantul trebuie si obtini
acordul autoritatilor competente cu privire la tipul de studiu
care urmeaza sd se efectueze.

Adsorbtia si desorbtia
Scopul testelor

Datele si informatiile furnizate, anexate altor date si informatii
pertinente, trebuie sa fie suficiente pentru determinarea coeficientului
de adsorbtie a substantei active si a metabolitilor si produsilor de
degradare si de reactie cu incidentd toxicologica si asupra mediului.

Situatii in care sunt necesare testele

Studiile trebuie sa se raporteze intotdeauna, cu exceptia cazului in
care natura si modul de folosire a preparatelor ce contin substanta
activa exclud orice posibilitate de contaminare a solului precum in
cazul utilizarilor la produsele depozitate sau la tratamentele de cica-
trizare pentru arbori.

Modalitati de testare

Studiile pe substanta activa trebuie sa se raporteze pentru patru tipuri
de sol.

Pentru cel putin trei tipuri de sol, trebuie sd se raporteze studii
similare pentru toti metabolitii si produsii de degradare si de reactie
cu incidentd toxicologica si asupra mediului care, in studiile de
degradare in sol, reprezinta, in orice moment, mai mult de 10 %
din cantitatea de substantd activa adaugata.

Linie directoare

Metoda OCDE 106.
Mobilitatea in sol

Studii de percolare pe coloana
Scopul testelor

Testele trebuie sa furnizeze date suficiente pentru evaluarea mobi-
litatii si a potentialului de percolare a substantei active si, in cazul
in care este posibil, a metabolitilor si a produsilor de degradare si de
reactie cu incidentd toxicologicd si asupra mediului.

Situatii In care sunt necesare testele

Studiile efectuate pe patru tipuri de sol trebuie sd se realizeze atunci
cand nu este posibila obtinerea unor valori fiabile pentru coeficientii
de adsorbtie in studiile de adsorbtie si desorbtie furnizate in urma
aplicarii punctului 7.1.2.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecotoxi-
citatii pesticidelor.

Percolarea pe coloand a reziduurilor invechite
Scopul testelor

Testele trebuie sa furnizeze date suficiente pentru evaluarea mobi-
litatii si a potentialului de percolare a metabolitilor si produsilor de
degradare si de reactie cu incidenta toxicologica si asupra mediului.

Situatii in care sunt necesare testele
Studiile trebuie sd se efectueze, cu exceptia cazurilor in care:

— natura si modul de folosire a preparatelor ce contin substanta
activa exclud orice posibilitate de contaminare a solului precum
in cazul utilizarilor la produsele depozitate sau la tratamentele de
cicatrizare pentru arbori, sau

— s-a efectuat un studiu separat cu privire la metaboliti si la produsii
de degradare si de reactie in conformitate cu punctul 7.1.2 sau
7.1.3.1.

Modalitati de testare
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7.1.3.3.

Perioada/perioadele de invechire trebuie sa fie determinate pe baza
unei examinari a schemei de degradare a substantei active si a meta-
bolitilor in scopul garantarii prezentei unui spectru pertinent de meta-
boliti in momentul percolarii.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecotoxi-
citatii pesticidelor.

Studii lizimetrice sau studii de percolare pe camp
Scopul testelor

Testele trebuie sd furnizeze date referitoare la:
— mobilitatea in sol;

— potentialul de percolare catre apele subterane;
— dispersia potentiald in sol.

Situatii 1n care sunt necesare testele

Este necesar avizul specialistilor pentru a putea decide in cazul in
care studiile lizimetrice sau studiile de percolare pe camp trebuie sa
se efectueze tindndu-se seama de rezultatele studiilor de degradare si
ale altor studii de mobilitate si de concentratiile de mediu previzibile
in apele subterane (CPMgp), calculate conform dispozitiilor anexei
III sectiunea 9. Tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie
realizat trebuie sa fie supuse unei discutii cu autoritatile competente.

Modalitati de testare

Conceperea dispozitivelor de experimentare si a studiilor individuale
impune o atentie deosebitd care sd garanteze cd rezultatele obtinute
pot fi utilizate in scopul evaluarii. Studiile trebuie s includa situatia
cazului realist celui mai nefavorabil, luandu-se in considerare tipul de
sol, conditiile climaterice, doza aplicata, precum si frecventa si
perioada de aplicare.

Se recomanda analizarea apei percolate prin coloane din sol la
intervale adecvate, precum si determinarea reziduurilor din plante la
recoltare. Trebuie sa se determine, la sfarsitul testului, reziduurile
gasite in cel putin cinci straturi ale profilului solului. Se recomanda
evitarea prelevarilor intermediare ale esantioanelor, dat fiind faptul ca
extragerea plantelor (cu exceptia recoltarii in conformitate cu prac-
ticile agricole normale) si a morcovilor din sol influenteaza procesul
de percolare.

Se recomanda efectuarea de extrase de precipitate, de temperatura a
solului si a aerului la intervale regulate (cel putin o datd pe
saptamana).

— Studii lizimetrice
Modalitati de testare

Adancimea minimd a lizimetrelor trebuie sd fie de 100 cm.
Adancimea maxima trebuie sd fie de 130 cm. Monolitii din sol
trebuie sa fie intacti. Temperaturile solului trebuie sa fie similare
cu temperaturile terenului, se poate practica eventual o irigare
suplimentara pentru a garanta o crestere optima a plantelor si o
infiltrare a apei in cantitate similara celei din regiunile pentru care
este necesara o autorizare. In cazul in care, pe parcursul studiului,
solul trebuie sid fie prelucrat din motive agricole, adancimea
lucrarilor efectuate nu trebuie sa fie mai mare de 25 cm.

— Studii de percolare pe camp
Modalitati de testare

Trebuie sa se furnizeze informatii referitoare la nivelul piezo-
metric al panzei freatice din campurile supuse testelor. in cazul
in care, pe parcursul testelor, se observa fisuri ale solului, acestea
trebuie sa fie descrise in mod exhaustiv.

Trebuie sa se acorde o atentie deosebita numarului si amplasarii
dispozitivelor de prelevare a apei. Instalarea in sol a acestor
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

dispozitive nu trebuie sa permitd aparitia unor cai de infiltrare
privilegiate.

Linie directoare pentru teste
Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecoto-
xicitatii pesticidelor.

Transformarea si comportamentul in apa si aer

Scopul testelor

Informatiile si datele furnizate, anexate celor privind unul sau mai
multe preparate ce contin substanta activd, precum si alte informatii
pertinente, trebuie sa fie suficiente pentru a permite stabilirea sau
estimarea:

— persistentei 1n sistemele acvatice (sedimente de fund si apa,
inclusiv materiile in suspensie);

— nivelului de pericol la care sunt expuse organismele care traiesc in
sedimente, in apd si in aer;

— potentialului contamindrii apelor de suprafatd si a apelor
subterane.

Calea si viteza de degradare in sistemele acvatice (alte aspecte decdt
cele de la punctul 2.9)

Scopul testelor

Datele si informatiile furnizate, anexate altor date si informatii
pertinente, trebuie sa fie suficiente pentru:

— identificarea importantei relative a tipurilor de procese implicate
(importanta relativd a degradarii chimice si a degradarii
biologice);

— identificarea diversilor compusi, in cazul in care este posibil;

— stabilirea proportiilor relative a compusilor prezenti si distributia
lor intre apd, materii in suspensie incluse si sediment;

— definirea reziduurilor la care sunt sau pot fi expuse organismele
care nu sunt vizate.

Hidroliza
Situatii In care sunt necesare testele

Se recomanda intotdeauna efectuarea de teste privind metabolitii si
produsii de degradare si de reactie cu incidenta toxicologica si asupra
mediului care reprezintd, in orice moment, mai mult de 10 % din
cantitatea de substantd activa adaugata, cu exceptia cazului in care
existd informatii suficiente referitoare la degradarea lor, datoritd
testului efectuat in conformitate cu punctul 2.9.1.

Modalitati si linie directoare pentru teste

Aceleasi dispozitii ca si cele de la titlurile corespunzatoare de la
punctul 2.9.1.

Degradarea fotochimica
Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sa se realizeze intotdeauna testele privind metabolitii si
produsii de degradare si de reactie cu incidentd toxicologicd si
asupra mediului care reprezintd, in orice moment, mai mult de
10 % din cantitatea de substantd activd addugatd, cu exceptia
cazului in care existd informatii suficiente referitoare la degradarea
lor, datoritd testului efectuat in conformitate cu punctele 2.9.2 si
2.93.

Modalitati de testare si linie directoare pentru teste

Aceleasi dispozitii ca si cele de la titlurile corespunzatoare de la
punctele 2.9.2. si 2.9.3.
Degradarea biologica

=9

,,Biodegradarea usoara
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7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Situatii in care sunt necesare testele

Testul trebuie sa se realizeze intotdeauna, cu exceptia cazului in care
nu este impus in conformitate cu dispozitiile anexei VI la Directiva
67/548/CEE privind clasificarea substantei active.

Linie directoare

Metoda C4 CEE.

Studiul sistemului apa-sediment
Situatii in care sunt necesare testele

Testul trebuie sa se raporteze intotdeauna, cu exceptia cazului in care
se poate justifica faptul ca nu este posibilda nici o contaminare a
apelor.

Linie directoare

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecotoxi-
citatii pesticidelor.

Degradarea in zona saturata
Situatii in care sunt necesare testele

Ratele de transformare, in zona saturatd, a substantelor active si a
metabolitilor, a produsilor de degradare si de reactie cu incidentd
toxicologicd si asupra mediului pot furniza informatii utile privind
transformarea acestor substante in apele subterane.

Modalitati de testare

Este nevoie de avizul specialistilor pentru a determina in cazul in care
aceste informatii sunt necesare. Inainte de efectuarea acestor teste,
solicitantul trebuie sa obtind acordul autoritatilor competente
privind studiul care urmeaza sa fie efectuat.

Calea si viteza de degradare in aer (alte aspecte decdt cele de la
punctul 2.10)

Instructiuni in curs de elaborare.
Definirea reziduurilor

in functie de compozitia chimici a reziduurilor prezente in sol, apa
sau aer, rezultate din utilizarea sau utilizarea propusd a unui produs
fitofarmaceutic ce contine substanta activd, se recomandd si se
propund o definire a reziduului, tindndu-se seama atit de nivelele
identificate, cat si de incidenta lor toxicologica si asupra mediului.

Date de supraveghere

Trebuie sa se raporteze datele de supraveghere disponibile privind
transformarea si comportamentul substantei active si a metabolitilor
si produsilor de degradare si de reactie cu incidentd toxicologica si
asupra mediului.

Studii ecotoxicologice
INTRODUCERE

(1) Informatiile furnizate, coroborate cu cele care privesc unul sau
mai multe preparate ce contin substanta activa, trebuie sa fie
suficiente pentru a permite o evaluare a impactului asupra
speciilor care nu sunt vizate (flord si faund) si a caror expunere
la substanta activa, la metabolitii sdi si la produsii de degradare si
de reactie, poate fi periculoasa, in cazul in care acesti produsi
prezinta o importantd pentru mediu. Impactul se poate datora unei
expuneri unice sau prelungite si poate fi reversibil sau ireversibil.

(i) In special, informatiile furnizate referitoare la substanta activa,
coroborate cu alte informatii pertinente si informatiile referitoare
la unul sau mai multe preparate ce contin substanta activa trebuie
sd fie suficiente pentru:

— a decide daca substanta activa poate sau nu poate fi inclusa in
anexa I;

— a preciza conditiile sau restrictiile corespunzatoare care trebuie
sd Insoteascd toate includerile in anexa I;
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(i)

(iv)

)

— a permite o evaluarea a riscurilor atdt pe termen scurt, cat si
pe termen lung, pentru speciile care nu sunt vizate (populatii,
comunitati si procese, dupa caz);

— a clasifica substanta activa in functie de pericol;

— a preciza masurile de precautie care trebuie luate pentru a
proteja speciile care nu sunt vizate;

— a defini simbolurile de pericol, indicatiile referitoare la pericol
si frazele tip referitoare la natura riscurilor si la recomandarile
de prudenta pentru protectia mediului, care trebuie s figureze
pe ambalaj (recipiente).

Trebuie sa se ia in considerare toate efectele potentiale nefaste
constatate pe parcursul investigatiilor ecotoxicologice de rutina si
sd se realizeze si sd se raporteze, in cazul in care autoritatile
competente cer acest lucru, studii suplimentare care se dovedesc
necesare pentru identificarea eventualelor mecanisme in cauza si
sa se evalueze semnificatia acestor efecte. Este absolut necesar sa
se raporteze toate datele si informatiile biologice disponibile care
concureaza la evaluarea profilului ecotoxicologic al substantei
active.

Informatiile privind starea si comportamentul in mediu, stabilite si
prezentate in conformitate cu punctele 7.1-7.4 si cele privind
nivelele de reziduuri din plante, stabilite si prezentate in confor-
mitate cu capitolul 6, sunt esentiale pentru evaluarea impactului
asupra speciilor care nu sunt vizate, deoarece, asociate informa-
tillor privind natura preparatului si modului sdu de folosire,
acestea definesc natura si amploarea expunerii potentiale.
Studiile si informatiile toxicocinetice si toxicologice prezentate
in conformitate cu punctele 5.1 si 5.8 furnizeaza date esentiale
privind toxicitatea pentru vertebrate si mecanismele in cauza.

in cazul in care este necesar, trebuie si se stabileascd teste, iar
datele obtinute trebuie sa fie analizate cu ajutorul metodelor
statistice adecvate. Toate detaliile analizei statistice trebuie sa
fie consemnate (de exemplu, toate estimarile trebuie sa fie deli-
mitate de un interval de incredere, recomandandu-se si se indice
valori ,,p” exacte, in loc sd se precizeze ca o valoare este semni-
ficativa/nesemnificativa).

Substanta de testare

vi)

(vii)

(viii)

(ix)

()

Este indispensabil sa se furnizeze o descriere detaliatd (speci-
ficatie) a produsului utilizat, in conformitate cu dispozitiile
punctului 1.11. Atunci cand testele se efectueaza cu ajutorul
substantei active, produsul utilizat trebuie sd indeplineasca speci-
ficatiile care vor fi retinute la fabricarea produselor care urmeaza
sa fie omologate, cu exceptia cazului in care se utilizeazd un
produs marcat.

Atunci cand studiile sunt realizate pe substanta activa produsa in
laborator sau intr-o unitate de productie pilot, ele trebuie repetate
pe substanta activda fabricata, numai in cazul in care se poate
dovedi ca substanta de test utilizatd este, in esentd, aceeasi, in
sensul testelor si al evaludrii comportamentului ecotoxicologic. in
caz de incertitudine, trebuie sa se prezinte studii de verificare
adecvate care sd permitd luarea unei hotarari cu privire la
eventuala repetare a studiilor.

in cazul studiilor care previd o administrare prelungiti pe o
anumita perioada, aceasta administrare trebuic sid se efectueze,
de preferintd, cu ajutorul unui singur lot de substantd activa, in
cazul in care stabilitatea acesteia o permite.

In cazul in care un studiu presupune utilizarea unor doze diferite,
trebuie sa se consemneze relatia dintre doza si efectul nefast.

in toate studiile de alimentare trebuie si se indice doza medie
administrata, respectiv, in cazul in care este posibil, doza in
mg/kg greutate corporald. In cazul in care administrarea se face
din motive alimentare, compusul de testare trebuie sa fie distribuit
uniform.

Studii separate asupra metabolitilor, a produsilor de degradare si
de reactie pot sd se impund in cazul in care acesti compusi pot
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8.1.
8.1.1.

8.1.3.

prezenta un risc deloc neglijabil pentru organismele care nu sunt
vizate si in cazul in care rezultatele studiilor privind substanta
activi nu permit evaluarea efectelor lor. Inainte de a incepe
aceste studii, se recomanda si se ia in considerare informatiile
ce rezultd din capitolele 5, 6 si 7.

Organisme de testare

(xi) Pentru a facilita evaluarea semnificatiei rezultatelor obtinute,
inclusiv estimarea toxicitatii intrinseci si a factorilor care
influenteaza toxicitatea, trebuie sa se utilizeze, in masura in
care este posibil, indivizi apartinand aceleiasi tulpini sau
aceleiasi origini certificate a speciei ce reprezinta obiectul dife-
ritelor teste de toxicitate.

Efecte asupra pasarilor

Toxicitate orald acuta

Scopul testului

In misura in care este posibil, testul trebuie si permitd stabilirea
valorilor DL 50, doza prag letald, timpii de raspuns si de recuperare
si NFEO si trebuie sa ia in considerare observatiile patologice semni-
ficative pentru autopsie.

Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sa se cerceteze eventualele efecte ale substantei active asupra
pasarilor, cu exceptia cazurilor in care substanta activa este destinata
exclusiv incorpordrii in preparate care se utilizeaza numai in spatii
inchise (de exemplu, sere sau depozite de alimente).

Conditii de testare

Trebuie sd se determine toxicitatea orala acutd a substantei active
pentru o specie de prepelita (japoneza) (Coturnix coturnix japonica)
sau de prepelita de Virginia (Colinus virginianus) sau pentru rata
mare (Anas platyrhynchos). Doza maxima utilizata in teste nu
trebuie sa fie mai mare de 2 000 mg/kg greutate corporala.

Orientari

Setac — Proceduri de evaluare a comportamentului in mediu si a
ecotoxicitatii pesticidelor ().

Toxicitate alimentara pe termen scurt

Scopul testului

Testul trebuie sa permitd stabilirea toxicitatii alimentare pe termen
scurt (CL 50, cea mai slabd concentratie letald, in cazul in care
este posibil, concentratia fard efect observat — CFEO —, timpii de
raspuns si de recuperare) si sa ia in considerare observatiile pato-
logice semnificative pentru autopsie.

Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea alimentara (cinci zile) a substantei active pentru pasari
trebuie sa fie intotdeauna testatd pe o specie, cu exceptia cazului in
care se ia in considerare un studiu realizat in conformitate cu dispo-
zitiile de la punctul 8.1.3. in cazul in care NFEO oral acut este < 500
mg/kg greutate corporald sau in cazul in care CFEO pe termen scurt
este < 500 mg/kg de aliment, testul trebuie repetat pe o a doua specie.

Conditii de testare

Prima specie studiata trebuie s fie prepelita sau rata mare. In cazul in
care trebuie sa se testeze o a doua specie, aceasta nu trebuie sa fie
inruditd cu prima.

Orientari
Testul trebuie sa se realizeze in conformitate cu metoda 205 a OCDE.

Toxicitate subcronica si reproducere

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac), 1995. Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Scopul testului

Testul trebuie sa permita stabilirea toxicitatii subcronice a substantei
active pentru pdsari, precum si toxicitatea pentru reproducere.

Situatii in care este necesar testul

Este obligatoriu sd se determine toxicitatea subcronicd sau pentru
reproducere a substantei active la pasari, cu exceptia cazului in
care s-a dovedit ca este improbabild expunerea continud sau
repetatd a adultilor sau expunerea locurilor de cuibarit pe parcursul
perioadei de reproducere.

Orientari
Testul trebuie sa se realizeze in conformitate cu metoda 206 a OCDE.
Efecte asupra organismelor acvatice

Datele testelor mentionate la punctele 8.2.1, 8.2.4 si 8.2.6 trebuie sa
fie prezentate pentru toate substantele active, chiar in cazul in care nu
se preconizeaza ca produsele fitosanitare care le contin pot sa ajunga
la apele de suprafata in conditiile de utilizare propuse. Aceste date
sunt necesare in temeiul dispozitiilor anexei VI la Directiva
67/548/CEE pentru clasificarea substantei active.

Datele raportate trebuie sa fie sustinute de date analitice privind
concentratiile substantei de testare in mediile de testare.

Toxicitate acuta pentru pesti
Scopul testului

Testul trebuie sa permita stabilirea toxicitatii acute (CL 50) si sa
expund detalii cu privire la efectele observate.

Situatii in care este necesar testul
Testul trebuie sa se realizeze intotdeauna.
Conditii de testare

Toxicitatea acutd a substantei active trebuie sd se determine pentru
pastravul curcubeu (Oncorhynchus mykiss) si pentru o specie de peste
de apa calda. In cazul in care testele trebuie efectuate pe metaboliti,
pe produsii de degradare sau de reactie, specia retinutda va fi specia
cea mai sensibila dintre cele doud din testul de expunere la substanta
activa.

Orientari

Testul trebuie efectuat in conformitate cu anexa la Directiva
92/69/CEE a Comisiei (!) de adaptare pentru a saptesprezecea oard
la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative refe-
ritoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor peri-
culoase, metoda Cl1.

Toxicitate cronica pentru pesti
Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se efectueze intotdeauna un test de toxicitate cronica, cu
exceptia cazului in care s-a dovedit ca este improbabild expunerea
continud sau repetatd a pestilor sau in cazul in care exista un studiu
adecvat al microcosmului sau al mezocosmului.

Este necesar avizul unui expert pentru a hotari ce teste urmeaza sa se
efectueze. in special, in cazul in care este vorba despre o substanti
activa ce prezinta riscuri (legate de toxicitatea sa pentru peste sau de
expunerea sa potentiald), solicitantul trebuie sa supuna tipul de test
care urmeaza sa fie efectuat aprobarii autoritatilor competente.

Poate fi necesar un test de toxicitate pentru pestii aflati in primele
etape ale vietii in cazul in care FBC este cuprins intre 100 si 1 000
sau in cazul in care CE 50 al substantei active este mai mic de 0,1
mg/l.

Poate fi necesar un test pe ciclul biologic al pestilor in cazul in care:

(1) JO L 383 A, 29.12.1992, p. 113.
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8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

8.2.3.

8.2.4.

— factorul de bioconcentratie este mai mare de 1 000 si in cazul in
care eliminarea substantei active pe parcursul unei etape de
epurare de 14 zile este mai mica de 95 %

sau

— in cazul in care substanta este stabild in apa sau in sediment (DT
90 > 100 zile).

Puietul de peste nu trebuie sd facd obiectul unui test de toxicitate
cronica in cazul in care s-a efectuat un test de toxicitate pe primele
etape ale vietii sau un test pe ciclul biologic; de asemenea, nu trebuie
sa se realizeze un test de toxicitate in primele etape ale vietii in cazul
in care s-a efectuat un test pe ciclul biologic.

Test de toxicitate cronica pentru puietul de peste

Scopul testului

Testul trebuie sd permitd stabilirea efectelor asupra cresterii, a
nivelului prag al efectelor letale sau al efectelor observate, a CFEO
si a detaliilor cu privire la efectele observate.

Conditii de testare

Testul trebuie sa se efectueze asupra puietului de pastrav curcubeu,
dupa o expunere de 28 de zile la substanta activa. Acesta trebuie sa
furnizeze informatii privind efectele asupra cresterii si comporta-
mentului.

Test de toxicitate pentru pesti in primele etape ale vietii

Scopul testului

Testul trebuie sd permitd stabilirea efectelor asupra cresterii, a
nivelului prag al efectelor letale sau al efectelor observate, a CFEO
si a detaliilor cu privire la efectele observate.

Directive

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu metoda 210 a
OCDE.

Test pentru ciclul biologic al pestilor

Scopul testului

Testul permite stabilirea efectelor asupra reproducerii generatiilor
parentale si asupra viabilitdtii generatiilor de urmasi.

Conditii de testare

Solicitantul trebuie sa ceard, in prealabil, aprobarea autoritdtilor
competente cu privire la natura si conditiile pentru testul care
urmeaza sd se efectueze.

Bioconcentratia la peste

Scopul testului

Testul ar trebui sd@ permitd stabilirea factorilor de bioconcentratie la
echilibru (FBC), a constantelor ratelor de acumulare si a ratelor de
eliminare, calculate pentru fiecare substantd de test, precum si a
limitelor de incredere corespunzatoare.

Situatii in care este necesar testul

Potentialul de bioconcentratie a substantelor active, a metabolitilor si
a produsilor de degradare sau de reactie care pot sa se depund in
tesutul adipos (de exemplu, log POE > 3 — vezi capitolul 2 punctul
2.8 sau alte indicatii referitoare la bioconcentratie), trebuie sa fie
determinate si raportate, in cazul in care nu s-a dovedit cd este
improbabild o expunere care sa determine o bioconcentratie.

Orientari

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda 305 E a OCDE.

Toxicitate acuta pentru nevertebratele acvatice
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8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

Scopul testului

Testul trebuie sa permita stabilirea toxicitatii acute a substantei active,
la 24 si 48 de ore, exprimate sub formd de concentratie mediana
efectiva (CE 50) care duce la imobilizare si, in cazul in care este
posibil, a concentratiei celei mai ridicate care nu provoaca imobi-
lizare.

Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea acuta trebuie sa se determine intotdeauna pentru Daphnia
(de  preferinti, Daphnia  magna). in cazul in  care
produsele fitosanitare care contin substanta activa trebuie sd fie
utilizate direct n sau pe apele de suprafata, trebuie sd se comunice
date suplimentare referitoare la cel putin o specie reprezentativa din
fiecare dintre urmatoarele grupe: insecte acvatice, crustacee acvatice
(o specie care nu este inruditd cu Daphnia) si moluste acvatice.

Orientari

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva
92/69/CEE, metoda C2.

Toxicitate cronica pentru nevertebratele acvatice

Scopul testului

Testul trebuie sa permita stabilirea, in cazul in care este posibil, a
valorilor CE 50 privind efectele de imobilizare si de reproducere,
precum si a concentratiei celei mai ridicate care nu are nici un
efect asupra mortalitatii sau reproducerii (CFEO) si a detaliilor cu
privire la efectele observate.

Situatii in care este necesar testul

Testul pe Daphniasi pe cel putin o specie reprezentativd de insectd
acvaticd si o specie de moluscd gasteropoda acvatica este obligatoriu,
cu exceptia cazului in care s-a dovedit ca o expunere continuda sau
repetata este improbabila.

Conditii de testare

Testul pe Daphnia trebuie sa aiba o durata de 21 de zile.

Orientari

Testul trebuie s se efectueze in conformitate cu metoda 202 partea II
a OCDE.

Efecte asupra cresterii algelor

Scopul testului

Testul trebuie sd permita stabilirea valorilor pentru CE 50 referitoare
la cresterea si la rata de crestere, a valorilor CFEO si a detaliilor cu
privire la efectele observate.

Situatii in care este necesar testul

Eventualele efecte ale substantei active asupra cresterii algelor trebuie
sd se consemneze Intotdeauna.

Pentru erbicide, testul trebuie sa se realizeze pe o a doua specie dintr-
un alt grup taxonomic.

Orientari

Testul trebuie sia se efectueze in conformitate cu Directiva
92/69/CEE, metoda C3.

Efecte asupra organismelor vii din sedimente

Scopul testului

Testul permite masurarea efectelor la nivelul supravietuirii si al
dezvoltarii (inclusiv a efectelor asupra iesirii adultilor din specia
Chironomus), a valorilor pentru CE 50 corespunzitoare si a
valorilor CFEO.



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 158

8.2.8.

8.3.
8.3.1.

8.3.1.1.

8.3.1.2.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care datele privind transformarea si comportamentul in
mediu prevazute la capitolul 7 indica faptul cd o substantd activa
riscd sa se distribuie si sd persiste in sedimentele acvatice, este
necesar avizul unui expert pentru a hotari dacd trebuie sd se
realizeze un test de toxicitate acutd sau cronica pentru sedimente.
Avizul mentionat anterior trebuie sd stabileascd probabilitatea
efectelor asupra nevertebratelor care traiesc in sedimente, printr-o
comparatie a valorilor CE 50 referitoare la toxicitatea la neverte-
bratele acvatice mentionate la punctele 8.2.4 si 8.2.5 cu nivelele
prevazute ale substantei active in sedimente, rezultate din datele
mentionate la capitolul 9 anexa III.

Conditii de testare

Solicitantul trebuie sa ceara, in prealabil, aprobarea autoritatilor
competente privind natura si conditiile testului care urmeazad sa se
efectueze.

Plante acvatice
Trebuie sa se efectueze un test pe plantele acvatice pentru erbicide.

Solicitantul trebuie sa ceara, in prealabil, aprobarea autoritatilor
competente privind natura si conditiile testului care urmeaza sa se
efectueze.

Efecte asupra artropodelor
Albine
Toxicitate acuta

Scopul testului

Testul trebuie sa permita stabilirea valorilor DL 50 privind toxicitatea
acuta orala sau de contact a substantei active

Situatii in care este necesar testul

Determinarea impactului potential asupra albinelor este obligatorie, cu
exceptia cazului in care preparatele ce contin substanta activd sunt

improbabila, respectiv:
— antrepozitarea produselor alimentare in spatii inchise;
— tratarea nesistemica a semintelor;

— preparatele nesistemice pentru imprastierea ingrasamintelor pe sol;

— tratamentele nesistemice prin inmuierea plantelor si a bulbilor
repicati;

— tratamentul plagilor si al ranilor;
— otravuri pentru rozatoare;
— folosirea in serd fara polenizator.

Orientari

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 170 a
OEMPP.

Test de alimentare a oualor de albine

Scopul testului

Testul trebuie sa permitd obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea eventualelor  riscuri  pe care le  prezinta
produsul fitosanitar pentru larvele de albine.

Situatii in care este necesar testul

Testul trebuie sa se realizeze in cazul in care substanta activa poate
actiona ca regulator de crestere a insectelor, in cazul in care nu s-a
stabilit ca expunerea oudlor de albine este improbabila.
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8.4.
8.4.1.

Orientari

Testul trebuie sa se realizeze in conformitate cu metoda ICPBR (de
exemplu: P. A. Oomen, A. de Ruijter si J. van der Steen. Method for
honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insec-
ticides. Buletin OEMPP, volum 22, 613-616, 1992).

Alte artropode

Scopul testului

Testul trebuie sd permitd obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea toxicitatii (mortalitatea si efectele subletale) substantei
active pentru anumite specii de artropode.

Situatii in care este necesar testul

Determinarea efectelor asupra artropodelor terestre care nu sunt vizate
(de exemplu, pradatori sau parazitoizi ai organismelor ddunatoare)
este obligatorie. Informatiile obtinute pentru aceste specii pot fi
utilizate si pentru a indica toxicitatea potentiald in ceea ce priveste
alte specii care nu sunt vizate si care traiesc in acelasi mediu. Aceste
informatii sunt obligatorii pentru toate substantele active, cu exceptia
cazului in care preparatele ce contin substanta activa sunt destinate
exclusiv utilizarii in situatii in care nu sunt expuse artropodele care
nu sunt vizate, respectiv:

— antrepozitarea produselor alimentare in spatii inchise;
— tratamentele plagilor si ale ranilor;
— otravurile pentru rozatoare.

Conditii de testare

Mai intai, testul trebuie sa se realizeze in laborator, pe substrat arti-
ficial (de exemplu, placa de sticld sau de nisip de cuart, dupa caz), cu
exceptia cazului in care alte teste pot demonstra probabilitatea
efectelor nefaste. In acest caz, se pot utiliza substraturi mai adecvate.

Se testeaza doud specii tip sensibile, un parazitoid si un acarian
pradator (de exemplu, Aphidius rhopalosiphisi Typhlodromus pyri).
La acestea se adaugd doud specii suplimentare care trebuie sa fie
adecvate utilizdrii previzute a substantei.in masura in care este
posibil si in cazul in care este necesar, acestea trebuie sa reprezinte
doua alte mari grupe in cauza, pradatorii care trdiesc in sol si
pradatorii care triiesc in frunzis. In cazul in care, la nivelul
speciilor, se observa efecte care sunt adecvate utilizarii preconizate
pentru produs, se pot efectua alte teste in conditii seminaturale.
Selectarea speciilor care sunt supuse testului trebuie sa fie
conforma cu propunerile formulate in Guidance document on regu-
latory testing procedures for pesticides with non-target arth-
ropodes (') al SETAC. Testele vor folosi doze echivalente cu doza
cea mai ridicata a aplicarilor recomandate pe teren.

Orientari

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu directivele cores-
punzatoare care indeplinesc cel putin cerintele de testare ale
Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides
with non-target arthropodes al SETAC.

Efecte asupra ramelor

Toxicitate acuta

Scopul testului

Testul trebuie sd permita stabilirea valorii pentru CL 50 a substantei
active cu privire la rdme si, In masura 1n care este posibil, a concen-
tratiei celei mai ridicate care nu provoaca mortalitate $i a concen-
tratiei celei mai scdzute care provoacd 100 % mortalitate; testul
precizeaza si efectele observate asupra morfologiei si comporta-
mentului.

(") Workshop European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing (Escort),

28-30 martie 1994. ISBN 0-95-22535-2-6.
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Situatii in care este necesar testul

Determinarea efectelor asupra ramelor este obligatorie in cazul in care
preparatele ce contin substanta activda sunt aplicate pe sol sau pot
contamina solul.

Orientari

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu partea C: Toxicitatea
pentru rame — test pe sol artificial din Directiva 88/302/CEE a
Comisiei (') privind noua adaptare la progresul tehnic a Directivei
67/548/CEE privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase.

8.4.2. Efecte subletale

Scopul testului

Testul trebuie sd permitd stabilirea CFEO si a efectelor asupra
cresterii, reproducerii si comportamentului.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care expunerea continui sau repetati a rdmelor la
substanta activd sau la cantitati semnificative de metaboliti, de
produsi de degradare sau de reactie este previzibild, pe baza
modului de folosire propus pentru preparatele ce contin substanta
activa sau pe baza comportamentului si a transformarii acesteia in
sol (TDgyy > 100 zile), este necesar avizul unui expert pentru a hotari
dacd determinarea efectelor subletale este utila.

Conditii de testare

Testul trebuie sa se realizeze pe Eiusenia foetida.

8.5. Efecte asupra microorganismelor din sol care nu sunt vizate
Scopul testului

Testul trebuie sa permitd obtinerea de date suficiente pentru evaluarea
impactului substantei active asupra activitatii microbiene din sol,
reprezentatd de transformarea azotului si mineralizarea carbonului.

Situatii in care este necesar testul

Testul este obligatoriu in cazul in care preparatele ce contin substanta
activa se aplicd pe sol sau pot contamina solul in conditii de utilizare
curentd. in cazul substantelor active destinate utilizarii in preparate
care se folosesc la sterilizarea solurilor, studiile trebuie si aibd ca
obiect determinarea ratelor de recuperare dupa tratament.

Conditii de testare

Solurile utilizate trebuie sa fie soluri agricole proaspdt esantionate.
Locatiile din care provin nu trebuie sa fi fost tratate, pe parcursul
ultimilor doi ani precedenti, cu substante care pot modifica in mod
considerabil diversitatea si nivelul populatiilor microbiene prezente
altfel decat in mod tranzitoriu.

Orientari

Setac — Proceduri de evaluare a comportamentului in mediu si a
ecotoxicitatii pesticidelor.

8.6. Efecte asupra altor organisme care nu sunt vizate (flora si fauna)
si despre care se presupune ci au fost expuse unui risc

Este obligatoriu sd se furnizeze un rezumat al datelor rezultate din
testele preliminare efectuate pentru evaluarea activitatii biologice si a
dozelor exploratoare, fie ca sunt pozitive sau negative, de naturd sa
ofere informatii privind impactul eventual asupra altor specii care nu
sunt vizate (flora si faund), care sa fie insotit de o opinie critica
privind certitudinea unui impact potential asupra speciilor care nu
sunt vizate.

(1) JO L 133, 30.5.1988, p. 1.
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M7
8.7. Efecte asupra metodelor biologice de tratare a apelor uzate.
Este obligatoriu sa se determine si sa se consemneze efectele asupra
metodelor biologice de tratare a apelor uzate in cazul in care
utilizarea produselor fitosanitare ce contin substanta activa poate
avea efecte nefaste asupra instalatiilor de tratare a apelor uzate.
vB
9. Rezumatul si evaluarea punctelor 7 si 8
10. Propuneri ce cuprind o justificare a propunerilor privind clasificarea
si etichetarea substantei active in conformitate cu Directiva
67/548/CEE:
— simbolul/simbolurile pericolelor;
— indicarea pericolului;
— fraze tip referitoare la natura riscurilor;
— fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.
11. Dosar conform dispozitiilor anexei IIl partea A intocmit pentru un
produs de uz fitosanitar reprezentativ
VM25

PARTEA B
Introducere

(1) Substantele active sunt definite la articolul 2 alineatul (4) si cuprind
substante chimice si microorganisme, inclusiv virusuri.

Prezenta parte prevede cerintele de date pentru substantele active
constituite din microorganisme, inclusiv virusuri.

In sensul anexei II partea B, se utilizeaza termenul ,,microorganism” avand
urmatoarea definitie:

,,O entitate microbiologica, celulard sau necelulard, care are capacitatea de
replicare sau de transfer al materialului genetic”.

Definitia se aplica bacteriilor, ciupercilor, protozoarelor, virusurilor si
viroizilor, dar nu se limiteaza la acestea.

(ii) Pentru toate microorganismele specificate in cerere, ar trebui sd se prezinte
toate cunostintele relevante si informatiile existente in literatura de specia-
litate.

Informatiile cele mai importante si instructive se obtin prin caracterizarea si
identificarea unui microorganism. Aceste informatii se gasesc la sectiunile
1-3 (identitatea, proprietdtile biologice si alte informatii), pe baza cérora se
poate realiza evaluarea efectelor asupra sanatatii oamenilor si asupra
mediului.

Se solicitd, de obicei, datele obtinute recent din experimente toxicologice
si/sau patologice pe animale de laborator, cu exceptia cazului in care
solicitantul poate sd justifice, pe baza informatiilor anterioare, ca utilizarea
microorganismului, in conditiile propuse, nu are efecte daunatoare asupra
sanatatii oamenilor si animalelor sau asupra apei freatice sau o influenta
inacceptabila asupra mediului inconjurator.

(iii) Pana la acceptarea liniilor directoare specifice la nivel international, infor-
matiile solicitate se obtin prin utilizarea orientarilor existente cu privire la
teste, acceptate de autoritatea competentd [de exemplu, indrumarul
USEPA (1)]; dupa caz, liniile directoare cu privire la teste, descrise la
anexa Il partea A, ar trebui sa fie adaptate, astfel incat sa corespunda
microorganismelor. Se recomanda ca testele sd includa microorganisme
viabile si, atunci cand este cazul, neviabile, precum si o probd martor.

(iv) In cazul in care s-a efectuat testarca, trebuie prezentati o descriere
amanuntitd (specificatie) a materialului utilizat i a impuritatilor acestuia,
in conformitate cu dispozitiile de la sectiunea 1 punctul 1.4. Materialul
supus testdrii trebuie sa fie in conformitate cu specificatia ce se va
utiliza 1n cursul fabricarii preparatelor ce urmeaza a fi autorizate.

(") Linii directoare pentru testarea pesticidelor microbiene, USEPA, Seria 885 OPPTS,
februarie 1996(http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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in cazul in care in studiile efectuate se utilizeazi microorganisme produse
in laborator sau intr-o instalatie pilot, studiile trebuie repetate cu microor-
ganismele rezultate din productie, cu exceptia cazului in care se poate
demonstra ca materialul utilizat la testari este in esentd acelasi in sensul
testarii si evaludrii.

(v) in cazul in care microorganismul a fost modificat genetic, in conformitate
cu definitia din Directiva 90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990
privind eliberarea intentionatd in mediul inconjurator a organismelor modi-
ficate genetic (1), trebuie sa se prezinte o copie a evaluarii datelor privind
riscul pentru mediu, in conformitate cu dispozitiile de la articolul 1
alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE.

(vi) In cazul in care este relevant, se recomandi analizarea datelor prin metode
statistice corespunzatoare. Ar trebui sa se prezinte toate detaliile analizei
statistice (de exemplu, ar trebui date toate estimarile punctuale cu inter-
valele de incredere, valorile p exacte, mai degraba decat specificatia semni-
ficativ/nesemnificativ).

(vii) Pentru studiile in care administrarea se intinde pe o perioadd de timp,
administrarea ar trebui facutd, de preferinta, prin utilizarea unui singur
lot de microorganisme, in cazul in care stabilitatea permite aceasta.

In cazul in care in studii nu se utilizeaza un singur lot de microorganisme,
trebuie sa se precizeze similaritatea diferitelor loturi.

Ori de céte ori studiul implicd administrarea de doze diferite, trebuie sa se
semnaleze relatia dintre doza si efectele adverse.

(viii) in cazul in care se cunoaste ci actiunea fitosanitard se datoreaza efectului
remanent al unei toxine/metabolit sau in cazul in care se anticipeaza
reziduuri importante de toxine/metaboliti, fara legatura cu efectul substantei
active, trebuie sd se prezinte un dosar pentru toxind/metabolit, in confor-
mitate cu conditiile din anexa II partea A.

1. IDENTITATEA MICROORGANISMULUI

Procesul de identificare si caracterizare a microorganismului ofera cele
mai importante informatii si este un punct cheie in luarea deciziilor.

1.1. Solicitantul

Trebuie sa se specifice numele si adresa solicitantului (adresa comu-
nitard permanentd), precum si numele, functia, numarul de telefon si
de fax al persoanei de contact indicate.

in cazul in care, in plus, solicitantul are un birou, agent sau repre-
zentant n statul membru in care este prezentatd cererea de includere in
anexa [ si/sau in statul membru raportor desemnat de Comisie, trebuie
sa se specifice numele si adresa biroului local, a agentului sau a
reprezentantului, precum si numele, functia, numarul de telefon si de
fax al persoanei de contact indicate.

1.2. Producitorul

Trebuie sd se specifice numele si adresa producdtorului sau produca-
torilor de microorganisme, precum si numele si adresa fiecarei
instalatii de producere a microorganismului. Trebuie sd se specifice
un sediu de contact (de preferinta un sediu central de contact, cu
nume, numdr de telefon si de fax), in vederea oferirii informatiilor
actualizate si pentru a raspunde la problemele ce pot apdrea cu
privire la tehnologia de productie, prelucrarea si calitatea produsului
(inclusiv, dupa caz, la loturile individuale). In cazul in care, in urma
includerii microorganismului in anexa I, existd modificari ale sediului
sau numarului producdtorilor, informatiile solicitate trebuie notificate
din nou Comisiei si statelor membre.

1.3. Descrierea numelui si speciei, caracterizarea tulpinii

(1) Se recomanda ca microorganismul sa fie depus intr-o colectie de
culturi recunoscuta pe plan international si sd i se aloce un numar
de acces, informatii care trebuie prezentate.

(if) Fiecare microorganism specificat in cerere ar trebui sa fie iden-
tificat si denumit la nivel de specie. Trebuie sd se specifice
denumirea stiintificd §i grupa taxonomicd, adica familia, genul,

(1) JO L 117, 8.5.1990, p. 15.
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specia, tulpina, serotipul, patovarul sau orice alta denumire
relevantd pentru organism.

Trebuie sa se specifice daca microorganismul:

— este caracteristic sau nu speciei pentru domeniul de aplicare
prevazut;

— este tulpina salbatica,
— este rezultatul unei mutatii spontane sau induse;

— a fost modificat prin utilizarea metodelor descrise la anexa IA
partea 2 si anexa IB la Directiva 90/220/CEE.

in ultimele doud cazuri, trebuie si se specifice toate diferentele
dintre micoorganismul modificat si tulpina salbatica parentala.

(iii) Se recomanda utilizarea celor mai bune tehnologii existente pentru
identificarea si caracterizarea microorganismului la nivel de
tulpina. Trebuie sa se specifice metodele de testare si criteriile
utilizate pentru identificare (de exemplu, identificarea morfo-
logica, biochimica, serologica, moleculard).

(iv) Trebuie sa se precizeze denumirea comund sau cea alternativa si
denumirile iesite din uz, precum si numele de cod utilizate in

timpul dezvoltarii, in cazul in care exista.

(v) Trebuie sa se indice afinitdtile cu agentii patogeni cunoscuti.

1.4. Specificarea materialului utilizat la fabricarea produselor
preparate
1.4.1. Continutul de microorganism

Trebuie sa se precizeze continutul minim si maxim de microorganism
din materialul utilizat le fabricarea produselor formulate. Continutul ar
trebui sd se exprime in unitdti specifice, de exemplu, numadrul de
unitati active/unitate de volum sau greutate sau in alt mod relevant
pentru microorganism.

in cazul in care informatiile oferite se referd la un sistem pilot de
productie, informatiile solicitate trebuie prezentate din nou Comisiei
si statelor membre dupa stabilirea metodelor si normelor de productie
la scard industriald, in cazul in care modificarile din procesul de
productie conduc la modificarea puritatii specificate.

1.4.2. Identitatea si continutul de impuritati si aditivi care contamineaza
microorganismele

Este de dorit ca produsele fitosanitare sd nu contind contaminanti
(inclusiv microorganisme contaminante), daca acest lucru este
posibil. Se recomanda ca autoritatea competentd sa aprecieze nivelul
si natura contaminantilor acceptabili, pentru evaluarea riscului.

in cazul in care este posibil sau oportun, trebuie s se precizeze iden-
titatea si continutul maxim al tuturor microorganismelor contaminante,
exprimate in unitdti specifice. Acolo unde este posibil, trebuie sd se
ofere informatii privind identitatea microorganismelor contaminante,
conform dispozitiilor de la anexa II partea B sectiunea 1 punctul 1.3.

Se recomanda ca, in diferite stari sau etape de dezvoltare a microor-
ganismelor, sa se identifice si sa se caracterizeze metabolitii sensibili
produsi de acestea (adicd susceptibili ca ar prezenta un risc pentru
sanatatea oamenilor si/sau pentru mediul inconjurdtor) [anexa IIB,
introducere punctul (viii)].

Daca este relevant, trebuie sd se prezinte informatii amanuntite cu
privire la toate componentele cum ar fi condensatele, mediul de
culturd etc.

In cazul impuritatilor chimice care pot afecta sandtatea oamenilor
si/sau mediul inconjurdtor, trebuie sa se specifice identitatea si
continutul maxim, exprimat in unitati specifice.

in cazul aditivilor, trebuie si se precizeze identitatea si continutul in
g/kg
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Trebuie sa se prezinte informatiile referitoare la identitatea substantelor
chimice folosite ca aditivi, conform dispozitiilor de la anexa II partea
A sectiunea 1 punctul 1.10.

1.4.3. Caracterizarea analitica a lotului

in cazul in care este relevant, trebuie si se prezinte datele previzute la
anexa II partea A sectiunea 1 punctul 1.11, exprimate in unitati
specifice.

2. PROPRIETATILE BIOLOGICE ALE MICROORGANISMULUI

2.1. Istoricul microorganismului si al utilizirilor acestuia. Prezenta in
natura si raspandirea geografica

Ar trebui sa se prezinte in ce consta buna cunoastere a microorga-
nismului, adica disponibilitatea unor cunostinte adecvate cu privire la
acesta.

2.1.1. Istoric

Trebuie sa se prezinte istoricul micoorganismului si al utilizarii
acestuia (proiecte de testare/cercetare sau utilizare comerciald).

2.1.2. Originea si raspandirea in naturd

Trebuie sd se precizeze regiunea geografica si locul in ecosistem (de
exemplu, planta gazda, animalul gazda sau solul din care a fost izolat
microorganismul). Ar trebui si se semnaleze metoda de izolare a
microorganismului. Se prezintd raspandirea naturald a microorga-
nismului in mediul relevant, la nivel de tulpind, daca este posibil.

in cazul unui mutant sau a unui microorganism modificat genetic
(conform definitiilor de la anexa IA partea a doua si de la anexa IB
la Directiva 90/220/CEE), ar trebui sa se ofere informatii detaliate cu
privire la producerea si izolarea acestuia si la mijloacele prin care
acesta se poate distinge clar de tulpina salbatica parentala.

2.2. Informatii cu privire la organismul(ele) tinta
2.2.1. Descrierea organismului(elor) tinta

Dupa caz, trebuie sa se prezinte detalii despre organismele daunatoare
impotriva carora este asiguratd protectia.

2.22. Modul de actiune

Ar trebui indicat modul principal de actiune. n legaturd cu modul de
actiune, ar mai trebui sa se precizeze daca microorganismul produce o
toxind cu efect rezidual asupra organismului tinti. In acest caz, ar
trebui sd se descrie modul de actiune al toxinei.

Daca este relevant, ar trebui sd se ofere informatii cu privire la locul de
infectare si modul de intrare in organismul tintd si fazele susceptibile
ale acestuia. Trebuie sa se prezinte rezultatele tuturor studiilor experi-
mentale.

Ar trebui sa se precizeze modul in care poate avea loc asimilarea
microorganismului sau a metabolitilor acestuia (in special a
toxinelor) (de exemplu, prin contact, prin ingestie, prin inhalare). Ar
mai trebui specificat dacd microorganismul sau metabolitii acestuia
sunt translocati sau nu in plantd si, dupa caz, modul in care are loc
aceasta translocare.

in cazul producerii unui efect patogen asupra organismului tintd, se
indica doza infectanta (doza necesara pentru a provoca infectarea
speciilor tinta, cu efectul dorit) si capacitatea de transmitere [posibi-
litatea de raspandire a microorganismului in populatia tinta, dar si de la
o specie tinta la alta specie (tintd)] dupa utilizarea in conditiile
propuse.

2.3. Intervalul de specificitate al gazdei si efectele asupra speciilor,
altele decét organismul tintd diunitor

Se prezinta toate informatiile disponibile cu privire la efectele asupra
organismelor netinta din aria posibild de raspandire. Se indica
raspandirea organismelor netintd care sunt fie strdns finrudite cu
specia tintd fie sunt expuse in mod special.
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Se specifica orice constatare cu privire la efectul toxic al substantei
active sau al produselor sale metabolice asupra oamenilor sau
animalelor, cu privire la capacitatea organismului de a coloniza sau
invada oameni sau animale (inclusiv indivizi cu imunodepresie) si cu
privire la gradul de patogenitate. Se specificd orice constatare cu
privire la posibilitatea ca substanta sau produsii acesteia sd irite
pielea, ochii sau organele respiratorii ale oamenilor sau ale animalelor
si sa fie alergenicd in contact cu pielea sau cand este inhalata.

2.4. Etapele de dezvoltare/ciclul biologic al microorganismului

Trebuie sa se prezinte informatiile privind ciclul biologic al microor-
ganismului, simbioza, parazitismul, concurentii, pradatorii descrisi etc.,
inclusiv organismele gazda, precum si vectorii pentru virusuri.

Trebuie sd se precizeze timpul de generare si tipul reproducerii
microorganismului.

Trebuie oferite informatiile privind perioadele de inactivitate si
perioada de supravietuire a microorganismului, virulenta si potentialul
sau infectios.

Trebuie sa se indice potentialul microorganismului de a produce meta-
boliti, inclusiv toxine, care prezinta risc pentru sanatatea oamenilor
si/sau pentru mediul Inconjurdtor, in diferite etape de dezvoltare a
acestuia dupa eliberare.

2.5. Infectiozitate, raspandire si colonizare

Trebuie sa se prezinte persistenta microorganismului si informatiile
referitoare la ciclul biologic al acestuia in conditiile tipice ale
mediului de utilizare. in afard de aceasta, trebuie si se precizeze
sensibilitatile speciale ale microorganismului la anumite componente
ale mediului (de exemplu, lumina UV, solul, apa).

Trebuie sa se specifice conditille de mediu (temperatura, pH,
umiditatea, conditii de hrana etc.) necesare pentru supravietuirea,
reproducerea, colonizarea si eficacitatea microorganismului, precum
si pentru capacitatea sa distructiva (inclusiv asupra tesuturilor
umane). Trebuie sa se indice prezenta factorilor de virulenta specifici.

Trebuie sa se determine intervalul de temperaturi in care se dezvolta
microorganismul, care sd includd temperaturile minimd, maxima si
optima. Aceste informatii au o valoare deosebitd in initierea studierii
efectelor asupra sanatatii oamenilor (sectiunea 5).

Mai trebuie sa se precizeze efectele posibile asupra stabilitatii toxinelor
respective ale unor factori ca temperatura, lumina UV, pH si ale
prezentei anumitor substante.

Trebuie sia se prezinte informatii cu privire la ciile posibile de
raspandire a microorganismului (pe calea aerului sub forma de
particule de praf sau aerosoli, cu organismele gazdd drept vectori
etc.), in conditii tipice de mediu relevante pentru utilizare.

2.6. Afinititile cu agentii patogeni ai plantelor, animalelor sau
oamenilor

Trebuie sa se indice existenta posibild a uneia sau mai multor specii
din genul microorganismelor active si/sau, dupa caz, contaminante,
cunoscute a fi agenti patogeni pentru oameni, animale, culturi sau
alte specii netinta si tipul maladiei provocate de acestea. Se precizeaza
dacd se poate diferentia clar microorganismul activ de speciile
patogene si, dacd acest lucru este posibil, metodele prin care se
poate realiza diferentierea.

2.7. Stabilitatea genetica si factorii care o afecteaza

Dupa caz, trebuie sa se prezinte informatii cu privire la stabilitatea
genetica (de exemplu, rata mutatiei trasaturilor aferente modului de
actiune sau de asimilare a materialului genetic exogen) in conditiile
de mediu pentru utilizarea propusa.

Mai trebuie oferite informatii cu privire la capacitatea microorga-
nismului de a transfera materialul genetic la alte organisme, precum
si la capacitatea acestuia de a fi patogen pentru plante, animale sau
om. In cazul in care microorganismul poartd elemente genetice supli-
mentare relevante, ar trebui sa se indice stabilitatea trasaturilor codi-
ficate.
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2.8. Informatii cu privire la producerea metabolitilor (in special a
toxinelor)

in cazul in care se cunoaste ci alte tulpini, care apartin aceleiasi specii
microbiene ca si tulpina specificatd in cerere, produc metaboliti (in
special toxine) cu efecte inacceptabile asupra sanatatii oamenilor
si/sau asupra mediului in timpul utilizarii si dupa utilizare, trebuie si
se prezinte natura si structura acestei substante, prezenta acesteia in
interiorul sau in exteriorul celulei si stabilitatea acesteia, modul de
actiune al acesteia (inclusiv factorii interni si externi ai microorga-
nismului, necesari actiunii acestuia), precum si efectele acesteia
asupra oamenilor, animalelor si altor specii netinta.

Trebuie sa se descrie conditiile in care microorganismul produce meta-
bolitul(tii) [in special toxina(ele)].

Se recomanda prezentarea informatiilor disponibile cu privire la meca-
nismul prin care microorganismele regleaza producerea acestui(or)
metabolit(ti).

Se recomandd prezentarea informatiilor disponibile cu privire la
influenta metabolitilor produsi asupra modului de actiune al microor-
ganismului.

2.9. Antibiotice si alti agenti antimicrobieni

Multe microorganisme produc substante antibiotice. Trebuie sa se evite
interferenta cu antibioticele utilizate in medicina umana si veterinara in
toate etapele de dezvoltare a unui produs microbian fitosanitar.

Trebuie sa se ofere informatii cu privire la rezistenta sau sensibilitatea
microorganismului la antibiotice sau alti agenti antimicrobieni, in
special stabilitatea genelor care codifica rezistenta la antibiotice, cu
exceptia cazului in care se poate demonstra cd microorganismul nu
are efecte ddundtoare asupra sanatatii oamenilor sau animalelor sau ca
acesta nu poate sa-si transfere rezistenta fatd de antibiotice sau alti
agenti antimicrobieni.

3. ALTE INFORMATII CU PRIVIRE LA MICROORGANISM
INTRODUCERE

(i) Informatiile prezentate trebuie sa descrie utilizdrile curente si
prevazute pentru preparatele ce contin microorganismul, precum
si doza si modul de utilizare pentru acestea.

(ii) Informatiile oferite trebuie sa specifice metodele uzuale si
precautiile ce trebuie urmate la manipularea, depozitarea si trans-
portul microorganismului.

(iif) Studiile, datele si informatiile prezentate trebuie sa demonstreze
cd masurile propuse pentru situatii de urgentd sunt corespun-
zatoare.

(iv) Informatiile si datele mentionate sunt necesare pentru fiecare
microorganism, cu exceptia cazului in care existd alte dispozitii.

3.1. Functia

Trebuie sd se specifice functia biologica dintre urmatoarele:

— controlul bacteriilor;

— controlul ciupercilor;

— controlul insectelor;

— controlul acarienilor;

— controlul molustelor;

— controlul nematodelor;

— controlul buruienilor;

— altele (trebuie specificate).
3.2. Domeniul de utilizare previzut

Pentru preparatele ce contin microorganismul, trebuie sa se specifice
domeniul(iile) de utilizare propus(e), dintre urmatoarele:
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— utilizarea pe camp: agriculturd, horticulturd, silvicultura si viti-
cultura;

— culturi protejate (de exemplu, sere);

— culturi ornamentale;

— controlul buruienilor pe suprafete necultivate;
— gradinarit de casd;

— plante de casa;

— produse depozitate;

— altele (se specifica).

3.3. Culturi sau produse protejate sau tratate

Trebuie sd se prezinte utilizarile existente si prevazute pentru culturi,
loturi de culturi, plante sau produse din plante protejate.

3.4. Procesul de productie si controlul calitatii

Trebuie sd se prezinte informatii complete cu privire la procesul de
productie in vrac a microorganismului.

Solicitantul trebuie sa asigure un control permanent al calitatii atat
pentru procedeul/procesul de productie, cat si pentru produs. Se
recomandd monitorizarea, 1n special, a aparitiei unor modificari
spontane ale caracteristicilor importante ale microorganismului si a
prezentei/absentei unor contaminanti semnificativi. Ar trebui prezentate
criteriile de asigurare a calitatii productiei.

Trebuie sa se descrie si sa se precizeze metodele utilizate pentru
asigurarea unui produs uniform si metodele de analiza pentru standar-
dizarea, intretinerea si puritatea microorganismului (de exemplu,
analiza de risc si puncte de control decisiv).

3.5. Informatii referitoare la aparitia sau posibilitatea aparitiei rezis-
tentei organismului(elor) tinta.

Trebuie sa se prezinte informatiile disponibile cu privire la posibilitatea
aparitiei rezistentei sau a rezistentei incrucisate a organismului(elor)
tinta. In cazul in care acest lucru este posibil, se recomanda descrierea
strategiilor corespunzatoare de urmarire.

3.6. Metode pentru prevenirea pierderii virulentei bancii de seminte a
microorganismului

Trebuie sd se prezinte metodele pentru prevenirea pierderii virulentei
inoculatorilor.

In afard de aceasta, trebuie sa se descrie orice metoda, daca exista, care
ar putea preveni pierderea efectelor microorganismului asupra speciilor
tinta.

3.7. Metode si precautii recomandate cu privire la manipulare, depo-
zitare, transport sau incendiu

Pentru fiecare microorganism, trebuie prezentatd o fisd tehnica de
securitate similara cu cea necesarda pentru substantele chimice active,
prevazuta de articolul 27 din Directiva 67/548/CEE ().

3.8. Procedee de distrugere si decontaminare

In multe cazuri, procedeul preferat sau unic de evacuare sigura a
microorganismelor, materialelor contaminate sau ambalajelor conta-
minate este cel de incinerare controlata intr-un incinerator autorizat.

Trebuie descrise, in intregime, metodele de evacuare sigurd a microor-
ganismului sau, in cazul in care este necesar, de distrugere a acestuia
inainte de evacuare si metodele de evacuare a ambalajelor si a mate-
rialelor contaminate. Trebuie prezentate date pentru aceste metode,
care sa demonstreze eficienta si securitatea acestora.

(") A se vedea documentul 6853/V1/98, Scurt raport cu privire la prima reuniune de analiza
a microorganismelor.
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3.9. Masuri in caz de accident
Trebuie sa se prezinte informatii referitoare la procedeele prin care
microorganismul este facut inofensiv in mediu (de exemplu, apa sau
sol) in cazul unui accident.
4. METODE ANALITICE

Introducere

Dispozitiile de la prezenta sectiune specifica doar metodele analitice
necesare pentru controlul postomologare si pentru monitorizare.

Monitorizarea dupa omologare ar putea fi avuta in vedere pentru toate
domeniile de evaluare a riscului. Acest lucru este valabil, in special,
atunci cand se au in vedere pentru omologare (tulpini de) microor-
ganisme ce nu sunt proprii ariei de aplicare prevazute. Pentru metodele
analitice utilizate la obtinerea datelor necesare in conformitate cu
prezenta directivd sau pentru alte scopuri, solicitantul trebuie sa
prezinte o justificare a metodei utilizate; dupa caz, se va elabora un
indrumar separat pentru aceste metode, plecand de la aceleasi cerinte
ca acelea specificate pentru metodele de control dupd inregistrare si
pentru urmdrire.

Trebuie sd se prezinte descrierea metodelor, care sd cuprindd detalii
despre aparatura, materialele si conditiile utilizate. Trebuie sa se
semnaleze posibilitatea de aplicare a unor metode recunoscute pe
plan international.

In masura in care este posibil in practicd, aceste metode trebuie sa
utilizeze cdile de abordare cele mai simple, sa prezinte costuri minime
si sa necesite aparaturd accesibila.

Se mai solicita date referitoare la specificitate, linearitate, precizie si
repetabilitate, in conformitate cu acelea specificate la anexa II partea A
punctele 4.1 si 4.2 pentru metodele utilizate la analiza microorga-
nismelor si a reziduurilor acestora.

In sensul prezentei sectiuni sunt valabile urmatoarele definitii:

Impuritati Orice componentd (inclusiv microorga-
nismele contaminante si/sau substante
chimice), altele decat microorganismul
specificat, ce rezultd din procesul de
fabricatie sau din degradarea in timpul
depozitarii

Impuritati relevante Impuritatile, conform definitiei ante-
rioare, care prezintd interes pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor
si/sau pentru mediu

Metaboliti Metabolitii includ produse ce rezultd din
reactiile de degradare si de biosinteza
care au loc in microorganism sau alte
organisme utilizate la obtinerea microor-
ganismului in cauza

Metaboliti relevanti Metaboliti care prezintd interes pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor
si/sau pentru mediu

Reziduuri Microorganisme si  substante viabile
produse in cantitati importante de catre
microorganismele respective, care

persista  dupa disparitia microorga-
nismelor si care prezintd interes pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor
si/sau pentru mediu.

La cerere, trebuie sa se prezinte urmatoarele esantioane:

~
=3
=

esantioane din microorganismul obtinut in productie;

(i) etaloane analitice de metaboliti relevanti (in special toxine) si toate
celelalte componente incluse in definitia reziduurilor;

(iii) daca sunt disponibile, esantioane de substante etalon pentru impu-
ritatile respective.
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4.1. Metode de analiza a microorganismului obtinut in productie
— Metode de identificare a microorganismului.

— Metode de obtinere a informatiilor cu privire la posibila variabi-
litate a bancii de seminte/microorganismului activ.

— Metode de diferentiere a unui mutant al microorganismului din
tulpina salbaticd parentala.

— Metode de stabilire a puritatii bancii de seminte din care se obtin
loturile si metodele pentru controlul acestei puritati.

— Metode de determinare a continutului de microorganism in mate-
rialul obtinut, care este utilizat la producerea preparatelor si
metodele care sa indice controlul microorganismelor contaminante
la un nivel acceptabil.

— Metode de determinare a impuritatilor relevante in materialul
obtinut.

— Metode de verificare a absentei si de cuantificare (in limite
specifice determinarii) a prezentei posibile a agentilor patogeni
pentru om si mamifere.

— Metode pentru determinarea stabilitatii la depozitare si a termenului
de valabilitate ale microorganismului, dupd caz.

4.2. Metode de determinare calitativd si cantitativi a reziduurilor
(viabile si neviabile)

de:
— microorganism(e) activ(e);
— metaboliti relevanti (in special toxine);

pe si/sau in culturd, in alimente si hrana pentru animale, in tesuturile si
in fluidele organismului animal i uman, in sol, in apa (inclusiv in apa
potabila, apa freatica si apa de suprafatd) si in aer, dupa caz.

Se mai recomanda includerea metodelor analitice pentru determinarea
cantitatii si activitatii produselor proteice, de exemplu, analizarea
culturilor exponentiale si a lichidelor supernatante ale culturilor intr-
o bioanaliza de celuld animala.

5. EFECTELE ASUPRA SANATATII OAMENILOR
Introducere

(1) Informatiile existente referitoare la proprietatile microorganismului
si organismelor echivalente (sectiunile 1-3), inclusiv fisele
medicale si de sanatate pot fi suficiente pentru a hotari daca
microorganismul ar putea avea efecte (infectioase/patogene/toxice)
asupra sanatatii oamenilor sau nu.

(ii) Informatiile oferite, impreuna cu cele prezentate pentru unul sau
mai multe preparate ce contin microorganismul, trebuie sa fie sufi-
ciente pentru a permite o evaluare a riscurilor pentru om, legate
direct si/sau indirect de manipularea si utilizarea produselor fitosa-
nitare care contin microorganismul si a riscului pentru persoanele
ce manipuleazd produsele tratate, precum si a riscului pentru
oameni datoritd urmelor reziduale sau a contaminantilor ce raman
in alimente sau apa. In afari de aceasta, informatiile oferite trebuie
sd fie suficiente pentru:

— a permite luarea unei decizii cu privire la includerea sau nu a
microorganismului in anexa I;

— specificarea conditiilor sau restrictiilor corespunzatoare in
legaturd cu includerea in anexa I;

— specificarea tezelor referitoare la risc si la siguranta (odata
introduse), pentru protectia oamenilor, a animalelor si a
mediului, ce trebuie incluse pe ambalaje (recipiente);

— identificarea masurilor de prim ajutor relevante, precum si a
diagnosticului si a masurilor terapeutice corespunzatoare ce
trebuie urmate in cazul unei infectii sau altui efect terapeutic
negativ la om.
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(iif) Se recomandd semnalarea tuturor efectelor descoperite in timpul
investigatiilor. Mai trebuie sa se faca investigatiile care ar putea
fi necesare pentru evaluarea mecanismului probabil implicat si
pentru evaluarea importantei acestor efecte.

(iv) Pentru toate studiile trebuie sa se semnaleze doza efectiva realizata
in unitati de formare a unei colonii pe kilogram-corp (cfu/kg),
precum si in alte unitati specifice.

(v) Se recomanda ca evaluarea microorganismului sa se realizeze pe
niveluri.

Primul nivel (nivelul I) include informatiile de baza existente si
studiile de baza, care trebuie sa fie realizate pentru toate microor-
ganismele. Va fi necesara aprecierea specialistilor pentru a decide
cu privire la programul de testare corespunzator de la caz la caz.
De obicei, se solicitd datele obtinute recent in urma experimen-
tarilor toxicologice si/sau patologice pe animale de laborator, cu
exceptia cazului in care solicitantul poate justifica, pe baza infor-
matiilor anterioare, ca utilizarea microorganismului in conditiile
prevazute nu are efecte ddundtoare asupra sandtatii oamenilor si
animalelor. Pana la acceptarea liniilor directoare la nivel interna-
tional, informatiile solicitate se obtin cu ajutorul liniilor directoare
existente pentru testari (de exemplu, liniile directoare USEPA
OPPTY).

in cazul in care testele de la nivelul I indica efecte terapeutice
negative, trebuie realizate studiile de la nivelul II. Tipul studiului
efectuat depinde de efectele observate in studiile de la nivelul 1.
Inaintea realizarii acestor studii, solicitantul cere acordul autori-
tatilor competente cu privire la studiul ce urmeaza a fi realizat.

NIVELUL I
5.1 Informatii de baza

Sunt necesare informatii de bazd cu privire la potentialul microorga-
nismului de a provoca efecte terapeutice negative, cum ar fi capacitatea
de colonizare, capacitatea de a produce daune si toxine, precum si alti
metaboliti relevanti.

5.1.1. Date medicale

Dupa caz si fard a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 5 din
Directiva 80/1107/CEE a Consiliului din 27 noiembrie 1980 privind
protectia lucratorilor fata de riscurile aferente agentilor chimici, fizici si
biologici la locul de munca (') si din articolele 5-17 din Directiva
90/679/CEE a Consiliului din 26 noiembrie 1990 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
biologici la locul de munca (), trebuie prezentate date practice si
informatii relevante pentru recunoasterea simptomelor de infectare
sau a patogenitatii si cu privire la eficienta masurilor de prim ajutor
si terapeutice. Dupa caz, trebuie sa se indice metodele de distrugere a
microorganismului sau de a-1 face necontagios (vezi sectiunea 3,
punctul 3.8).

Datele si informatiile relevante referitoare la efectele expunerii umane,
daca exista si au calitatea necesara, au o valoare deosebita in
confirmarea validitatii extrapolarilor realizate si a concluziilor la care
s-a ajuns cu privire la organele tinta, virulenta si caracterul reversibil al
efectelor terapeutice negative. Aceste date se pot obtine in urma
expunerii accidentale sau profesionale.

5.1.2. Supravegherea medicald a personalului de la instalatia de productie

Trebuie sa se prezinte rapoartele disponibile referitoare la programele
de supraveghere a igienei muncii, sustinute de informatii detaliate cu
privire la conceptia programului si la expunerea la microorganism.
Aceste rapoarte ar trebui, in cazul in care este fezabil, sd includa
date despre persoanele expuse de la instalatiile de productie sau
dupa utilizarea microorganismului (de exemplu, in testele de efica-
citate).

(") JO L 327, 3.12.1980, p. 8.
() JO L 374, 31.12.1990, p. 1.
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Se recomanda sa se acorde o atentie deosebita persoanelor cu suscep-
tibilitate crescutd, de exemplu, in conditii de maladii preexistente,
medicatie, imunitate compromisd, sarcina sau alaptare.

5.1.3. Observatii privind sensibilizarea/alergenicitatea

Trebuie sa se prezinte informatii referitoare la sensibilizarea si
raspunsul alergenic ale lucratorilor, inclusiv lucratorii de la instalatiile
de fabricatie, lucratorii din agricultura si din cercetare expusi la
microorganism, care sa includd, dupa caz, detalii cu privire la
incidente si hipersensibilitate si la sensibilizarea cronicd. Informatiile
oferite ar trebui sd includa detalii cu privire la frecventa, nivelul si
durata expunerii, simptomele observate si alte observatii clinice
relevante. Se recomandd sd se prezinte informatii in cazul 1n care
lucratorii au fost supusi la teste alergologice sau au fost interogati
cu privire la simptomele alergenice.

5.1.4. Observatia directd, de exemplu, cazurile clinice

Trebuie sa se prezinte semnaldrile existente in literatura accesibild
referitoare la microorganism sau la membrii strns inruditi din grupa
taxonomica (referitor la cazuri clinice), fie din reviste de specialitate,
fie din rapoartele oficiale, impreuna cu semnalari ale studiilor de
urmarire intreprinse. Aceste semnalari au o valoare deosebitd si ar
trebui sa contind o descriere completd a naturii, nivelului si duratei
expunerii, precum si a simptomelor clinice observate, a masurilor de
prim ajutor si terapeutice aplicate si a determinarilor cantitative facute.
Informatiile sub forma de rezumat au o valoare restransa.

in cazul in care exista studii realizate pe animale, semnalirile refe-
ritoare la cazurile clinice pot avea o valoare deosebita in confirmarea
validitatii interpretarilor, de la datele referitoare la animale la om, si in
identificarea efectelor terapeutice negative neprevazute care sunt
specifice fiintelor umane.

5.2. Studii de baza

Pentru a face posibild interpretarea corectd a rezultatelor obtinute, este
deosebit de important ca metodele recomandate sa fie relevante cu
privire la sensibilitatea speciei, calea de administrare etc. si relevante
din punct de vedere biologic si toxicologic. Modul de administrare a
microorganismului testat depinde de caile principale de expunere a
fiintelor umane.

Pentru a evalua efectele pe termen mediu si lung, dupd expunerea
acutd, subacutd sau semicronicd la microorganisme, este necesar si
se facd uz de variantele prevazute de majoritatea liniilor directoare
OCDE, pentru a se extinde durata studiilor in cauza cu o perioada
de recuperare (dupa care urmeazd a se realiza o examinare macros-
copicd si microscopica completa, inclusiv o explorare a microorga-
nismelor din tesuturi si organe). Aceasta faciliteaza interpretarea
anumitor efecte si ofera posibilitatea de a se recunoaste contagiozitatea
si/sau patogenitatea, care la randul lor ajutd la luarea deciziilor cu
privire la necesitatea realizarii studiilor pe termen lung (capacitate
cancerigend etc., vezi punctul 5.3), si in cazul in care este necesard
sau nu realizarea studiilor cu privire la reziduuri (vezi punctul 6.2).

5.2.1. Sensibilizarea (V)

Obiectul testului

(") Metodele existente pentru testarea sensibilizarii dermice nu sunt corespunzatoare pentru

testarea microorganismelor. Sensibilizarea prin inhalatie este foarte probabil o mare
problema in comparatie cu expunerea dermicd la microorganisme, dar, pana in
prezent, nu existd metode de testare validate. Elaborarea acestui tip de metode este,
prin urmare, de o mare importantd. Pana atunci, toate microorganismele ar trebui consi-
derate ca posibili agenti de sensibilizare. Acest mod de abordare ia in consideratie si
indivizii cu imunitate compromisa si alti indivizi sensibili din randul populatiei (de
exemplu, femeile gravide, nou-nascutii sau persoanele in varsta).
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Testul va oferi suficiente informatii pentru evaluarea potentialului
microorganismului de a provoca reactii de sensibilizare prin inhalare,
precum si prin expunere dermicd. Trebuie sa se realizeze un test
maximal.

Circumstantele in care se solicita ()

Trebuie semnalate informatiile cu privire la sensibilizare.

5.2.2. Toxicitatea acutd, patogenitatea §i contagiozitatea

Studiile, datele si informatiile ce urmeaza a fi prezentate si evaluate
trebuie sa fie suficiente pentru a permite identificarea efectelor in urma
expunerii unice la microorganism, in special pentru a se stabili sau
indica urmatoarele:

— toxicitatea, patogenitatea si contagiozitatea microorganismului;

— evolutia In timp si caracteristicile efectelor, impreuna cu toate
detaliile referitoare la modificarile de comportament si la posibilele
modificari anatomopatologice macroscopice, evidentiate post-
mortem;

— dupa caz, modul actiunii toxice;
— pericolele relative in legdtura cu diferitele cdi de expunere si

— analize de sange pe toata durata studiilor, pentru a se evalua
eliminarea microorganismului.

Efectele toxice/patogene acute pot fi insotite de contagiozitate si/sau
alte efecte pe termen lung care nu pot fi observate imediat. Avand in
vedere evaluarea starii de sanatate, este, prin urmare, necesar sa se
intreprinda studii cu privire la infectiozitatea legatd de administrarea
orald, inhalarea si injectarea intraperitoneald/subcutanata a mamiferelor
testate.

in timpul studiilor privind toxicitatea acuti, patogenitatea si contagio-
zitatea, trebuie sa se faca o estimare a eliminarii microorganismului
si/sau a toxinei active din organele considerate a fi relevante pentru
examinarea microbiana (de exemplu, ficat, rinichi, splind, plamani,
creier, sange si locul de administrare).

Observatiile ce urmeaza a fi facute ar trebui sa reflecte aprecierea
stiintifica a specialistilor si pot include titrarea microorganismului in
toate tesuturile care pot fi afectate (de exemplu, sd prezinte leziuni) si
in organele principale: rinichi, creier, ficat, splind, plamani, vezica
urinard, sange, ganglioni limfatici, tract gastrointestinal, timus,
precum si la nivelul leziunilor la locul de inoculare la animalele
decedate sau muribunde si la sacrificiul intermediar si final.

Informatiile obtinute prin testari de toxicitate, patogenitate si contagio-
zitate acutd au o valoare deosebitd in evaluarea pericolelor care pot
aparea in situatii de accident si a riscurilor pentru utilizatori datorita
expunerii la reziduurile posibile.

52.2.1. Toxicitatea acutd, patogenitatea §i contagio-
zitatea la nivel oral

Circumstantele in care se solicitd

Trebuie semnalate toxicitatea acutd, patogenitatea si contagiozitatea la
nivel oral ale microorganismului.

5222. Toxicitatea acuta, patogenitatea si contagio-
zitatea la inhalare

Circumstantele in care se solicita

Trebuie semnalate toxicitatea acuta (?), patogenitatea si contagiozitatea
microorganismului.

(') Ca urmare a lipsei unor metode de testare specifice, toate microorganismele vor fi

etichetate ca posibili agenti de sensibilizare, cu exceptia cazului in care solicitantul
doreste sd demonstreze potentialul nesensibilizator prin datele prezentate. In consecintd,
solicitarea acestor date ar trebui privita, in mod provizoriu, nu ca obligatorie, ci facul-
tativa.

(® Studiul de inhalare poate fi inlocuit cu studiul intratraheal.
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5223. Doza unicd intraperitoneald/subcutanata

Testul intraperitoneal/subcutanat este considerat o analiza foarte
sensibild pentru evidentierea, in special, a contagiozitatii.

Circumstantele in care se solicita

Injectarea peritoneald este solicitatd intotdeauna pentru toate microor-
ganismele. Totusi, specialistii pot decide situatiile in care injectarea
subcutanatd sd fie preferatd In locul injectdrii intraperitoneale, in
cazul in care temperatura maxima pentru dezvoltare si multiplicare
este mai mica de 37 °C.

5.2.3. Testarea genotoxicitatii
Circumstantele in care se solicita

in cazul in care microorganismul produce exotoxine adevirate, atunci
trebuie sd se testeze si genotoxicitatea toxinelor respective si a altor
metaboliti relevanti din mediul de culturd, In conformitate cu punctul
2.8. Se recomanda ca aceste teste cu privire la toxine si metaboliti sa
se realizeze, pe cat posibil, cu substante chimice pure.

in cazul in care studiile de bazi nu indici formarea de metaboliti
toxici, specialistii ar trebui sa decidd, pe baza studiilor referitoare la
microorganismul insusi, cu privire la relevanta si validitatea datelor de
bazi. in cazul unui virus, trebuie si se discute riscul mutagenezei prin
insertie in celulele mamiferelor sau riscul carcinogenezei.

Obiectul testului

Aceste studii sunt importante in:

— determinarea potentialului genotoxic;

— identificarea timpurie a agentilor cancerigeni genotoxici;

— elucidarea mecanismului de actiune a unor agenti cancerigeni.

Este important sa se adopte un mod de abordare flexibil, in care
realizarea unor teste suplimentare sa depinda de interpretarea rezul-
tatelor din fiecare etapa.

Conditiile de testare (*)

Genotoxicitatea microorganismelor celulare se va studia dupa frag-
mentarea celulelor, daca este posibil. Se recomanda sa se justifice
metoda utilizata pentru pregatirea probelor.

Genotoxicitatea virusurilor ar trebui studiata in conditii de carantina.

5.2.3.1.  Studii in vitro
Circumstantele in care se solicita

Trebuie sda se prezinte rezultatele testelor de mutagenitate in vitro
(analiza bacteriana pentru mutatia genelor, test de clastogenicitate in
celulele mamiferelor si test pentru mutatia genelor in celulele mami-
ferelor).

5.2.4. Studiul culturilor de celule

Aceste informatii trebuie prezentate pentru microorganismele cu
replicare intracelulara, ca virusuri, viroizi sau bacterii specifice si
protozoare, cu exceptia cazului in care informatiile de la sectiunile
1-3 demonstreaza in mod clar nereplicarea microorganismului in orga-
nismele cu sange cald. Se recomanda ca studiul culturilor celulare sa
se realizeze pe culturi de celule sau tesuturi umane din organe diferite.
Selectia poate avea in vedere organele tintd preconizate dupa infectare.
in cazul in care nu se pot procura culturi de celule sau tesuturi umane
din anumite organe, se pot utiliza culturi de celule sau tesuturi de la
alte mamifere. In cazul virusurilor, capacitatea de interactiune cu
genomul uman este un aspect important.

(") Deoarece metodele de testare actuale sunt concepute a fi realizate cu substante chimice
solubile, este necesar sd se elaboreze metode care sd devina relevante pentru micoor-
ganisme.
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5.2.5. Informatii cu privire la toxicitatea pe termen scurt si patogenitate
Obiectul testului

Trebuie sa fie concepute studii de toxicitate pe termen scurt care sa
ofere informatii cu privire la cantitatea de microorganism care poate fi
toleratd fara efecte toxice in conditiile studiului. Aceste studii ofera
date utile cu privire la riscurile pentru cei ce manipuleaza si utilizeaza
preparate ce contin microorganismul. in special, studiile pe termen
scurt permit o intelegere esentiald a actiunilor cumulate posibile ale
microorganismului si a riscurilor pentru lucratorii care pot fi expusi in
mod intensiv. in afard de aceasta, studiile pe termen scurt oferd
informatii utile in conceperea studiilor de toxicitate cronica.

Studiile, datele si informatiile care trebuie sa fie oferite si evaluate
trebuie sd fie suficiente pentru a permite identificarea efectelor de
dupa expunerea repetatd la microorganism, in special pentru a se
stabili sau indica in plus urmatoarele:

— relatia dintre doza si efectele adverse;

— toxicitatea microorganismului, inclusiv, dupa caz, nivelul efectelor
negative neobservate pentru toxine;

— organele tintd, dupd caz;

— evolutia in timp si caracteristicile efectelor cu toate detaliile refe-
ritoare la modificarile de comportament si posibilele modificari
anatomopatologice macroscopice, evidentiate post-mortem,

— efectele toxice specifice si modificarile patologice produse;

— dupa caz, persistenta si caracterul reversibil al anumitor efecte
toxice observate in urma intreruperii dozarii;

— dupa caz, modul in care are loc actiunea toxica si
— pericolul relativ aferent diferitelor cai de expunere.

In timpul studiului de toxicitate pe termen scurt, trebuie sa se
determine eliminarea microorganismului in organele principale.

Se recomanda includerea investigatiilor privind patogenitatea si conta-
giozitatea.

Circumstantele in care se solicita

Trebuie sa se prezinte toxicitatea pe termen scurt (minimum 28 zile) a
microorganismului.

Trebuie sa se justifice alegerea speciei testate. Alegerea duratei
studiului depinde de datele privind toxicitatea acutd si eliminarea
microorganismului.

Este necesar ca specialistii sd decidd care este calea de administrare
preferabila.

5.2.5.1. Efectele asupra sanatatii dupa expunerea repetata
prin inhalare

Se considerd necesare informatiile cu privire la starea de sanatate dupa
expunerea repetatd prin inhalare, in special pentru evaluarea riscului in
mediul de lucru. Expunerea repetata ar putea influenta capacitatea de
eliminare a microorganismului (de exemplu, rezistenta) de citre gazda
(om). In plus, trebuie si se prezinte o evaluare corespunzitoare a
riscurilor de intoxicare dupd expunerea repetatd la contaminanti,
mediul de culturd, componentele preparatului si microorganism.
Trebuie retinut faptul cd produsele care intrd in componenta prepa-
ratului fitosanitar pot influenta toxicitatea si contagiozitatea microor-
ganismului.

Circumstantele in care se solicitd

Se solicita informatii privind contagiozitatea, patogenitatea si toxi-
citatea pe termen scurt (calea respiratoric) a microorganismului, cu
exceptia cazului in care informatiile oferite deja sunt suficiente
pentru evaluarea efectelor asupra sanatatii oamenilor. Acest lucru
este valabil in cazul in care se demonstreaza ca materialul testat nu
contine fractie inhalabild si/sau nu se anticipeaza o expunere repetata.
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5.2.6. Tratamentul propus: masuri de prim ajutor, tratament medical

Trebuie sa se prezinte masurile de prim ajutor ce trebuie utilizate in
cazul unei infectii si in cazul contaminarii ochilor.

Trebuie sd se descrie pe larg toate regimurile terapeutice ce se
utilizeaza in cazul ingerdrii sau al contamindrii ochilor si pielii.
Trebuie sa se prezinte informatiile obtinute din experienta practica,
in cazul in care existd si sunt accesibile, in alte cazuri, cele
teoretice, cu privire la eficienta regimurilor alternative de tratament,
daca acestea sunt relevante.

Trebuie sa se prezinte informatii cu privire la rezistenta la antibiotice.
(SFARSITUL NIVELULUI I)
NIVELUL 11
5.3. Studii specifice privind toxicitatea, patogenitatea si contagiozitatea

In anumite cazuri, ar putea fi necesard realizarea unor studii supli-
mentare pentru a se clarifica efectele negative asupra omului.

in special, in cazul in care rezultatele studiilor anterioare indica posi-
bilitatea ca microorganismul sa aiba efecte pe termen lung asupra
sanatatii, trebuie sa se intreprindd studii privind toxicitatea, patoge-
nitatea si contagiozitatea, caracterul cancerigen si toxicitatea de repro-
ducere. In afard de aceasta, in cazul in care se produce o toxina,
trebuie sa se efectueze studii cinetice.

Studiile solicitate trebuie sa fie concepute in mod individual, avand in
vedere anumiti parametri care trebuie studiati si obiectivele care
trebuie realizate. Inaintea realizarii acestor studii, solicitantul cere
acordul autoritatilor competente cu privire la tipul studiului ce
urmeaza a fi intreprins.

5.4. Studii in vivo pe celule somatice
Circumstantele in care se solicita

in cazul in care toate rezultatele studiilor in vitro sunt negative, trebuie
sd se faca alte teste, tinind seama de informatiile relevante disponibile.
Testul poate fi un studiu in vivo sau un studiu in vitro care utilizeaza
un sistem de metabolizare diferit de cel/cele utilizat(e) anterior.

in cazul in care testul citogenetic in vitro este pozitiv, trebuie si se
efectueze un test in vivo care sa utilizeze celule somatice (analiza de
metafazd a maduvei osoase la rozitoare sau testul micronuclear la
rozatoare).

In cazul in care oricare din testele in vitro de mutatie a genelor este
pozitiv, trebuie sa se efectueze un test in vivo pentru a se cerceta
sinteza neprogramatd a ADN sau un test ,,in picaturd” pe soareci.

5.5. Genotoxicitatea — Studii in vivo pe celule sexuale
Obiectul si conditiile testului
Vezi punctul 5.4.
Circumstantele in care se solicitd

Cand rezultatele unui studiu in vivo pe celule somatice sunt pozitive, s-
ar putea justifica testarea in vitro a efectelor celulelor sexuale. Nece-
sitatea efectudrii acestor teste trebuie avuta in vedere de la caz la caz,
tindnd seama de informatiile relevante disponibile care sd includa
utilizarea si expunerea anticipate. Testele specifice ar trebui sa
examineze interactiunea cu ADN (de exemplu, testul letal dominant),
pentru a se cerceta posibilitatea unor efecte ereditare si a se putea face
o determinare cantitativa a efectelor ereditare. Se recunoaste ca
utilizarea studiilor cantitative ar trebui justificata temeinic, avand in
vedere complexitatea acestora.

(SFARSITUL NIVELULUI II)

5.6. Rezumatul toxicitatii, patogenitatii si contagiozitatii la mamifere si al
evaludrii generale

Trebuie sa se prezinte un rezumat cu toate datele si informatiile de la
punctele 5.1-5.5 si care sa includa o evaluare criticd amanuntita a
acestor date, in contextul criteriilor si liniilor directoare in materie
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de evaluare si de luare a deciziilor, cu trimitere speciald la riscurile
pentru om si animale care apar sau pot apdrea si amploarea, calitatea si
fiabilitatea bazei de date.

Trebuie sa se explice posibilitatea implicatiilor pe care expunerea
animalelor si oamenilor le pot avea asupra vaccinarii i a monitorizarii
serologice.

6. REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE TRATATE,
ALIMENTE SI FURAJE

Introducere

(i) Informatiile oferite, impreuna cu informatiile pentru unul sau mai
multe preparate care contin microorganismul, trebuie sa fie sufi-
ciente pentru a permite o evaluare a riscului pentru om si/sau
animale, ce apare datorita expunerii la microorganism si la
urmele reziduale si metabolitii (toxinele) remanenti in/pe plante
sau in/pe produsele din plante.

(ii) in afara de aceasta, informatiile oferite trebuie si fie suficiente
pentru:

— a permite luarea unei decizii cu privire la includerea sau nu a
microorganismului in anexa I la Directiva 91/414/CEE;

— specificarea conditiilor sau restrictiilor legate de includerea in
anexa I la Directiva 91/414/CEE,;

— stabilirea, dupa caz, a cantitatilor maxime de reziduuri, a inter-
valelor de pauza necesare pentru protejarea consumatorilor si a
perioadelor de asteptare, pentru protejarea lucratorilor care
manipuleaza culturile si produsele tratate.

(iii) Pentru evaluarea riscului ce apare datoritd reziduurilor, s-ar putea
sa nu fie necesare date experimentale cu privire la nivelurile de
expunere la aceste reziduuri, in cazul in care se poate demonstra ca
microorganismul si metabolitii acestuia nu sunt periculosi pentru
oameni la concentratiile care ar putea aparea in urma utilizarii
autorizate. Aceastd demonstratie se poate intemeia pe literatura
de specialitate, pe experienta practicd si pe informatiile prezentate
la sectiunile 1-3 si 5.

6.1. Persistenta si probabilitatea multiplicérii in sau pe culturi, alimente si
furaje

Trebuie sa se prezinte o estimare argumentatd a persistentei/competi-
tivitatii microorganismului si a metabolitilor secundari relevanti (in
special toxine) in sau pe culturd in conditiile mediului inconjurator
care predomina la si dupa utilizarea prevazuta, tinand seama, in
special, de informatiile prevazute la sectiunea 2.

In plus, in cerere se specificd in ce masura si pe ce baza se afirma ca
microorganismul poate (sau nu poate) sa se multiplice in sau pe planta
sau in/pe produsul din plantd sau in timpul prelucrarii materiilor prime.

6.2. Alte informatii solicitate

Consumatorii pot fi expusi la microorganisme pentru o perioadd
importantd de timp, ca urmare a consumului de produse alimentare
tratate; prin urmare, posibilele efecte asupra consumatorilor trebuie
extrase din studii cronice sau semicronice, astfel incat sa se poatd
stabili un grad final toxicologic, de exemplu, DZA, pentru gestionarea
riscurilor.

6.2.1. Reziduuri neviabile

Un microorganism neviabil este un microorganism care nu este capabil
de replicare sau transfer al materialului genetic.

in cazul in care la sectiunea 2 punctele 2.4 si 2.5 s-au gisit cantititi
importante si persistente de microorganism sau de metaboliti produsi,
in special toxine, sunt necesare toate datele experimentale cu privire la
reziduuri, conform dispozitiilor de la anexa II partea A sectiunea 6, in
cazul in care se anticipeazd aparitia, in sau pe alimente si furajele
tratate, a microorganismului si/sau a toxinelor acestuia in concentratii
mai mari decat in conditii normale sau intr-o stare fenotipica diferita.
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Conform Directivei 91/414/CEE, concluzia referitoare la diferenta
dintre concentratiile normale si concentratiile ridicate datorita trata-
mentului cu microorganismul respectiv trebuie sia bazeze pe datele
obtinute experimental si nu pe extrapoldri sau calcule efectuate pe
baza modelelor.

Inaintea realizarii acestor studii, solicitantul cere acordul autoritatilor
competente cu privire la tipul studiului ce urmeaza sa se realizeze.

6.2.2. Reziduuri viabile

in cazul in care informatiile prezentate in conformitate cu dispozitiile
de la punctul 6.1 sugereaza persistenta unor cantitdti relevante de
microorganism in sau pe produsele, alimentele sau furajele tratate,
trebuie sa se cerceteze posibilele efecte asupra oamenilor si/sau
animalelor, cu exceptia cazului in care se poate dovedi, conform
sectiunii 5, cd microorganismul si metabolitii si/sau produsele de
degradare ale acestuia nu sunt periculosi(oase) pentru oameni la
concentratiile si in modul care ar putea sa apara in urma utilizarii
autorizate.

in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, concluzia referitoare la
diferenta dintre concentratiile normale si concentratiile ridicate in
urma tratamentului cu microorganismul respectiv trebuie sa se
bazeze pe datele obtinute experimental si nu pe extrapoldri sau
calcule efectuate pe baza modelelor.

Persistenta reziduurilor viabile necesita o atentie deosebitd, in cazul in
care la sectiunile 2.3, 2.5 sau 5 au fost depistate contagiozitatea sau
patogenitatea fata de mamifere si/sau in cazul in care alte informatii
indicd un pericol pentru consumatori si/sau lucrdtori. in aceastd
situatie, autoritatile competente pot solicita studii similare cu acelea
prevazute in partea A.

Inaintea efectudrii acestor studii, solicitantul cere acordul autoritatilor
competente asupra tipului de studiu ce urmeaza s se realizeze.

6.3. Rezumatul evaludrii comportamentului reziduurilor rezultate din date-
leprezentate in conformitate cu dispozitiile de la punctele 6.1 si 6.2.
7. EVOLUTIA SI COMPORTAMENTUL iN MEDIUL INCON-
JURATOR
Introducere

(1) Informatiile referitoare la originea, proprietdtile si supravietuirea
microorganismului si a metabolitilor remanenti ai acestuia,
precum si utilizarea prevdzutd a acestuia constituie baza pentru
evaluarea evolutiei si comportamentului in mediul inconjurétor.

De obicei, se solicitd datele experimentale, cu exceptia cazului in
care se poate demonstra ca evaluarea evolutiei si comportamentului
in mediul inconjurdtor se poate realiza cu ajutorul informatiilor
deja existente. Aceasta justificare se poate baza pe literatura acce-
sibild, pe experienta practicd si pe informatiile prezentate la
sectiunile 1-6. Functia microorganismului in procesele care au
loc in mediul inconjurdtor (conform specificatiilor de la sectiunea
2 punctul 2.1.2) prezintd un interes deosebit.

(i1) Informatiile oferite, impreund cu alte informatii relevante si cu
acelea pentru unul sau mai multe preparate ce contin microorga-
nismul, trebuie sa fie suficiente pentru a permite o evaluare a
evolutiei si comportamentului acestuia, precum si a reziduurilor
si toxinelor remanente ale acestuia, in cazul in care acestea
prezintd interes pentru sandtatea oamenilor si/sau pentru mediul
inconjurator.

(iif) In mod special, informatiile oferite trebuie sa fie suficiente pentru:
— a decide cu privire la includerea microorganismului in anexa I;

— specificarea conditiilor sau restrictiilor corespunzitoare in
legatura cu includerea in anexa I;

— specificarea semnelor de pericol (odata introduse), a indicatiilor
de pericol si a textelor relevante privind riscul si securitatea
pentru mediul inconjurdtor, care urmeaza sa fie aplicate pe
ambalaje (containere);
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— anticiparea raspandirii, evolutiei si comportamentului microor-
ganismului si metabolitilor acestuia in mediul inconjurator,
precum si a etapelor implicate;

— identificarea masurilor necesare pentru diminuarea contaminarii
mediului inconjurdtor si a impactului asupra speciilor netinta.

(iv) Se recomanda caracterizarea metabolitilor relevanti (adica cei ce
prezintd interes pentru sandtatea oamenilor si/sau pentru mediu)
formati de catre organismul testat in conditii de mediu relevante.
in cazul in care existi metaboliti relevanti in microorganism sau
sunt produsi de acesta, s-ar putea sa se solicite datele specificate la
anexa Il partea A punctul 7, in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

— metabolitul relevant este stabil in exteriorul microorganismului,
a se vedea punctul 2.8 si

— un efect toxic al metabolitului relevant este independent de
prezenta microorganismului $i

— se anticipeaza aparitia metabolitului relevant in mediul incon-
jurdtor in concentratii cu mult mai mari decat in conditii
normale.

(v

~

Se recomanda sa se tind seama de informatiile existente cu privire
la relatia cu genurile sdlbatice inrudite care apar in mod natural.

(vi) Inainte de realizarea studiilor specificate in continuare, solicitantul
cere acordul autoritatilor competente cu privire la necesitatea
realizarii studiilor si, in cazul in care obtine acordul, cu privire
la tipul acestora. Trebuie sa se tind seama si de informatiile
mentionate la alte sectiuni.

7.1. Persistenta si multiplicarea

Trebuie sa se ofere informatii corespunzatoare cu privire la persistenta
si multiplicarea microorganismului in toate compartimentele mediului
inconjurator, in cazul In care acestea sunt relevante, cu exceptia
cazului in care se poate demonstra ca este improbabild expunerea
unui anumit compartiment al mediului inconjurdtor la microorganism.
Trebuie sa se acorde o atentie deosebita urmatoarelor aspecte:

— competitivitatea in conditii de mediu dominante in timpul utilizarii
prevazute si dupa aceasta si

— dinamica populatiei in climate extreme pe anotimpuri si regiuni (in
special vard caniculard, iarnd friguroasa si ploi torentiale) si in
raport cu practicile agricole aplicate dupa utilizarea prevazuta.

Se prezintd evolutia in timp a concentratiilor microorganismului
specificat dupa utilizarea produsului in conditiile prevazute.

7.1.1. Solul

Se recomandd prezentarea informatiilor cu privire la viabilitate/di-
namica populatiei in cateva soluri cultivate si necultivate, care sa
reprezinte solurile tipice diferitelor regiuni din Comunitate, unde se
utilizeaza produsul sau se anticipeaza utilizarea acestuia. Trebuie sa
se respecte dispozitiile referitoare la alegerea solului, colectarea si
manipularea acestuia, specificate in partea A punctul 7.1 introducere.
in cazul in care microorganismul testat urmeaza sa fie utilizat in alte
medii, de exemplu, azbest, acesta trebuie sa fie inclus in teste.

7.1.2. Apa

Se recomanda prezentarea informatiilor cu privire la viabilitate/di-
namica populatiei in sistemele naturale sediment/apa atat in conditii
de lumina, cat si de intuneric.

7.1.3. Aerul

In situatiile in care expunerea operatorilor, a lucratorilor sau a
persoanelor neimplicate prezintd un interes deosebit, ar putea sa fie
necesare informatiile cu privire la concentratiile in aer.

7.2. Mobilitatea

Trebuie sa se faca evaluarea raspandirii posibile a microorganismului
si a produselor de degradare ale acestuia in compartimentele relevante
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ale mediului, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu
exista probabilitatea expunerii anumitor compartimente ale mediului la
microorganism. In aceastd situatie, utilizarea previzuti (de exemplu,
camp sau sera, aplicatie pe sol sau pe culturi), etapele ciclului biologic
inclusiv aparitia vectorilor, persistenta si capacitatea organismului de
colonizare a arealurilor adiacente prezinta un interes deosebit.

Raspandirea, persistenta si zonele probabile de transport necesitd o
atentie speciald, in cazul in care au fost semnalate toxicitatea, conta-
giozitatea si patogenitatea sau in cazul in care alte informatii sugereaza
pericole posibile pentru oameni, animale sau mediul inconjuritor. in
aceasta situatie, autoritdtile competente ar putea solicita studii similare
cu cele previzute la partea A. inainte de realizarea acestor studii,
solicitantul cere acordul autoritatilor competente cu privire la tipul
studiului ce urmeaza a fi efectuat.

8. EFECTELE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA
Introducere

(1) Informatiile cu privire la identitatea, proprietatile biologice si alte
informatii de la sectiunile 1-3 si 7 sunt importante pentru evaluarea
impactului asupra speciilor netinta. Se pot gasi informatii supli-
mentare utile cu privire la evolutia si comportamentul in mediul
inconjurator in sectiunea 7 si cu privire la concentratiile de
reziduuri in plante in sectiunea 6 care, impreund cu informatiile
referitoare la natura preparatului si modul de utilizare al acestuia,
definesc natura si gradul de expunere posibila. Informatiile
prezentate in conformitate cu sectiunea 5 vor fi esentiale in
privinta efectelor asupra mamiferelor si a mecanismelor respective.

De obicei, se solicitd date experimentale, cu exceptia cazului in
care se poate demonstra ca evaluarea efectelor asupra organismelor
netintd se poate realiza cu informatiile existente deja.

(ii) Alegerea organismelor netinta specifice pentru testarea efectelor
mediului ar trebui sa se bazeze pe identitatea microorganismului
(inclusiv specificitatea gazdei, modul de actiune si ecologia orga-
nismului). Din aceste cunostinte ar fi posibild alegerea orga-
nismelor de testare specifice, de exemplu, organismele strans
inrudite cu organismul tinta.

(iii) Informatiile oferite, luate impreuna cu acelea pentru unul sau mai
multe preparate ce contin microorganismul, trebuie sa fie suficiente
pentru a permite evaluarea impactului asupra speciilor netinta (flora
si fauna), pentru care expunerea la microorganism ar putea sa
constituie un risc, in cazul in care acestea sunt importante pentru
mediul inconjurator. Impactul poate rezulta din expunerea unica,
prelungitd sau repetata si poate fi reversibil sau ireversibil.

(iv) In special, informatiile oferite pentru microorganism, impreuna cu
alte informatii relevante si prezentate pentru unul sau mai multe
preparate care-1 contin, ar fi suficiente pentru:

— a hotari cu privire la includerea microorganismului in anexa I;

— specificarea conditiilor sau restrictiilor legate de includerea in
anexa I;

— a permite evaluarea riscurilor, pe termen scurt sau lung, pentru
speciile netintd - populatii, comunitdti si procese — dupa caz;

— clasificarea microorganismului in functie de pericolul biologic;

— specificarea precautiilor necesare pentru protectia speciilor
netintd si

— specificarea semnelor de pericol (odata introduse), a indicatiilor
de pericol si a textelor relevante privind riscul si securitatea
pentru mediul inconjurdtor, care urmeaza sa fie aplicate pe
ambalaje (containere).

(v

~

Este necesar sd se prezinte toate efectele negative asupra mediului,
descoperite in timpul investigatiilor de rutind in acest sens, sa se
intreprinda si sd se raporteze studii suplimentare care ar putea fi
necesare pentru studierea mecanismelor posibile implicate si pentru
evaluarea importantei acestor efecte, in cazul in care aceste studii
sunt solicitate de autoritatile competente. Trebuie sd se prezinte
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toate datele si informatiile biologice care sunt relevante pentru
evaluarea profilului ecologic al microorganismului.

(vi) Pentru toate studiile, trebuie prezentata doza medie realizatd in
ctu/kg corp, precum si in alte unitati specifice.

(vii) Ar putea fi necesard realizarea unor studii separate pentru meta-
bolitii relevanti (in special toxinele), in cazul in care aceste produse
pot constitui un risc relevant pentru organismele netinta si in cazul
in care efectele acestora nu pot fi evaluate cu ajutorul rezultatelor
existente referitoare la microorganism. Inainte de realizarea acestor
studii, solicitantul cere acordul autoritatilor competente cu privire
la necesitatea realizarii acestora si, in cazul in care obtine acordul,
cu privire la tipul studiului ce urmeaza a fi efectuat. Trebuie sd se
tind seama de informatiile de la sectiunile 5, 6 si 7.

(viii) Pentru a facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute, in dife-
ritele teste specificate ar trebui sa se utilizeze, in cazul in care este
posibil, aceeasi tulpind (sau origine inregistrata) din fiecare specie
relevanta.

(ix) Testele respective trebuie realizate, cu exceptia cazului in care se
poate justifica ca organismul netintd nu va fi expus microorga-
nismului. In cazul in care se demonstreazi ci microorganismul
nu provoaca efecte toxice sau cd nu este patogen sau contagios
fata de vertebrate sau plante, trebui sa se cerceteze numai reactia
fata de organismele netintd specifice.

8.1. Efectele asupra pasarilor
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si
patogenitatea fatd de pasari.

8.2. Efectele asupra organismelor acvatice
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si
patogenitatea fata de organismele acvatice.

8.2.1. Efectele asupra pestilor
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si
patogenitatea fatd de pesti.

8.2.2. Efectele asupra nevertebratelor de apa dulce
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si
patogenitatea fatd nevertebratele de apa dulce.

8.2.3. Efectele asupra dezvoltarii algelor
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la efectele asupra dezvoltarii
algelor, asupra vitezei de dezvoltare si asupra capacitatii de regenerare.

8.2.4. Efectele asupra plantelor, altele decdt algele
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la efectele asupra plantelor,
altele decat algele.

8.3. Efectele asupra albinelor
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si
patogenitatea fata albine.

8.4. Efectele asupra artropodelor, altele decat albinele
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si
patogenitatea fata artropode, altele decat albinele. Se recomanda ca in
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selectia speciei pentru testare sa tind seama de posibila utilizare a
produselor fitosanitare (de exemplu, aplicare pe frunze sau pe sol).
O atentie deosebitd ar trebui sia se acorde organismelor utilizate
pentru controlul biologic si organismelor care joaca un rol important
in controlul integrat al daunatorilor.

8.5. Efectele asupra ramelor
Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si
patogenitatea la rame.

8.6. Efectele asupra microorganismelor netintd din sol

Se recomanda prezentarea impactului asupra microorganismelor netinta
si a pradatorilor acestora (de exemplu, protozoarele pentru agentii de
inoculare bacterieni). Specialistii trebuie sa decida cu privire la nece-
sitatea efectudrii acestor studii suplimentare. Aceste decizii trebuie sa
ia In consideratie informatiile existente in aceasta sectiune sau in alte
sectiuni, in special datele referitoare la specificitatea microorga-
nismului si la expunerea anticipatd. Se mai pot obtine informatii
utile din observatiile facute la testele de eficacitate. Ar trebui sa se
acorde o atentie speciald organismelor utilizate in controlul integrat al
culturilor (CIR).

8.7. Studii suplimentare

Studiile suplimentare ar putea sa includa alte studii aprofundate cu
privire la specii sau sisteme suplimentare (de exemplu, sistemele de
canalizare) sau studii la niveluri superioare, de exemplu, studiile
privind aspectele cronice, subletale sau de reproducere, realizate pe
organisme netintd selectate.

Inainte de realizarea acestor studii, solicitantul cere acordul autoritatilor
competente cu privire la tipul studiului ce urmeaza a fi efectuat.

9. REZUMATUL EVALUARII IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

Trebuie sa se facd un rezumat al evaludrii tuturor datelor relevante cu
privire la impactul asupra mediului inconjurator, conform indicatiilor
autoritatilor competente din statele membre referitoare la forma acestor
rezumate ale evaluarilor. Acesta ar trebui sa includd o descriere
detaliatd si criticd a acestor date, in contextul criteriilor si liniilor
directoare relevante de evaluare si luare a deciziilor, cu referire
speciald la riscurile pentru mediu si speciile netintd care ar putea si
apard sau nu si nivelul, calitatea si fiabilitatea bazei de date. Se
recomanda sa se faca referire in special la urmatoarele probleme:

— raspandirea si evolutia in mediul nconjurator si evolutiile in timp
implicate,

— identificarea speciilor si a populatiilor netintd expuse la risc si
gradul posibil de expunere al acestora;

— identificarea precautiilor necesare pentru evitarea contaminarii
mediului inconjurdtor si pentru protectia speciilor netinta.
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ANEXA 1T

CONDITII CARE TREBUIE iNDEPLINITE iN VEDEREA DEPUNERII
DOSARULUI DE AUTORIZARE A UNUI PRODUS DE UZ
FITOSANITAR

INTRODUCERE
Este necesar ca informatia:

1.1. sa cuprinda un dosar tehnic cu informatiile necesare pentru evaluarea
eficientei si riscurilor previzibile, imediate sau pe termen lung, pe care le
poate comporta produsul fitosanitar pentru om, animale precum si mediu, in
care sa figureze cel putin rezultatul studiilor mentionate in continuare;

1.2. dupa caz, sd fie colectatd In conformitate cu versiunea cea mai recentd a
orientarilor, mentionate sau descrise in prezenta anexa; pentru studiile
incepute inainte de intrarea in vigoare a modificarii prezentei anexe,
informatia trebuie colectatd in conformitate cu orientdrile adecvate,
validate la scara nationala sau internationala sau, in absenta acestora, cu
orientarile acceptate de autoritatea competenta;

1.3. sa cuprinda, in cazul in care orientarea nu este adecvatd sau nu este descrisa
sau in cazul 1n care s-a utilizat o altd orientare decat cele mentionate in
prezenta anexa, o justificare, acceptabilda pentru autoritatea competentd, a
orientdrii utilizate. » M4 in special, in cazul in care in aceastd anexd se
face trimitere la o metoda CEE care reprezintd transpunerea unei metode
stabilite de o organizatie internationala (de exemplu, OCDE), statele
membre pot accepta ca informatia cerutd sa fie colectatd in conformitate
cu versiunea cea mai recentd a acestei metode, in cazul in care la inceputul
studiilor metoda CEE nu a fost incad actualizata; <«

1.4. sa cuprindd, in cazul in care o cere autoritatea competenta, o descriere
completa a orientdrilor utilizate, cu exceptia cazului in care se face
trimitere la acestea sau sunt descrise in prezenta anexa, precum si 0
descriere completd a oricarei variante, precum si justificarea acesteia, accep-
tabila pentru autoritatea competenta,

1.5. sa cuprindd un raport complet si impartial al studiilor desfasurate, precum si
descrierea lor completd sau o justificare acceptabilda pentru autoritatea
competenta:

— atunci cand nu sunt furnizate anumite date sau informatii specifice care
nu par necesare avand in vedere natura substantei sau a utilizarilor care
au fost propuse pentru aceasta

sau

— atunci cand nu este necesar, din punct de vedere stiintific, sau nu este
posibil, din punct de vedere tehnic, sé fie furnizate informatiile si datele;

1.6. dacd este necesar, sd fi fost obtinutd in conformitate cu dispozitiile
Directivei 86/609/CEE.

2.1. Este necesar ca testdrile si analizele sa se efectueze in conformitate cu
principiile stabilite in Directiva 87/18/CEE, atunci cand au drept finalitate
obtinerea unor date despre proprietatile relevante pentru sandtatea oamenilor
sau a animalelor sau pentru mediu si/sau pentru securitate in aceste domenii.

2.2. Testarile si analizele executate in conformitate cu dispozitiile din sectiunea 6
punctele 6.2-6.7 din prezenta anexd sunt realizate de servicii sau organisme
de testare oficiale sau recunoscute oficial, care indeplinesc cel putin urma-
toarele conditii:

— au la dispozitie suficient personal stiintific si tehnic care are pregatirea,
formarea, cunostintele si experienta tehnica necesare pentru a-si asuma
functiile ce 1i sunt atribuite;

— au la dispozitie echipamentul adecvat, necesar pentru o executare corecta
a testarilor si masuratorilor pe care sustin a fi in masura sa le realizeze.
Este necesar ca acest echipament sa fie corect intretinut si calibrat, dupa
caz, inainte si dupd punerea in functiune, in conformitate cu un program
stabilit;

— au la dispozitie cdmpuri pentru testdri adecvate si, dupa caz, sere, camere
de crestere sau locuri de depozitare. Mediul in care sunt realizate
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testdrile nu trebuie sd fie un factor de invalidare a rezultatelor sau de
diminuare a preciziei cerute pentru masuratori;

— pun la dispozitia intregului personal competent moduri de operare si
protocoale tehnice pentru testari;

— furnizeaza, la cererea autoritatii competente, inainte de inceperea unei
testari, informatii detaliate despre aceasta testare, indicand cel putin locul
testarii si produsele carora li se aplica;

— adapteaza pe cat posibil calitatea lucrarilor efectuate la tipul, gama,
volumul si obiectivul acestor lucrari;

— pastreaza inregistrarea in intregime a observatiilor initiale, a calculelor si
datelor derivate, precum si consemnari privind etalonarea si raportul
final, atat timp cat produsul este omologat in Comunitate.

2.3. Statele membre cer serviciilor si organismelor de testare recunoscute oficial
si, dupd caz, serviciilor si organismelor oficiale sa:

— comunice autoritdtii nationale competente toate informatiile detaliate
necesare pentru a dovedi cd au posibilitatea de a intruni conditiile
mentionate la punctul 2.2;

— accepte in orice moment inspectiile pe care le organizeaza regulat fiecare
stat membru pe teritoriul sau pentru a verifica dacd testarile sunt
conforme cu conditiile mentionate la punctul 2.2.

2.4. Prin derogare de la punctul 2.1, statele membre pot, de asemenea, aplica
dispozitiile de la punctele 2.2 si 2.3 testdrilor si analizelor efectuate pe
teritoriul lor cu scopul de a obtine informatii asupra proprietatilor si/sau
securitdtii preparatelor in ceea ce priveste albinele si artropodele utile,
altele decat albinele, si care au inceput efectiv la 31 decembrie 1999.

2.5. Prin derogare de la punctul 2.1, statele membre pot aplica, de asemenea,
dispozitiile de la punctele 2.2 si 2.3 testarilor controlate ale reziduurilor,
efectuate pe teritoriul lor in conformitate cu dispozitiile sectiunii 6
»Reziduuri in sau pe produse, hrand si alimente tratate” cu produse fitosa-
nitare care contin substante active prezente deja pe piatd doi ani dupa
notificarea directivei atunci cand acestea au inceput efectiv la
31 decembrie 1997.

VM25
— 2.6. Prin derogare de la punctul 2.1, pentru substantele active constituite din
microorganisme sau virusuri, testele si analizele efectuate pentru a obtine
date referitoare la proprietatile si/sau securitatea in raport cu alte aspecte
decat sanatatea oamenilor este posibil sa fi fost realizate de laboratoare de
testare sau organizatii oficiale sau oficial recunoscute, care satisfac cel putin
conditiile de la punctele 2.2 si 2.3 din introducerea la anexa III.

vm1
3.  Este necesar ca informatia cerutd sd cuprinda clasificarea si etichetarea
propuse pentru produsul fitosanitar in conformitate cu directivele comunitare
pertinente.

4. In cazuri individuale, pentru produse care intr in compozitia formularii, este
posibil sd se ceard anumite informatii mentionate in anexa II partea A.
Inainte de orice cerere de informatii privind un produs anume, se efectueazi
examinarea oricdrei informatii puse la dispozitie de autoritatea competenta,
in special:

— 1n cazul in care utilizarea produsului este autorizatd in produsele
alimentare, in materiile prime pentru furaje, medicamente si produse
cosmetice in conformitate cu legislatia comunitara

sau

— in cazul 1n care a fost prezentatd o fisa cu date referitoare la securitatea
produsului respectiv in conformitate cu Directiva 67/548/CEE a Consi-
liului.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

PARTEA A

Preparate chimice

Identitatea produsului fitosanitar

Informatiile furnizate, luate in considerare impreuna cu cele referitoare
la substantele active, trebuie sa fie suficiente pentru a permite identi-
ficarea precisd a preparatelor si definirea lor cu privire la specificatia si
natura acestora. Datele si informatiile mentionate sunt necesare pentru
toate produsele fitosanitare, in cazul in care nu existd alte indicatii in
acest sens.

Solicitant (nume, adresa etc.)

Trebuie sa se indice numele si adresa solicitantului (adresa permanenta
in Comunitate), precum si numele, functia, numerele de telefon si de
fax ale persoanei de contact.

in cazul in care, pe langa acestea, solicitantul are un birou, un agent
sau un reprezentant in statul membru in care se solicitd omologarea, se
indicd numele si adresa biroului, ale agentului sau ale reprezentantului
local, precum si numele, functia, numerele de telefon si de fax ale
persoanei de contact.

Producatorul  produsului fitosanitar si al substantei(substantelor)
active (numele, adresa, inclusiv amplasarea instalatiilor)

Trebuie sa se indice numele si adresa producétorului preparatului si al
fiecdrei substante active continute in preparat, precum si numele si
adresa fiecarei instalatii in care se prepara preparatul si substanta
activa.

Se prevede, in fiecare caz, un punct de contact (de preferinta un punct
de contact central, cu nume, numere de telefon si de fax).

in cazul in care substanta activd provine de la un producitor pentru
care datele prevazute in anexa Il nu au fost furnizate inainte, se
recomanda sa se precizeze puritatea si sa se furnizeze informatiile
detaliate impuse de anexa II cu privire la impuritati.

Denumirea comerciala sau denumirea comerciald propusa si, dupa
caz, numarul codului de dezvoltare atribuit producatorului pentru
preparat

Trebuie sa se furnizeze toate denumirile comerciale, foste denumiri si
denumiri curente, denumirile comerciale propuse si numerele de cod
de dezvoltare ale preparatului, precum si numele si numerele curente.
in cazul in care denumirile comerciale si numerele de cod mentionate
se aplica unor preparate similare, dar diferite (eventual scoase din uz),
se furnizeaza o informatie completa privind aceste diferente.
(Denumirea comerciald propusa nu trebuie sa permita crearea unor
confuzii privind denumirea comerciald a produselor fitosanitar care
au fost deja depuse).

Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ privind compozitia
preparatului (substantele active si alte produse)

Se prezintd urmatoarele informatii pentru preparate:

— concentratia substantelor active tehnice si a substantelor active
pure;

— concentratia altor produse.

Concentratiile trebuie sa fie exprimate in termenii prevazuti la
articolul 6 alineatul (2) din Directiva 78/631/CEE.

Pentru substantele active, se indicd denumirea comund ISO sau
denumirea comund ISO propusd, precum si numarul CIPAC si, in
cazul in care existd, numarul CEE (IESCE sau ELINCS). Dupa caz,
se indicd sarea, esterul, anionul sau cationul prezent.

in cazul in care este posibil, se identifica celelalte produse din formula
prin denumirea chimica precizatd in anexa I la Directiva 67/548/CEE
sau, daca nu este cazul, in conformitate cu nomenclaturile IUPAC si
CA. Se indica structura lor sau formula dezvoltatd a structurii. Pentru
fiecare component al celorlalte produse din formula, se indica, in cazul
in care existd, numarul CEE (IESCE sau ELINCS) si numarul CAS. in
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1.4.4.

1.6.

cazul in care informatia furnizatd nu permite identificarea exactd a
produselor din formuld care au fost luate in considerare, se furnizeaza
o specificatie adecvati. in cazul in care existi, se furnizeazi, de
asemenea, denumirea comerciala a acestor produse.

Se indica functia produselor incluse in formula:

adeziv;

agent antispumant;
antigel;

liant;

tampon;

agent purtator;
deodorant;

agent de dispersare;
vopsea;

emetic;
emulsifiant;
fertilizant;
conservant;

agent odorizant;
aroma;

agent de apetenta,
agent de respingere;
fitoprotector;
solvent;

stabilizant;
sinergist;

agent de ingrosare;

agent de inmuiere;

diverse (se precizeaza).

Starea fizica si natura preparatului (concentrat emulsionabil, pudra
solubila, solutie etc.)

Tipul si codul preparatului trebuie s fie specificate in conformitate cu
,Catalogul tipurilor de formulari de pesticide si sistemul de cod inter-
national (Monografie tehnica GIFAP nr. 2, 1989)”.

in cazul in care un preparat specific nu este definit cu precizie in
prezenta publicatie, se prezintd o descriere completd a naturii fizice
si a stdrii preparatului, precum si o propunere de descriere convenabild
a tipului preparatului si o propunere de definitie cu privire la acesta.

Functia (erbicida, insecticida etc.)

Se precizeaza functia, aleasd dintre urmatoarele:

acaricida;
bactericida;
fungicida;
erbicida;
insecticida;
moluscocida;
nematocida;

feromon;
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

— regulator de crestere;

— de respingere;

— rodenticida;

— mediator chimic;

— talpicida;

— virucida;

— altele (se precizeaza).

Proprietitile fizice, chimice si tehnice ale produsului fitosanitar

Se indica masura in care produsele fitosanitare pentru care se solicita
omologarea sunt conforme cu specificatiile FAO pertinente, stabilite de
,»Grupul de specificatii referitoare la pesticide, de pe lista FAO de
experti in specificatii, criterii de omologare si reguli de aplicare a
pesticidelor”. Se prezinta o descriere detaliata si se justifica diferentele
in raport cu specificatiile FAO.

Aspectul (culoare si miros)

Se specifica eventual culoarea si mirosul, precum si starea fizica a
preparatului.

Proprietdtile explozive si oxidante

Proprietatile explozive ale preparatelor trebuie sa fie relatate in confor-
mitate cu metoda CEE A 14. In cazul in care informatiile termodi-
namice disponibile indicd, cu un grad de certitudine suficient, ca
preparatul nu poate produce o reactie exotermicd, aceste informatii
sunt suficiente pentru a dovedi ca nu este necesar sa se determine
proprietatile explozive ale preparatului.

Se determina si se indicd, in conformitate cu metoda CEE A 17,
proprietatile oxidante ale preparatelor care se prezintd sub forma de
solide. Pentru alte preparate, se prezinta justificari pentru metoda
utilizatd. Este inutil sa se determine proprietdtile oxidante in cazul in
care se poate demonstra, cu un grad de certitudine suficient de mare,
pe baza informatiilor termodinamice, ca preparatul nu poate produce
reactii exotermice cu materiile combustibile.

Punctul de aprindere i alte indicatii privind inflamabilitatea sau
aprinderea spontand

Se determina si se indica, in conformitate cu metoda CEE A 9, punctul
de aprindere al lichidelor ce contin solventi inflamabili. Se determina
inflamabilitatea preparatelor solide si a gazelor si se indicd, in confor-
mitate cu metodele CEE A 10, A 11 si A 12. Se determina autoin-
flamabilitatea preparatelor si se precizeazd, in conformitate cu
metodele CEE A 15 sau A 16, dupa caz, si/sau, in cazul in care
este necesar, dupa Cage Test Bowes-Cameron al Natiunilor Unite
(recomandarile Natiunilor Unite referitoare la transportul marfurilor
periculoase, capitolul 14 punctul 14.3.4).

Aciditatea/alcalinitatea si, in cazul in care este necesar, valoarea pH-
ului

in cazul preparatelor acide (pH < 4) sau alcaline (pH > 10), se
determind si se indicd aciditatea sau alcalinitatea, precum si valoarea
pH-ului, in conformitate cu metodele CIPAC MT 31 si, respectiv,
MT 75.

Dupa caz (in cazul in care trebuie sa fie utilizat sub forma de dilutie
apoasd), se determind si se indica pH-ul unei dilutii, emulsii sau
dispersii apoase la 1 % din preparat, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 75.

Viscozitatea i tensiunea superficialda

in cazul preparatelor lichide destinate si fie aplicate la volum foarte
scazut (VES), se determind si se relateaza viscozitatea lor cinetica, in
conformitate cu Orientarea nr. 114 a OCDE.

Pentru lichidele non-newtoniene, se determina si se indicd viscozitatea,
precum si conditiile de testare.
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.84.

2.8.5.

Pentru preparatele lichide, se determind si se indica tensiunile super-
ficiale, in conformitate cu metoda CEE A 5.

Densitatea relativa si densitatea globala

Se determina si se indica densitatea preparatelor lichide, in confor-
mitate cu metoda CEE A 3.

Se determind si se indicd densitatea aparentd (dupa tasare) a prepa-
ratelor care se prezintd sub formad de pudrd sau de granule, in confor-
mitate cu metodele CIPAC MT 33, MT 159 sau MT 169, dupa caz.

Stabilitatea in timpul depozitarii — stabilitatea si durata de conservare.
Incidenta luminii, a temperaturii si a umiditatii asupra caracteris-
ticilor tehnice ale produsului fitosanitar

Se determina si se indica stabilitatea preparatului dupa depozitare la
54 °C timp de paisprezece zile, In conformitate cu metoda CIPAC
MT 46.

Este posibil sa fie necesara prevederea altor durate si/sau a altor
temperaturi (de exemplu, opt saptimani la 40 °C sau doudsprezece
saptamani la 35 °C sau optsprezece saptaimani la 30 °C) in cazul in
care preparatul este termosensibil.

in cazul in care concentratia substantelor active, dupa testul de stabi-
litate la caldurd, a scazut cu mai mult de 5 % din concentratia
constatatd initial, se declard concentratia minimd §i se prezintd
informatii privind produsii de degradare.

Mai mult, pentru preparatele lichide, se determind si se indica efectul
temperaturilor scazute asupra stabilitatii, in conformitate cu metodele
CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 sau MT 54, dupa caz.

Se indicd durata de conservare a preparatului la temperatura ambianta.
in cazul in care este mai micd de doi ani, se indica aceastd duratd in
luni, prezentandu-se specificatii de temperaturd adecvate. Monografia
nr. 17 a GIFAP contine informatii utile.

Caracteristicile tehnice ale produsului fitosanitar

Se determina caracteristicile tehnice ale preparatului in vederea luarii
unei decizii referitoare la acceptabilitatea sa.

Dizolvabilitate

Se determina si se indicd dizolvabilitatea preparatelor solide utilizate in
dilutie (pudre solubile, pudre hidrosolubile, granule hidrosolubile si
granule hidrodispersibile) in conformitate cu metoda CIPAC MT 53.3.

Formarea unei spume persistente

Se determind si se indicd persistenta spumei pentru preparatele
destinate diluarii in apa, in conformitate cu metoda CIPAC MT 47.

Punerea in suspensie, pastrarea in suspensie

— Se determind si se indica capacitatea de a trece in suspensie a
produselor hidrodispersibile (de exemplu, pudre solubile, granule
hidrodispersibile, suspensii concentrate), in conformitate cu
metodele CIPAC MT 15, MT 161 sau MT 168, dupa caz.

— Pentru produsele hidrodispersibile (suspensii concentrate si granule
hidrodispersibile), se determina si se indicd spontaneitatea
dispersiei, in conformitate cu metodele CIPAC MT 160 sau MT
174, dupd caz.

Stabilitatea dilutiei

Se determind si se indica stabilitatea dilutiei de pudre hidrosolubile, in
conformitate cu metoda CIPAC MT 41.

Testul sitei umede, testul sitei uscate

Pentru a garanta ca pudrele care urmeaza sa fie cernute prezintd o
distributie adecvatd a dimensiunii particulelor lor, se efectueaza si se
indicd o proba cu sita uscatd, in conformitate cu metoda CIPAC MT
59.1.
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2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

29.1.

29.2.

2.10.

in cazul in care este vorba de produse hidrodispersibile, se efectueazi
si se indicd o proba cu sita umeda, in conformitate cu metoda CIPAC
MT 59.3 sau MT 167, dupa caz.

Distributia  granulometrica (pudre pentru pudrare si solubile,
granulate), continutul in prafiparticule fine (granule), uzura si friabi-
litate (granule)

in cazul in care este vorba de pudre, se determini si se indicd
distributia granulometrica a particulelor, in conformitate cu metoda
OCDE 110.

Se indica granulometria nominala a granulelor destinate unei aplicatii
directe, determinata in conformitate cu metoda CIPAC MT 58.3 si a
granulelor hidrodispersibile, in conformitate cu metoda CIPAC MT
170.

Se determind si se precizeazd continutul de praf al preparatelor
granulate, in conformitate cu metoda CIPAC MT 171. In cazul in
care trebuie sa se determine expunerea operatorului, se determina si
se indica dimensiunea particulelor de praf, in conformitate cu metoda
OCDE 110.

Se determina si se precizeaza caracteristicile de friabilitate si de uzura
a granulelor din momentul in care metodele internationale convenite
sunt disponibile. In cazul in care datele sunt deja disponibile, ele
trebuie precizate, la fel si metoda utilizata.

Capacitatea de emulsifiere, de reemulsifiere, stabilitatea emulsiei

Se determind si se precizeazd capacitatea de emulsifiere, stabilitatea
emulsiei si capacitatea de reemulsifiere a preparatelor sub forma de
emulsie in conformitate cu metoda CIPAC MT 36 sau MT 173, dupa
caz.

Se determina si se indicd stabilitatea emulsiilor diluate si a preparatelor
sub forma de emulsii in conformitate cu metoda CIPAC MT 20 sau
MT 173.

Capacitatea de scurgere, de golire (capacitatea de clatire) si de trans-
formare in praf

Se determind si se precizeaza capacitatea de scurgere a preparatelor
granulate, in conformitate cu metoda CIPAC MT 172.

Se determina si se precizeaza capacitatea de golire (inclusiv reziduurile
de clatire) a suspensiilor, de exemplu, suspensii concentrate, suspenso-
emulsii), in conformitate cu metoda CIPAC 148.

Se determind si se precizeaza capacitatea de transformare in praf a
pudrelor pentru pudrare, dupa o operatiune de depozitare accelerata
de punere in depozit in conformitate cu punctul 2.7.1, in conformitate
cu metoda CIPAC MT 34 sau cu altd metodd adecvata.

Compatibilitate ~ fizica §i chimica cu alte produse, inclusiv
produsele fitosanitare cu care se autorizeaza utilizarea acestuia

Se precizeaza compatibilitatea fizica a amestecurilor in cuva pe baza
metodei de testare interne. O metoda alternativa acceptabild poate fi un
test practic.

Se determina si se precizeaza compatibilitatea chimica a amestecurilor
in cuva, cu exceptia cazului in care examinarea proprietatilor speciale
ale preparatelor a stabilit, cu un grad de certitudine suficient de ridicat,
faptul cd nu poate avea loc nici o reactie. in astfel de cazuri, este
suficient sd se prezinte aceastd informatie pentru a justifica faptul ca

chimice.

Aderenta §i repartizarea pe seminte

in cazul preparatelor pentru tratamentul semintelor, se analizeaza si se
indica distributia si aderenta, in conformitate cu metoda CIPAC MT
175 pentru distributie.
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2.11.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Rezumatul si evaluarea datelor indicate la punctele 2.1 — 2.10
Datele referitoare la aplicare

Domeniul de utilizare, de exemplu, camp, serd, depozitare a
produselor vegetale, gradina

Domeniile de aplicare, existente si propuse, pentru preparatele ce
contin substanta activa trebuie sa fie specificate printre urmatoarele:

— campuri: utilizarea efectiva in teren, adica in agriculturd, horti-
cultura, silvicultura, viticultura;

— sera;

— gradini publice;

— plivirea terenurilor necultivate;
— gradini private;

— plante de interior;

— depozitarea produselor vegetale;
— altele (se precizeaza).

Efectele asupra organismelor daundatoare, de exemplu, otravirea prin
contact, prin inhalare, otravire stomacala, fungitoxica sau fungistatica
etc., sistemica sau nu, la plante

Se indica natura efectelor asupra organismelor daunatoare:

— actiunea prin contact;

— actiunea la nivelul stomacului;

— actiunea prin inhalare;

— actiunea fungitoxica;

— actiunea fungistatica;

— deshidratant;

— inhibitor al reproducerii;

— altele (se precizeaza).

Se specifica daca produsul este translocat in interiorul plantelor.

Modalitatile de utilizare preconizate, de exemplu, tipuri de organisme
daundatoare combatute si/sau plante sau produse vegetale care trebuie
protejate

Se furnizeaza precizari privind utilizarea preconizata.

Dupa caz, se indica efectele obtinute, de exemplu, inhibarea
germinarii, intarzierea maturarii, inhibarea cresterii tijei, ameliorarea
fertilitatii etc.

Dozele de aplicare

Pentru fiecare metoda de aplicare si pentru fiecare utilizare, se indica
doza de aplicare pe unitate tratati (ha, m?, m?), in grame sau

kilograme de preparat si de substanta activa.

Se exprimad, in mod normal, dozele de aplicare in g sau kg/ha sau in
kg/msi, in cazul in care este necesar, in g sau kg/t; pentru sere si
gradini private, se exprimi dozele de utilizare in g sau kg/100 m? sau
g sau kg/m’.

Concentratia substantei active in suportul utilizat (de exemplu, in
produsul de pulverizare diluat, momeli sau seminte tratate)

Se precizeaza continutul de substantd activa, dupa caz, in g/l, g/kg,
mg/kg sau in g/t.

Metoda de aplicare

Se descrie in extenso metoda de aplicare, indicandu-se, dupa caz, tipul
de echipament utilizat, precum si tipul si volumul diluantului de
utilizat pe unitate de suprafatd sau de volum.
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3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

43.

Numarul si calendarul aplicarilor si durata protectiei

Se indica numarul maxim de aplicari, impreuna cu calendarul acestora.
Se indica, dupa caz, etapele de dezvoltare ale culturii sau ale plantelor,
precum si cele ale organismelor daunitoare. In cazul in care este
posibil, se precizeaza intervalul in zile dintre doua aplicari.

Se indica durata de protectie asigurata pentru fiecare aplicare si pentru
numarul maxim de aplicari.

Perioadele de asteptare necesare sau alte masuri de precautie care
trebuie luate pentru a evita efectele fitotoxice asupra culturilor
viitoare

Dupd caz, se indica perioadele de asteptare minime dintre ultima
aplicare si insdmantarea sau plantarea culturilor viitoare, perioadele
necesare pentru prevenirea efectelor fitotoxice asupra culturilor
viitoare, ce rezultd din datele mentionate la punctul 6.6 din Directiva
91/414/CEE.

Se indica, eventual, restrictiile cu privire la alegerea culturilor ulte-
rioare.

Instructiunile de folosire propuse

Se introduc sub forma tiparitd, pe etichete si note, instructiunile
propuse referitoare la utilizarea preparatului.

Alte informatii privind produsul fitosanitar

Ambalajul (tip, materiale, dimensiune etc.), compatibilitatea prepa-
ratului cu materialele de ambalaj propuse

Se descrie in mod exhaustiv ambalajul care urmeaza sa fie utilizat si se
prezinta specificatii cu privire la materialele folosite, modul de
fabricatie (de exemplu, extrudat, imbinat etc.), dimensiunea si capa-
citatea sa, mentiunea privind modul de deschidere, tipul de inchidere si
sigilare. Acesta trebuie sd fie conceput in conformitate cu criteriile si
orientdrile specificate in ,,Directivele FAO pentru conditionarea si
depozitarea pesticidelor”.

Se determina si se precizeaza adaptarea ambalajului, inclusiv dispozi-
tivele de inchidere, din punct de vedere al soliditdtii, al impermeabi-
litatii si al rezistentei la conditiile de transport si de manipulare
normale, in conformitate cu metodele ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 sau metodelor ADR adecvate pentru containerele in
vrac intermediare si, in cazul in care sunt necesare, sisteme de
inchidere care nu pot fi accesate de catre copii pentru preparatul luat
in considerare, in conformitate cu standardul ISO 8317.

Se indica rezistenta materialului de ambalaj la continut, in conformitate
cu monografia GIFAP nr. 17.

Metodele de curatare a echipamentului utilizat pentru aplicare

Se descriu detaliat metodele de curdtare ce urmeaza sa fie utilizate
pentru echipamentul de aplicare si imbracamintea de protectie. Se
analizeazd si se indicd, in mod exhaustiv, eficienta metodei de
curdtare.

Perioadele de reintroducere, perioadele de asteptare necesare sau alte
masuri de precautie care trebuie luate pentru protectia omului si a
animalelor

Informatiile furnizate trebuie sa rezulte si sa fie coroborate cu datele
furnizate pentru substanta/substantele active si cu cele mentionate in
sectiunile 7 si 8.

Dupa caz, se specificd perioadele de asteptare inainte de recolta,
perioadele de reintroducere si perioadele de retragere necesare pentru
a reduce la maximum prezenta reziduurilor in sau pe recolte, plante
sau produse vegetale sau in spatiile sau amplasamentele tratate, in
vederea protejarii omului si a animalelor, de exemplu:

— termen de asteptare inainte de recoltare (in zile), pentru fiecare
culturd 1n cauza;

— termen de reintroducere (in zile) a septelului in zonele de pasune;
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44,

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

— termen de revenire (in ore sau in zile) a omului in culturile,
cladirile sau spatiile tratate;

— termen de asteptare (in zile) nainte de utilizarea pentru hrana
animalelor;

— perioada de asteptare (in zile) intre aplicarea si manipularea
produselor tratate sau

— termen de asteptare (in zile) intre ultima aplicare si insdmantarea
sau plantarea culturilor viitoare.

in cazul in care este necesar, avand in vedere rezultatele testelor, se
furnizeaza informatiile cu privire la orice conditie agricold, fitosanitara
sau de mediu speciala in care poate sau nu poate sa fie folosit
preparatul.

Metodele si mdsurile de precautie recomandate in materie de mani-
pulare, antrepozitare, transport sau in caz de incendiu

Se indica metodele si masurile de precautie recomandate in ceea ce
priveste tehnicile de manipulare (detaliate) pentru depozitarea, in
magazie si la utilizator, a produselor fitosanitare in vederea trans-
portdrii lor si In caz de incendiu. Se furnizeaza, in cazul in care
existd, informatii referitoare la produsii de combustie. Se specifica
riscurile probabile, precum si metodele si procedurile care trebuie
aplicate in vederea minimizarii pericolelor. Se indica procedurile care
trebuie sa fie respectate in vederea prevenirii sau minimizarii formarii
de deseuri sau remanentei produsului.

Dupa caz, se procedeaza la o evaluare in conformitate cu ISO TR
9122.

Dupa caz, se indica natura si caracteristicile imbracamintei si ale echi-
pamentului de protectie propuse. Informatiile furnizate trebuie sa
permita evaluarea adaptarii si a eficientei acestora, in conditii de
utilizare realiste (de exemplu, pe camp sau in sere).

Masurile de urgenta in caz de accident

In cazul in care accidentul survine pe parcursul transportului, al depo-
zitarii sau al utilizdrii, se indicd metodele detaliate care trebuie urmate
in caz de urgentd; aceste metode cuprind:

— retinerea scurgerilor;
— decontaminarea terenurilor, a vehiculelor si a cladirilor;

— eliminarea ambalajelor deteriorate, a absorbantilor si a altor
materiale;

— protectia personalului de interventie si a asistentilor;
— masuri de prim ajutor in caz de accident.

Procedurile  de  distrugere  sau  de  decontaminare  a
produsului fitosanitar si a ambalajului acestuia

Trebuie sd se pund la punct proceduri de distrugere si de deconta-
minare pentru cantitati mici (nivel de utilizator) si cantitati mari
(nivel de magazie). Procedurile trebuie sa fie conforme cu dispozitiile
in vigoare privind eliminarea deseurilor, in special a celor toxice.
Mijloacele de eliminare propuse nu trebuie sa aiba incidentd inaccep-
tabila asupra mediului si trebuie sa reprezinte mijloacele de eliminare
cele mai practice si cele mai eficiente posibile din punct de vedere al
costurilor.

Posibilitatea neutralizarii

Se descriu procedurile de neutralizare (de exemplu, prin reactia cu un
alcalil pentru a forma compusi mai putin toxici) care trebuie utilizate
in caz de scurgeri accidentale, in cazul in care aceste proceduri pot fi
preconizate. Se evalueaza, din punct de vedere practic sau teoretic,
produsele obtinute dupa neutralizare si apoi se precizeaza.

Incinerarea controlata

In numeroase cazuri, incinerarea controlatd, intr-un incinerator
autorizat, este singurul mijloc de eliminare in deplind siguranta a
substantelor active, precum si a produselor fitosanitare care contin
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aceste substante, a materialelor contaminate sau a ambalajelor conta-
minate.

in cazul in care continutul de halogeni al substantei/substantelor active
continute in preparat este mai mare de 60 %, se precizeazd comporta-
mentul pirolitic al substantei active in conditii controlate (inclusiv,
dupa caz, aportul de oxigen si timpul de stabilire fixat) la 800 °C si
continutul de dibenzo-p-dioxine polihalogenate si in dibenzo-furani al
produsilor de piroliza. Solicitantul este obligat sa furnizeze instructiuni
detaliate referitoare la conditiile de siguranta ale eliminarii.

4.6.3. Altele

Se descriu, in mod exhaustiv, celelalte metode de eliminare a
produsului fitosanitar, a ambalajelor si a materialelor contaminate, in
cazul In care acestea sunt propuse. Se furnizeazd informatii privind
aceste metode in vederea stabilirii eficientei si a sigurantei lor.
VM8
- 5. Metode de analiza

Introducere

Dispozitiile prezentului punct se aplica exclusiv metodelor de analiza
necesare pentru controlul si monitorizarea ulterioare omologarii.

Pentru metodele de analiza utilizate la obtinerea de date cerute de
prezenta directivd sau necesare in alte scopuri, solicitantul este
obligat sa prezinte o justificare a metodei utilizate; in cazul in care
este necesar, se stabilesc instructiuni specifice pentru astfel de metode
pe baza acelorasi norme ca si cele necesare pentru metodele de control
si de monitorizare ulterioare omologarii.

Trebuie sa se prezinte descrierea metodelor de analiza care sd contina
toate datele utile privind echipamentul, materialele si conditiile de
aplicare.

Aceste metode trebuie, pe cat posibil, sa respecte abordarea cea mai
simpld, sd nu fie costisitoare si sa utilizeze echipamente obisnuite.

in sensul prezentului capitol se aplica definitiile urmatoare.

Impuritati: orice component, altul decat substanta
activd purd, continut in substanta activa
tehnicd (inclusiv izomerii neactivi), care
provine din procesul de fabricatie sau cel
de degradare din timpul depozitarii.

Impuritati caracteristice: impuritati care pun probleme de ordin
toxicologic si/sau ecotoxicologic sau de
mediu.

Metaboliti: metaboliti, inclusiv produsii rezultati din

degradarea sau reactia substantei active.

Metaboliti caracteristici: metaboliti care pun probleme de ordin
toxicologic si/sau ecotoxicologic sau de
mediu.

La cerere, trebuie sa se furnizeze urmatoarele probe:
(i) probe de preparat;

(ii) un etalon pentru analiza substantei active pure;
(iii) un etalon al substantei active tehnice;

(iv) un etalon pentru analiza metabolitilor caracteristici si/sau a altor
componente incluse in definitia reziduului;

(v) 1n cazul in care sunt disponibile, probe ale substantelor de referinta
din impuritatile importante.

Definitii: a se vedea anexa II punctele 4.1 si 4.2.
5.1 Metode de analizd a preparatului

5.1.1. Este necesar sa se prezinte si sd se descrie integral metodele care
permit dozarea substantei active prezente in preparat. In cazul in
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care un preparat contine mai mult de o substantd activa, trebuie sa se
prezinte o metodd capabilda sd dozeze fiecare dintre substante in
prezenta celorlalte. In cazul in care nu se propune o metodd
combinatd, trebuie sd se prezinte o justificare tehnicd. Aplicabilitatea
metodelor actuale CIMAP trebuie sa fie semnalata.

5.1.2. De asemenea, este necesar sa se prezinte metode care permit dozarea
in preparat a impuritatilor caracteristice in cazul in care compozitia
preparatului este de asa naturd incat, pe baza unei consideratii
teoretice, aceste impuritati pot proveni din procesul de fabricatie sau
de degradare survenitd in timpul depozitarii.

Dupa caz, trebuie prezentate metodele de determinare a formulantilor
preparatului sau a constituentilor lor.

5.1.3. Specificitate, liniaritate, exactitate si repetabilitate

5.1.3.1.  Specificitatea metodelor prezentate trebuie sd fie demonstrata si
consemnatd. In afara de aceasta, trebuie determinatd amploarea inter-
ferentei altor substante prezente in preparat.

Interferentele altor componenti pot fi considerate ca fiind erori siste-
matice 1n evaluarea exactititii metodelor propuse; totusi, trebuie sd se
dea o explicatie pentru fiecare interferenta care contribuie cu mai mult
de 3 % din cantitatea totala dozata.

5.1.3.2. Trebuie sa se determine si sd se mentioneze liniaritatea metodelor
propuse intr-un interval adecvat. Intervalul de etalonare trebuie sa fie
mai mare (cu cel putin 20 %) decat continutul nominal cel mai ridicat
si continutul cel mai scazut al substantei cercetate in solutiile prepa-
ratului. Pentru etalonare trebuie sa se efectueze o masurare dubla a cel
putin trei concentratii diferite si 0 masurare simpla a cinci concentratii.
Procesele-verbale trebuie sd contind ecuatia curbei de etalonare si
coeficientul de corelare, precum si documentele referitoare la analiza,
reprezentative si etichetate corect, de exemplu, cromatograme.

5.1.3.3.  Criteriul de exactitate se aplicd in mod normal numai metodelor de
dozare a substantei active pure si a impuritatilor caracteristice prezente
in preparat.

5.1.3.4. In mod normal sunt necesare cel putin cinci doziri pentru repetabi-
litate. Trebuie sd se mentioneze deviatia standard relativa (% DSR).
Valorile aberante observate printr-o metoda adecvata (testele Dixons
sau Grubbs, de exemplu) pot fi neglijate, dar deviatia trebuie
mentionatd de fiecare datd, iar aparitia valorilor aberante trebuie sa
constituie subiectul unei incercéri de explicare.

5.2. Metode de analizi pentru dozarea reziduurilor

Este necesar sa se prezinte metode de analizd pentru dozarea rezi-
duurilor, cu exceptia cazului in care s-a stabilit ca se aplica
metodele propuse deja in conformitate cu anexa II punctul 4.2.

Se aplica aceleasi dispozitii ca si cele mentionate la anexa II punctul
4.2.
VM1

Date privind eficacitatea
Generalitati

Este necesar ca datele furnizate sa fie suficiente pentru a permite o
evaluare a produsului fitosanitar. in mod deosebit trebuic si fie
posibild evaluarea naturii si importantei avantajelor pe care le ofera
utilizarea preparatului in comparatie cu produse de referinta sau cu
praguri de infestare, in cazul in care acestea existd, precum §i
definirea conditiilor de utilizare.

Numarul de testari care trebuie efectuate si raportate depinde in
principal de factori cum sunt vastitatea cunostintelor privind proprie-
tatile substantei sau substantelor active pe care le contine produsul,
precum si de numarul de situatii Intdlnite, inclusiv variabilitatea condi-
tillor fitosanitare, diferentele climaterice, diversele practici agricole,
uniformitatea culturilor, modul de aplicare, tipul de organism
daunator si tipul de produs fitosanitar.

Este necesar sa se obtina si sd se prezinte suficiente date pentru a se
confirma ca modelele stabilite pot fi aplicate in regiunile si pentru
gama de situatii care pot aparea in acele regiuni pentru care urmeaza
a fi recomandatd utilizarea produsului. in cazul in care un solicitant



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 194

6.1.

6.2.

afirmd ca testarile intr-una sau mai multe regiuni propuse pentru
utilizare nu sunt relevante deoarece situatia din aceste regiuni este
comparabild cu cea din alte regiuni unde au fost efectuate testari,
acesta trebuie sd-si sustind afirmatia de comparabilitate cu ajutorul
unor dovezi documentare.

Pentru evaluarea eventualelor variatii in functie de anotimp este
necesar sa fie obtinute si prezentate date suficiente pentru a
confirma eficacitatea produselor fitosanitare in fiecare regiune agro-
nomicd si climaterica si pentru fiecare combinatie determinata
culturi (sau productie)/organisme diunitoare. In mod normal, este
necesard redactarea unui proces-verbal pentru cel putin doud
campanii de testari privind eficacitatea sau, dupa caz, privind fitotoxi-
citatea.

Daca, in opinia solicitantului, testarile din prima campanie confirma
valoarea afirmatiilor facute pe baza unei extrapolari a rezultatelor
obtinute cu alte culturi, produse sau in alte situatii sau pornind de la
alte testari efectuate cu preparate foarte asemandtoare, este necesara o
justificare, acceptabild pentru autoritatea competenta, a inutilitatii celei
de-a doua campanii. Invers, in cazul in care, avand in vedere conditiile
climaterice sau fitosanitare sau alte motive, datele obtinute intr-o
campanie determinatd au o valoare limitatd pentru evaluarea efica-
citatii, este necesar sa se realizeze si sa se raporteze testari in cursul
uneia sau mai multor altor campanii.

Testdri preliminare

Este necesara prezentarea unor rapoarte, in formd succinta, privind
testari preliminare, inclusiv studii de utilizare in serd sau in camp
pentru aprecierea activitatii biologice si pentru determinarea
dozajului produsului fitosanitar si al substantei sau substantelor
active pe care le contine, in cazul in care autoritatea competentd
cere asemenea rapoarte. Aceste rapoarte oferd autoritatii competente
o informatie complementarda atunci cand aceasta evalueaza produsul
fitosanitar. In cazul in care aceastd informatie nu existi, este
necesara prezentarea unei justificari acceptabile pentru autoritatea
competenta.

Testari de eficacitate
Scopul testarilor

Este necesar ca testarile sa furnizeze suficiente date pentru a permite o
evaluare a nivelului, a duratei si a uniformitatii controlului sau
protectiei sau altor efecte scontate ale produsului fitosanitar in
comparatie cu produse de referintd adecvate, in cazul in care acestea
exista.

Conditii de testare

O testare cuprinde In mod normal trei parametri: produsul ce urmeaza
sa fie testat, produsul de referinta si un martor netratat.

Este necesar ca actiunea produsului fitosanitar sd fie examinata in
raport cu produse de referintda adecvate, in cazul in care acestea
exista. Un produs de referintda adecvat se defineste ca fiind un
produs fitosanitar omologat, care s-a dovedit destul de eficient in
practica si in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv
climaterice) existente in regiunea previzuta pentru utilizare. in general,
este necesar ca tipul de formare, efectele asupra organismelor
daunatoare, raza de actiune si modul de aplicare sa fie apropiate de
cele ale produsului fitosanitar testat.

Este necesar ca produsele fitofarmaceutice sa fie testate in conditiile in
care s-a demonstrat ca organismul daunator-tinta a fost prezent la un
nivel care produce sau poate produce efecte adverse (randament,
calitate, rezultatul exploatarii) pe o culturd sau pe o suprafatd nepro-
tejatd sau asupra unor plante sau produse vegetale care nu au fost
tratate sau cd organismul daundtor este prezent la un nivel la care
poate fi efectuatd o evaluare a produsului fitosanitar.

Este necesar ca testarile care urmeaza sa furnizeze date despre
produsele fitosanitare pentru lupta impotriva organismelor daunatoare
sd-si dovedeasca gradul de eficacitate asupra speciilor de organisme
daunatoare respective sau asupra unor specii reprezentative pentru
grupele de organisme daunatoare pentru care se prezintd cererea.
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6.3.

Este necesar ca testdrile sd se refere la diferitele stadii de dezvoltare
sau, dupa caz, la ciclul de viata al speciilor de daunatori, precum si la
diferitele ramuri sau rase, in cazul in care acestea pot prezenta grade
de sensibilitate diferite.

De asemenea, este necesar ca testarile care urmeaza sa furnizeze date
despre produsele fitosanitare care asigura o dezvoltare armonioasa sa-si
demonstreze gradul de eficacitate asupra speciei ce urmeaza sa fie
tratatd si sd includd un studiu asupra diferitelor reactii ale unui
esantion reprezentativ din gama de varietdti cultivate pentru trata-
mentul cédrora se propune produsul.

Pentru a determina reactia la diferite doze, este necesar sa se efectueze
testari cu doze mai mici decat doza recomandatd pentru a se stabili
dacd doza recomandata este doza minimd necesard pentru obtinerea
efectului dorit.

Este necesar ca durata efectelor tratamentului sa fie studiata in raport
cu lupta impotriva organismului-tintd sau efectul asupra plantelor sau
produselor vegetale tratate, dupa caz. Atunci cand se recomandd mai
multe aplicari, este necesar sa se raporteze testarile care stabilesc
durata efectelor unei singure aplicari, numarul de aplicédri necesare si
intervalele prevazute dintre aplicari.

Este necesar sa se furnizeze dovezi pentru a demonstra ca doza,
perioada si modul de aplicare recomandate dau rezultate adecvate in
ceea ce priveste lupta sau protectia sau ca produc efectul scontat in
toate situatiile si utilizarile practice probabile.

Cu exceptia cazului in care existda semne precise care aratd cad este
posibil ca actiunea produsului fitosanitar sa nu fie redusa in mod
semnificativ de factori legati de mediu, cum sunt temperatura sau
precipitatiile, este necesar sa se efectueze si sd se raporteze o
ancheta asupra efectelor unor astfel de factori asupra actiunii
produsului, in special in cazul in care se stie cd actiunea produselor
chimice apropiate este redusa de astfel de factori.

in cazul in care textele de pe etichetd cuprind recomandari privind
utilizarea produsului fitosanitar impreuna cu unul sau mai multe alte
produse fitosanitare sau cu adjuvanti, este necesar si se ofere
informatii despre rezultatul scontat al amestecului.

Orientare pentru testari

Este necesar ca testarile sa fie concepute pentru studierea anumitor
aspecte particulare, pentru limitarea, pe cat posibil, a efectelor unei
variatii aleatorii intre diferitele parti ale uneia si aceleiasi locatii si
pentru facilitarea unei analize statistice a rezultatelor. Este necesar ca
proiectarea, analiza si raportarea testarilor sa fie realizate in confor-
mitate cu orientarile 152 si 181 ale Organizatiei Europene si Medite-
raneene pentru Protectia Plantelor (OEMPP). Raportul trebuie sa
contind o evaluare critica si detaliata a datelor.

Este necesar ca testdrile sd se efectueze in conformitate cu orientarile
specifice ale OEMPP, in cazul in care acestea existd, sau, in cazul in
care un stat membru o cere si in care testarea este realizatd pe teritoriul
acestui stat membru, in conformitate cu orientari care raspund cel putin
cerintelor orientarii respective a OEMPP.

Rezultatele a caror analiza statisticd este pertinentd trebuie sd faca
obiectul unei asemenea analize; acest lucru poate necesita o adaptare
a orientarii.

Informatii despre eventuala aparitie sau
dezvoltare a unei rezistente

Este necesar sa se furnizeze datele de laborator si, in cazul in care
acestea existd, informatiile obtinute pe teren privind aparitia si
dezvoltarea unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate, in
anumite populatii de organisme daundtoare, fatd de substanta sau
substantele active sau fatd de substantele active conexe. Chiar daca
aceste informatii nu privesc direct utilizdrile pentru care se cere sau
trebuie reinnoitd omologarea (diferite specii de organisme daunatoare
sau diferite culturi), este necesar ca ele sa fie furnizate in cazul in care
sunt disponibile, pentru ca pot da indicatii asupra posibilitatii
dezvoltarii unei rezistente in populatia-tinta.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

in cazul in care existd elemente care dovedesc sau informatii care
sugereaza cd, in conditiile utilizarii comerciale, este posibild
dezvoltarea unei rezistente, este necesar sa se adune si sd se prezinte
dovezi privind sensibilitatea populatiei organismului daunator respectiv
fati de produsul farmaceutic. In astfel de cazuri este necesard
furnizarea unei strategii de gestionare care sia reducd la minimum
dezvoltarea unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate in
populatia-tinta.

Incidente ale tratamentului asupra randamentului
si/sau calitatii plantelor sau produselor vegetale

Incidente asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale
Scopul testarilor

Este necesar ca testdrile sa furnizeze suficiente date pentru evaluarea
unei posibile aparitii a unei modificari a gustului sau a mirosului, sau a
altor aspecte calitative ale plantelor sau produselor vegetale in urma
tratamentului cu produsul fitosanitar.

Situatii in care sunt necesare testarile

Este necesar sd se identifice si sa se raporteze posibilitatea aparitiei
unei modificari a gustului sau a mirosului in produsele vegetale
alimentare:

— 1n cazul in care natura produsului sau utilizarea acestuia lasa sa se
prevada riscul unei modificari a gustului sau a mirosului

sau

— 1n cazul in care alte produse care au la baza aceeasi substanta
activa sau o substanta foarte similara s-au dovedit a fi susceptibile
de a produce o modificare a gustului sau a mirosului.

Este necesar ca efectele produselor fitosanitare asupra altor aspecte
calitative ale plantelor sau produselor vegetale tratate sa fie deter-
minate si raportate:

— in cazul in care natura produsului fitosanitar sau utilizarea acestuia
ar putea avea o influentd negativa asupra altor aspecte calitative (de
exemplu, in cazul utilizarii unor produse pentru dezvoltarea armo-
nioasd cu putin timp inainte de recoltd) sau

— in cazul in care alte produse fabricate pe baza aceleiasi substante
active sau a unei substante foarte asemanatoare s-au dovedit a avea
o influentd negativa asupra calitatii.

Este necesar sa se realizeze testdrile in primul rand asupra culturilor
principale pentru care este utilizat produsul fitosanitar, dubland doza
normald de utilizare si recurgdnd, in cazul in care este posibil, la
metodele de tratament cele mai obisnuite. in cazul in care se
observa efecte, este necesara efectuarea testarilor cu doza normala de
aplicare.

Amploarea cercetarilor necesare pentru alte culturi depinde de gradul
lor de similitudine cu principalele culturi deja testate, de cantitatea si
de calitatea datelor disponibile despre aceste culturi principale, precum
si de gradul de similitudine intre modurile de utilizare a produsului
fitosanitar si, dupa caz, intre metodele de tratare a culturilor. in general
este suficientd efectuarea testarii cu formularea principald pentru care
este necesara omologarea.

Incidente asupra proceselor de prelucrare
Scopul testarilor

Este necesar ca testarile sa furnizeze suficiente date pentru evaluarea
aparitiei eventuale a unor efecte adverse, in urma tratamentului cu
produsul fitosanitar, asupra proceselor de prelucrare sau asupra
calitatii produselor obtinute in urma prelucrarii.

Situatii in care sunt necesare testarile

in cazul in care plantele sau produsele vegetale tratate sunt in mod
normal utilizate in procese de prelucrare cum sunt vinificatia,
fabricarea berii sau panificatia si in prezenta unor reziduuri importante
la cules, este necesar sa se examineze si sa se raporteze eventualitatea
aparitiei unor efecte adverse:
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6.4.3.

6.5.

— in cazul in care anumiti indici au tendinta de a dovedi ca utilizarea
produsului fitosanitar ar putea avea o influenta asupra procedeelor
aplicate (de exemplu, in cazul utilizdrii unor produse pentru o
dezvoltare armonioasd sau a unor fungicide putin fnainte de
recolta)

sau

— in cazul in care alte produse care au la bazd aceeasi substantd
activa sau o substantd foarte similara s-au dovedit a fi susceptibile
de a avea o influentd negativd asupra acestor procese sau asupra
produselor obtinute In urma prelucrarii.

In general este suficienta efectuarea testarii cu formularea principald
pentru care este necesara omologarea.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale
tratate

Scopul testarilor

Este necesar ca testdrile sa furnizeze suficiente date pentru evaluarea
actiunii produsului fitosanitar si a aparitiei posibile a unei scaderi a
randamentului sau a unei pierderi la depozitarea plantelor sau
produselor vegetale tratate.

Situatii in care sunt necesare testarile

Este necesard determinarea, dupd caz, a incidentei produselor fitosa-
nitare asupra randamentului sau componentelor randamentului
plantelor sau produselor vegetale tratate. in cazul in care plantele
sau produsele vegetale tratate urmeazd a fi depozitate, este necesard
determinarea efectului asupra randamentului dupd depozitare, inclusiv
a datelor privind durata depozitarii, dupa caz.

in mod normal, aceastd informatie este furnizati de testarile cerute in
temeiul dispozitiilor punctului 6.2.

Fitotoxicitatea pentru plantele-tinta (inclusiv
diverse cultivare) sau produsele vegetale-tinta

Scopul testarilor

Este necesar ca testarile sa furnizeze suficiente date pentru evaluarea
actiunii produsului fitosanitar si a unei eventuale fitotoxicitati dupa
tratarea cu produsul fitosanitar.

Situatii in care sunt necesare testarile

Este necesar ca pentru erbicidele si pentru alte produse fitosanitare
care, in timpul testdrilor efectuate in conformitate cu punctul 6.2,
determind aparitia unor efecte adverse, chiar daca temporare, marjele
de selectivitate asupra culturilor-tinta sa fie stabilite prin aplicarea unei
doze duble fata de doza recomandati. in cazul in care apar efecte
serioase de fitotoxicitate, este necesar ca testarea sda se efectueze si
cu o dozd intermediara.

Daca se produc efecte adverse, dar care sunt considerate neglijabile in
comparatie cu avantajele pe care le reprezinta utilizarea produsului sau
care sunt trecatoare, este necesar sa se demonstreze validitatea acestei
afirmatii. Poate fi necesara efectuarea unor masurdtori de randament.

Este necesar sa se demonstreze cd un produs fitosanitar nu este nociv
pentru principalele cultivare ale culturilor principale pentru care se
recomanda acest produs; acest aspect priveste in special efectele
stadiilor de dezvoltare, vigoarea, precum si alti factori care pot
influenta sensibilitatea fatd de posibile deteriorari.

Amploarea cercetarilor necesare pentru alte culturi depinde de gradul
lor de similitudine cu principalele culturi deja testate, de cantitatea si
de calitatea datelor disponibile despre aceste culturi principale si, dupa
caz, de gradul de similitudine intre modurile de utilizare a produsului
fitosanitar. in general este suficientd efectuarea testirii cu formularea
principald pentru care este necesard omologarea.

in cazul in care textele de pe eticheti cuprind recomandiri privind
utilizarea produsului fitosanitar impreuna cu unul sau mai multe
produse fitosanitare sau cu adjuvanti, dispozitiile din alineatele ante-
rioare se aplica amestecului.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

Orientare pentru testari

Este necesar ca observatiile privind fitotoxicitatea sa fie facute in
cadrul testarilor prevazute la punctul 6.2.

Daca se observa efecte de fitotoxicitate, este necesar ca acestea sa fie
determinate cu precizie si sa facd obiectul unui raport in conformitate
cu orientarea OEMPP 135 sau, in cazul in care un stat membru o cere
si in care testarea se realizeaza pe teritoriul acestui stat, in conformitate
cu orientari care corespund cel putin cerintelor acestei orientari.

Este necesar ca rezultatele a caror analiza statisticd este pertinenta sa
facd obiectul unei asemenea analize; acest lucru poate necesita o
adaptare a orientarii.

Observatii privind efectele secundare nedorite
sau nescontate, de exemplu asupra organismelor
folositoare sau asupra altor organisme netintite,
asupra culturilor urmatoare, asupra altor plante
sau segmente de plante tratate si utilizate in
scopul inmultirii (de exemplu, seminte, butasi,
stoloni)

Incidenta asupra culturilor urmdtoare
Scopul informatiei cerute

Este necesar sa se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea
eventualelor efecte adverse ale unui tratament cu un produs fitosanitar
aplicat unor culturi succesive.

Situatii in care informatia este necesara

in cazul in care datele obtinute in conformitate cu sectiunea 9 punctul
9.1 demonstreaza ca in sol sau in produsele vegetale, cum ar fi paiele
sau materiile organice, raman, pand in momentul semanarii sau
plantédrii unor eventuale culturi succesive, cantitati semnificative de
reziduuri ale substantei active, de metaboliti ai acesteia sau de
produsi de degradare care exercitd sau pot exercita o activitate
biologica asupra culturilor urmatoare, este necesar sa se faca observatii
privind efectele acestor produse asupra gamei normale de culturi
succesive.

Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe
Scopul informatiei cerute

Este necesar sa se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea
eventualelor efecte adverse ale unui tratament cu un produs fitosanitar
asupra altor plante si in special asupra culturilor limitrofe.

Situatii in care informatia este necesara

in cazul in care se considerd ci produsul fitosanitar poate afecta
plantele prin deplasarea vaporilor, este necesar sa se furnizeze
informatii privind efectele adverse asupra altor plante si in special
asupra gamei normale de culturi limitrofe.

Incidenta asupra plantelor sau produselor vegetale tratate si utilizate
pentru inmultire

Scopul informatiei cerute

Este necesar sa se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea
eventualelor efecte adverse ale unui tratament cu un produs fitosanitar
aplicat plantelor sau produselor vegetale care urmeaza sa fie utilizate
pentru inmultire.

Situatii in care informatia este necesara

Este necesar sd se furnizeze suficiente date privind incidenta
produselor fitosanitare asupra segmentelor de plante utilizate pentru
inmultire, cu exceptia cazurilor in care utilizarile propuse exclud
culturile pentru producerea semintelor, a butasilor, a stolonilor sau a
tuberculilor pentru plantare:

(i) seminte: viabilitate, germinare si vigoare;
(i) butasi: inrddécinare si posibilitatea de a se inradacina din nou;

(iii) stoloni: implantare si posibilitatea de a se inradacina din nou;
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6.6.4.

6.7.

7.1.

(iv) tuberculi: germinare si crestere normala.

Orientare pentru testare

Testarea semintelor se efectueaza in conformitate cu metodele AIES ().

Efecte asupra organismelor folositoare si a altor organisme netintite

Este necesar sa se raporteze orice efect, pozitiv sau negativ, asupra
incidentelor altor organisme daunatoare, observat in cadrul testarilor
efectuate in conformitate cu dispozitiile prezentei sectiuni. De
asemenea, este necesar sa se raporteze orice incidenta observatd
asupra mediului si, in special, incidenta asupra faunei si/sau orga-
nismelor folositoare.

Rezumatul si evaluarea datelor furnizate fin
temeiul punctelor 6.1-6.6

Este necesar sa se prezinte un rezumat al tuturor datelor si informa-
tillor furnizate in temeiul punctelor 6.1-6.6, impreuna cu o evaluare
detaliata si critica a datelor, axatd pe avantajele prezentate de produsul
fitosanitar, pe efectele adverse dovedite sau posibile, precum si pe
masurile necesare pentru a le preveni sau pentru a le reduce la
minimum.

Studii de toxicitate

Pentru o buna evaluare a toxicitatii preparatelor, trebuie sa existe
informatii suficiente cu privire la toxicitatea acutd, iritarea si sensibi-
lizarea cauzate de substanta activi. in cazul in care este posibil, trebuie
sa se prezinte informatii suplimentare privind modul de actiune si orice
alt aspect toxicologic cunoscut al substantei active.

Tinand seama de influenta pe care o pot exersa impuritdtile si alte
componente la nivelul comportamentului toxicologic, este esential si
se furnizeze, pentru toate studiile propuse, o descriere detaliata (speci-
ficatie) a materialului utilizat. Trebuie sd se efectueze teste cu
produsul fitosanitar care urmeaza si fie omologat.

Toxicitate acuta

Studiile, datele si informatiile care trebuie sa fie furnizate si evaluate
trebuie sa fie suficiente pentru a permite evidentierea efectelor unei
expuneri unice la produsul fitosanitar, in special determinarea sau
indicarea:

— toxicitatii produsului fitosanitar;
— toxicitatii produsului fitosanitar in raport cu substanta activa;

— evolutiei in timp si a caracteristicilor efectului cu detalii complete
privind modificarile comportamentale si rezultatele macropato-
logice eventuale ale unei examinari post-mortem;

— in cazul in care este posibil, a mecanismului actiunii toxice;
— pericolului relativ in functie de diferite cai de expunere.

in cazul in care trebuie si se pund accentul pe estimarea nivelurilor de
toxicitate luate in considerare, informatiile obtinute trebuie sd permita,
de asemenea, clasificarea produsului fitosanitar in conformitate cu
Directiva 78/631/CEE. Informatiile obtinute datoritd testelor de toxi-
citate acuta au o valoare deosebita pentru evaluarea pericolelor pe care
riscad sa le prezinte cazurile accidentale.

Orala
Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se efectueze intotdeauna un test de toxicitate acutd pe cale
orald, cu exceptia cazului in care solicitantul poate justifica, la cererea
autoritatii competente, ca se poate invoca articolul 3 alineatul (2) din
Directiva 78/631/CEE.

(") ,Norme internationale care se aplica testarilor de seminte, 1985. Proces-verbal al

Asociatiei Internationale de Testare a Semintelor, Stiinta si Tehnologia Semintelor”,
volumul 13, nr. 2, 1985.
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Orientare pentru test

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE
metoda Bl sau Bla.

Dermala
Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se efectueze intotdeauna un test de toxicitate acutd pe cale
dermald, cu exceptia cazului in care solicitantul poate justifica, la
cererea autoritatii competente, ca se poate invoca articolul 3 alineatul
(2) din Directiva 78/631/CEE.

Orientare pentru test

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE
metoda B3.

Inhalatoare
Scopul testului

Testul trebuie sa determine toxicitatea prin inhalarea, la sobolani, a
unui produs fitosanitar sau a fumului pe care acesta il degaja.

Situatii in care este necesar testul

Testul trebuie sa se efectueze in cazul in care produsul fitosanitar:
— este un gaz, in special lichefiat;

— este un preparat fumigen sau un fumigant;

— este utilizat cu ajutorul unui echipament de umbrire;

— este un preparat care produce vapori;

— este un aerosol;

— este o pudrd ce contine o proportie semnificativa de particule cu un
diametru < 50 um (>1 % pe baza greutatii);

— se aplica din aeronave in cazul in care expunerea prin inhalare este
pertinenta;

— in cazul in care produsul fitosanitar contine o substantd activd a
cirei presiune a vaporilor este >1 x 10"2 Pa si trebuie si fie utilizat
in spatii inchise, ca de exemplu magazii sau sere;

— trebuie sa fie aplicat conform unui procedeu ce produce o proportie
semnificativd de particule sau picdturi cu un diametru < 50 pum
(>1 % pe baza greutatii).

Orientare pentru test

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE
metoda B2.

Iritarea pielii
Scopul testului

Testul trebuie sa permita evidentierea capacitatii iritante pentru piele a
produsului fitosanitar, inclusiv reversibilitatea potentiala a efectelor
observate.

Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se determine capacitatea de iritare a pielii de catre produsul
fitosanitar, cu exceptia cazului in care, asa cum este indicat in
orientarea pentru test, este probabil sa apara efecte grave la nivelul
pielii sau in cazul in care aceste efecte pot fi excluse.

Orientare pentru test

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE
metoda B4.
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7.2.

7.2.1.

Iritarea ochilor
Scopul testului

Testul trebuie s permita evidentierea capacitatii iritante pentru ochi a
produsului fitosanitar, inclusiv reversibilitatea potentiala a efectelor
observate.

Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se efectueze testele de iritare a ochilor, cu exceptia cazului
in care este probabil, in conformitate cu orientarea pentru test, ca
testele sd fie extrem de nocive pentru ochi.

Orientarea pentru test

Iritarea ochilor trebuie determinatd in conformitate cu Directiva
92/69/CEE metoda BS.

Sensibilizarea pielii
Scopul testului

Testul furnizeaza informatii suficiente pentru evaluarea capacitatii
produsului fitosanitar de a provoca reactii de sensibilizare a pielii.

Situatii in care sunt necesare testele

Testele trebuie sa se efectueze intotdeauna, cu exceptia cazului in care
substantele active sau coformulantii sunt recunoscuti ca avand o capa-
citate de sensibilizare.

Orientarea pentru test

Testele trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 92/69/CEE
metoda B6.

Studii complementare pentru combinatiile de produse fitosanitare
Scopul testului

in anumite cazuri, poate fi necesard efectuarea studiilor mentionate la
punctele 7.1.1 — 7.1.6 pentru o combinatie de produse fitosanitare, in
cazul in care eticheta produsului cuprinde indicatii de utilizare a
produsului fitosanitar impreund cu alte produse fitosanitare si/sau cu
adjuvanti amestecati n rezervorul aparatului de pulverizare. Deciziile
cu privire la necesitatea studiilor complementare trebuie sa fie luate in
functie de fiecare caz in parte, ludnd in considerare rezultatele studiilor
de toxicitate acuta referitoare la diferite produse fitosanitare, posibi-
litatea de expunere la combinatia de produse in cauza si informatiile
disponibile sau experienta practicd privind produsele in cauzd sau
produsele similare.

Date referitoare la expunere

Pentru a masura expunerea operatorilor, a persoaneclor aflate la fata
locului sau a lucrdtorilor la un produs fitosanitar in aerul pe care il
respird, este necesar sd se ia in considerare cerintele referitoare la
metodele de masurare descrise la anexa II A la Directiva
80/1107/CEE a Consiliului din 27 noiembrie 1980 privind protectia
lucratorilor fatd de riscurile legate de expunerea in timpul muncii la
agenti chimici, fizici si biologici (*).

Expunerea operatorului

Riscurile produselor fitosanitare pentru utilizatori depind de proprie-
tatile fizice, chimice si toxicologice ale produsului fitosanitar, precum
si de tipul produsului (nediluat/diluat) si de calea, gradul si durata
expunerii. Trebuie sa se prezinte si sa se raporteze informatii si date
suficiente pentru a permite o evaluare a intensitatii expunerii la
substantele active si/sau la compusii importanti din punct de vedere
toxicologic ai produsului fitosanitar, care se poate produce in conditiile
de utilizare propuse. Acestea trebuie sd furnizeze o baza de selectare a
masurilor de protectie adecvate, inclusiv echipamentul de protectie

(1) JO L 327, 3.12.1980, p. 8.
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7.2.1.1.

7.2.1.2.

individuala care trebuie utilizat de catre operatori si mentionat pe
eticheta.

Estimarea expunerii operatorului
Scopul estimarii

Trebuie s se facd o estimare cu ajutorul utilizarii unui model de calcul
adecvat, in cazul in care existd, care trebuie sa permitd o evaluare a
expunerii la care operatorul este supus, in mod probabil, in conditiile
de utilizare propuse.

Situatii in care este necesara estimarea

Trebuie sa se efectueze intotdeauna o estimare a expunerii opera-
torului.

Conditii de estimare

Trebuie sa se faca o estimare pentru fiecare metoda de aplicare si
pentru fiecare tip de echipament de aplicare propuse pentru produsul
fitosanitar, luand in considerare cerintele ce rezulta din aplicarea dispo-
zitiillor Directivei 78/631/CEE in materie de clasificare si etichetare
pentru manipularea produsului eventual diluat, precum si diferitele
tipuri si dimensiuni ale recipientelor care trebuie utilizate, operatiunile
de amestecare si incarcare, aplicarea produsului fitosanitar, conditiile
climaterice si curatarea si Intretinerea obisnuita a echipamentului de
aplicare.

In primul rand, trebuie sd se faca o estimare in ipoteza in care
operatorul nu utilizeazd nici un echipament de protectie individuala.

Dupa caz, trebuie sa se facd o a doua estimare in ipoteza in care
operatorul nu utilizeazd un echipament de protectie eficace si
disponibil pe piati. in cazul in care masurile de protectie sunt speci-
ficate pe etichetd, estimarea trebuie sd tina seama de acest lucru.

Masurarea expunerii operatorului
Scopul testului

Testul trebuie sa furnizeze date suficiente pentru a permite o evaluare a
expunerii la care poate fi supus operatorul in conditiile de utilizare
propuse.

Situatii in care este necesar testul

Datele efective de expunere referitoare la cdile principale de expunere
trebuie sd fie raportate in cazul in care evaluarea riscului indica faptul
cd se depaseste o valoare limitd privind sanatatea. Acest caz se
intdlneste, de exemplu, in cazul in care rezultatele estimarii referitoare
la expunerea operatorului furnizate la punctul 7.2.1.1 indica faptul ca:

— nivelul(nivelurile) acceptabil(e) de expunere a operatorului
(NAEO) stabilit(e) in caz de includere a substantei(substantelor)
active 1n anexa I poate(pot) fi depasit(e) si/sau

— valorile limita stabilite pentru substanta activad si/sau pentru
compusii importanti din punct de vedere toxicologic ai produsilor
fitosanitari, in conformitate cu Directiva 80/1107/CEE privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de o expunere la
agenti chimici, fizici si biologici in timpul lucrului si in confor-
mitate cu Directiva 90/394/CEE a Consiliului din 28 iunie 1990
privind protectia lucratorilor la locul de munca impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni (!)

pot fi depasite.

Datele reale privind expunerea trebuie sa fie, de asemenea, raportate in
cazul in care, pentru efectuarea estimarii prevazute la punctul 7.2.1.1,
nu sunt disponibile nici un model de calcul adecvat si nici o data
adecvata.

in cazul in care expunerea cutanati este calea de expunere principal,
un test de absorbtie prin piele sau un studiu de toxicitate dermala
subacutd, in cazul in care nu sunt deja disponibile, pot fi teste inlo-

(1) JO L 196, 26.7.1990, p. 1.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

72.3.2.

cuitoare utile pentru a furniza datele necesare finalizarii estimarii
prevazute la punctul 7.2.1.1.

Conditii de testare

Testul trebuie sa se efectueze in conditii de expunere realiste, luandu-
se in considerare conditiile de utilizare propuse.

Expunerea persoanelor prezente

Persoanele prezente pot fi expuse in timpul aplicarii produselor fito-
sanitare. Trebuie sa se raporteze informatii si date suficiente pentru a
furniza o baza de selectare a conditiilor de utilizare adecvate, inclusiv
interzicerea accesului persoanelor prezente la locul tratamentului si
distantele care trebuie respectate.

Scopul estimarii

Trebuie sa se faca o estimare cu ajutorul unui model de calcul adecvat,
in cazul in care existd, pentru a permite o evaluare a expunerii
probabile a persoanelor prezente in conditiile de utilizare propuse.

Situatii in care este necesard estimarea

Trebuie sa se efectueze intotdeauna o estimare a expunerii persoanelor
prezente.

Conditii de estimare

Trebuie sa se facd o estimare de expunere a persoanelor prezente
pentru fiecare metodd de aplicare. Estimarea trebuie facuta in ipoteza
in care persoanele prezente nu poartd nici un echipament de protectie
individuala.

Masurarea expunerii persoanelor prezente poate fi necesara in cazul in
care estimdrile prezintd o situatie ingrijoratoare.

Expunerea lucratorilor

Lucratorii pot fi expusi in urma aplicarii produselor fitosanitare la
intrarea pe terenurile sau 1n locatiile tratate sau prin manipularea
plantelor sau a produselor vegetale tratate pe care persista reziduuri.
Trebuie sa se raporteze informatii si date suficiente pentru a furniza o
baza de selectare a dispozitillor de protectie adecvate, inclusiv
perioadele de asteptare si de excludere din locatii.

Estimarea expunerii lucrétorilor
Scopul estimarii

Trebuie sa se faca o estimare pe baza unui model de calcul adecvat, in
cazul in care acest model existd, pentru a permite o evaluare a
expunerii lucratorilor care se poate produce in conditiile de utilizare
propuse.

Situatii in care este necesard estimarea
Trebuie sa se efectueze intotdeauna o estimare a expunerii lucratorilor.
Conditii de estimare

Trebuie sa se faca o estimare a expunerii lucratorilor pentru fiecare
cultura si pentru fiecare sarcind care urmeaza sa fie realizata.

in primul rand, estimarea trebuie ficuti pe baza datelor disponibile
privind expunerea preconizata in ipoteza in care lucratorul nu foloseste
echipament de protectie individuala.

Dupa caz, se face o a doua estimare in ipoteza in care lucratorul
foloseste un echipament de protectie eficace, disponibil pe piata.

Dupéd caz, se face o altd estimare, pe baza datelor obtinute, privind
cantitatea de reziduuri dezabsorbabile in conditiile de utilizare propuse.

Masurarea expunerii lucratorilor
Scopul testului

Testul trebuie sa furnizeze date suficiente pentru a permite evaluarea
expunerii probabile a lucratorilor in conditiile de utilizare propuse.
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7.3.

Situatii in care este necesar testul

Trebuie sa se raporteze datele referitoare la expunerea reala prin
calea/cdile de expunere principale in cazul in care evaluarea riscurilor
indica faptul ca se depaseste o valoare limita privind sanatatea. Acest
caz se intalneste, de exemplu, in cazul in care rezultatele estimarii
expunerii lucratorilor mentionate la punctul 7.2.3.1 indicd faptul ca:

— nivelul acceptabil de expunere a operatorului (NAEO) stabilit in
caz de finscriere a(le) substantei(substantelor) active in anexa I
poate fi depasit

si/sau

— valorile limita stabilite pentru substanta activa si/sau pentru compu-
sul(compusii) important(importanti) din punct de vedere toxi-
cologic al(ai) produsilor fitosanitari, in conformitate cu Directiva
80/1107/CEE privind protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor
legate de o expunere la agenti chimici, fizici si biologici in
timpul lucrului si in conformitate cu Directiva 90/394/CEE a
Consiliului privind protectia lucratorilor la locul de munca
impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni

pot fi depasite.

Datele reale privind expunerea trebuie sa fie, de asemenea, raportate in
cazul in care, pentru efectuarea estimarii prevazute la punctul 7.2.3.1,
nu sunt disponibile nici un model de calcul adecvat si nici o datd
adecvata.

in cazul in care expunerea cutanati este calea de expunere principald,
un test de absorbtie prin piele, in cazul in care nu este deja disponibil,
poate fi un test inlocuitor util pentru a furniza datele necesare fina-
lizarii estimarii prevazute la punctul 7.1.3.1.

Conditii de testare

Testul trebuie sa se efectueze in conditii de expunere realiste, luandu-
se in considerare conditiile de utilizare propuse.

Absorbtia cutanata
Scopul testului

Testul trebuie sda prezinte o masurare a absorbtiei prin piele a
substantei active si a compusilor importanti din punct de vedere toxi-
cologic.

Situatii in care este necesar testul

Studiul trebuie sa se efectueze in cazul in care expunerea cutanata este
o cale de expunere semnificativa si in cazul in care evaluarea riscului
indicd faptul se depageste o valoare limitd privind sandtatea. Acest caz
se intalneste, de exemplu, in cazul in care rezultatele estimarii sau ale
masurdrii expunerii operatorului mentionate la punctele 7.2.1.1 si
7.2.1.2 indica faptul ca:

— nivelul(nivelurile) acceptabil(e) de expunere a operatorului
(NAEO) stabilit(e) in caz de includere a substantei(substantelor)
active 1n anexa I poate(pot) fi depasit(e);

si/sau

— valorile limita stabilite pentru substanta activa si/sau pentru compu-
sul(compusii) important(importanti) din punct de vedere toxi-
cologic al(ai) produsilor fitosanitari, in conformitate cu Directiva
80/1107/CEE privind protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor
legate de o expunere la agenti chimici, fizici si biologici in
timpul lucrului si in conformitate cu Directiva 90/394/CEE Consi-
liului privind protectia lucratorilor la locul de munca impotriva
riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni pot fi depasite.

Conditii de testare

in principiu, datele unui studiu de absorbtie cutanati in vivo pe
sobolan trebuie si fie raportate. In cazul in care, atunci cind rezultatele
estimdrii ce foloseste datele referitoare la absorbtia cutanatd in vivo
sunt incorporate in evaluarea riscului, rdmane o indicatie a expunerii
excesive, poate fi necesard realizarea unui studiu de absorbtie
comparativ in vitro pe sobolan si pe piele umana.
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7.4.

8.1.

8.2.

Orientarea pentru test

Se utilizeaza elementele adecvate din Directiva 417 a OCDE. In ceea
ce priveste conceperea studiilor, poate fi necesar s se ia In considerare
rezultatele studiilor de absorbtie prin piele a substantelor active.

Date toxicologice disponibile privind substantele neactive

in cazul in care este disponibild, se prezintd o copie a notificarii si a
fisei de date referitoare la securitate in cadrul Directivei 67/548/CEE si
al Directivei 91/155/CEE a Comisiei din 5 martie 1991 de definire si
stabilire, in conformitate cu articolul 10 din Directiva 88/379/CEE a
Consiliului ('), a normelor pentru sistemul de informare specific
referitor la preparatele periculoase pentru fiecare dintre celelalte
componente. Trebuie sa se prezinte orice altd informatie disponibild.

Reziduuri in sau pe produsele tratate, alimente Si hrana pentru animale
Introducere
Se aplica dispozitiile incluse in introducere, punctul 6 din anexa II.

Metabolism, distribuire si exprimare a reziduului in plantele si
animalele de ferma

Scopul testarilor
Obiectivele acestor studii sunt urmatoarele:

— estimarea reziduurilor finale totale in segmentul pertinent al
produselor din recolta care a fost tratata in conformitate cu
programul stabilit;

— determinarea procentului de degradare si de eliminare a rezi-
duurilor totale in anumite produse animaliere (lapte si oud) si in
excretiile animale;

— gasirea componentelor principale ale reziduurilor finale totale
prezente in recoltd si in produsele animaliere comestibile;

— estimarea distribuirii reziduurilor in segmentele pertinente din
produsele recoltei si in produsele animaliere comestibile pertinente;

— determinarea principalelor componente ale reziduurilor si demons-
trarea eficacitatii metodelor de extractie a acestor componente;

— furnizarea datelor care pot fundamenta luarea unei decizii privind
necesitatea efectuarii unor studii despre hrana animalelor in confor-
mitate cu punctul 8.3;

— stabilirea definitiei si a exprimarii unui reziduu.
Situatii in care sunt necesare testarile

Nu este necesar sa se efectueze testari complementare decat in cazul in
care nu este posibila o extrapolare pornind de la datele obtinute privind
substanta activa in conformitate cu conditiile din anexa II punctele 6.1
si 6.2. Aceastd situatie se poate prezenta in cazul produselor vegetale
sau al animalelor de ferma pentru care datele fie nu au fost propuse in
cadrul includerii substantei active in anexa I, fie aceste date nu erau
necesare pentru modificarea conditiilor de 1inscriere a substantei
respective in anexa I sau in cazul in care este posibil un metabolism
diferit.

Conditii de testare

Se aplica aceleasi dispozitii ca cele prevazute la anexa II punctele 6.1
si 6.2.

Testari privind reziduurile
Scopul testarilor
Obiectivele acestor studii sunt urmatoarele:

— determinarea concentratiilor maxime de reziduuri posibile in
culturile tratate in momentul culesului sau al iesirii din depozit
in conformitate cu buna practicd agricold propusi

(1) JO L 76, 22.3.1991, p. 35.
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8.3.

8.4.

si
— stabilirea, dupa caz, a ritmului de diminuare a depunerilor din
produsul fitosanitar.

Situatii in care sunt necesare testarile

Nu este necesar s se efectueze testari complementare de determinare a
reziduurilor decat in cazul in care nu este posibilda o extrapolare
pornind de la datele obtinute privind substanta activa in conformitate
cu conditiile din anexa II punctul 6.3. Aceastd situatie se poate
prezenta in cazul formulelor speciale, al metodelor speciale de
aplicare sau al produselor vegetale pentru care fie nu au fost prezentate
date in cadrul inscrierii substantei active in anexa I, fie aceste date nu
erau necesare pentru modificarea conditiilor de inscriere a substantei
respective in anexa .

Conditii de testare

Se aplica aceleasi dispozitii precum cele prevazute la anexa Il punctul
6.3.

Studii privind hrana animalelor
Scopul testarilor

Obiectivul acestor studii este determinarea continutului de reziduuri
din produsele animaliere si provenind din reziduuri continute de
hrana pentru animale sau culturi de plante furajere.

Situatii in care sunt necesare testarile

Nu este necesar sa se efectueze studii complementare privind hrana
animalelor in vederea evaluarii limitelor maxime de reziduuri in
produsele animaliere decat in cazul in care nu este posibild o extra-
polare pornind de la datele obtinute despre substanta activa in confor-
mitate cu dispozitiile anexei II punctul 6.4. Aceastd situatic se poate
prezenta in cazul in care trebuie omologate culturi de hrana pentru
animale suplimentare, care determind o ingerare suplimentard de
reziduuri de catre animale, pentru care fie nu au fost prezentate date
in vederea inscrierii substantei active in anexa I, fie aceste date nu erau
necesare pentru modificarea conditiilor de inscriere a substantei
respective in anexa I.

Conditii de testare

Se aplica aceleasi dispozitii ca cele prevazute la anexa II punctul 6.4.

Efecte ale prelucririi industriale si/sau ale preparatelor casnice
Scopul testarilor

Obiectivele acestor studii sunt urmatoarele:

— determinarea situatiilor in care prezenta reziduurilor in produsele
crude determind sau nu formarea unor produse de degradare sau de
reactie in timpul prelucrarii, ceea ce poate necesita o evaluare
separata a riscului;

— determinarea distribuirii cantitative a reziduurilor in diferitele
produse intermediare si finite si estimarea factorilor de transfer;

— posibilitatea unei estimari mai realiste a ingerarii de reziduuri prin
cantitatea stabilitd de alimente sau hrand pentru animale.

Situatii in care sunt necesare testarile

Nu este necesar sa se efectueze studii complementare decat in cazul in
care nu este posibild o extrapolare pornind de la datele obtinute despre
substanta activda in conformitate cu dispozitiile din anexa II punctul
6.5. Aceasta situatie se poate prezenta in cazul produselor vegetale
pentru care fie nu au fost prezentate date in vederea 1inscrierii
substantei active in anexa I, fie aceste date nu erau necesare pentru
modificarea conditiilor de inscriere a substantei respective in anexa .

Conditii de testare

Se aplica aceleasi dispozitii ca cele prevazute la anexa II punctul 6.5.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Reziduuri continute de culturile urmétoare
Scopul testarilor

Obiectivul acestor studii este evaluarea reziduurilor care pot fi
continute de culturile urmatoare.

Situatii in care sunt necesare testarile

Nu este necesar sa se efectueze testari complementare decat in cazul in
care nu este posibila o extrapolare pornind de la datele obtinute privind
substanta activa in conformitate cu conditiile din anexa II punctul 6.6.
Aceasta situatie se poate prezenta in cazul formulelor speciale, al
metodelor speciale de aplicare sau al produselor vegetale pentru care
fie nu au fost prezentate date in cadrul inscrierii substantei active in
anexa I, fie aceste date nu erau necesare pentru modificarea conditiilor
de inscriere a substantei respective in anexa I.

Conditii de testare
Se aplica aceleasi conditii ca cele prevazute la anexa II punctul 6.6.
Limite maxime de reziduuri propuse si definitia unui reziduu

Este necesar ca limitele maxime de reziduuri sa fie pe deplin justificate
si sa cuprindd, dupd caz, date complete privind analiza statistica
aplicata.

O reevaluare a substantei active poate fi necesara in cazul in care
studiile asupra metabolismului prezentate in conformitate cu dispo-
zitiile punctul 8.1 aratd ca definitia unui reziduu trebuie sa fie modi-
ficata luand in considerare definitia actuald a unui reziduu si evaluarea
necesard, asa cum sunt definite in anexa Il punctul 6.7.

Propuneri privind termenele de asteptare inaintea culesului pentru
utilizdrile avute in vedere sau termenele de retentie sau de depo-
zitare in cazul utilizirilor ulterioare culesului

Este necesar ca propunerile sa fie pe deplin justificate.

Estimarea expunerii potentiale sau reale, determinate de regimul
alimentar sau alte cauze

Este necesara estimarea, in mod realist, a posibilitatii ingerarii prin
regimul alimentar sau furajer si aceasta se poate realiza in mod
progresiv ajungandu-se la o previziune din ce in ce mai realistd a
ingerdrii. Se pot lua in considerare alte surse de expunere caracte-
ristice, cum ar fi reziduurile provenind din utilizarea medicamentelor,
in special de uz veterinar, in cazul in care este vorba de factori
importanti.

Rezumatul si evaluarea comportamentului reziduurilor

Este necesar sa se efectueze un rezumat si o evaluare a tuturor datelor
expuse in sectiunea de fatd in conformitate cu orientarile privind forma
unor astfel de rezumate si evaluari, stabilite de autoritatile competente
ale statelor membre. Documentul trebuie sd cuprindd o estimare
detaliata si critica a acestor date in contextul liniilor directoare si al
criteriilor importante pentru evaluarea si luarea de decizii, o atentie
deosebitd fiind acordatd riscurilor, eventuale sau reale, pentru om si
animale si importantei, calitatii si fiabilitatii bazei de date.

In cazul 1n care s-au prezentat date privind metabolismul, este necesar
sa se examineze importanta toxicologica a oricarui metabolit intalnit la
animale, altele decat mamiferele.

Este necesar sd se stabileascd o diagramd schematica pentru calea
metabolica la plante si la animale cu o explicatie succintd a distribuirii
si a modificarilor chimice respective, in cazul in care s-au prezentat
date privind metabolismul.

Transformarea Si comportamentul in mediu
Introducere

(1) Informatiile furnizate, anexate celor prevazute in anexa II privind
substanta activd, trebuie sa fie suficiente pentru a permite o
evaluare a transformarii si a comportamentului produsului fitofar-
maceutic in mediu, precum si al speciilor care nu sunt vizate si
care pot fi amenintate in urma expunerii la acest produs.
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(ii) Informatiile furnizate referitoare la produsul fitofarmaceutic,
impreuna cu alte informatii pertinente, precum si informatiile
furnizate referitoare la substanta activa, trebuie sd fie suficiente,
in special pentru:

— stabilirea simbolurilor de pericol, a indicatiilor referitoare la
pericol si a frazelor tip referitoare la natura riscurilor si la
recomandarile de prudentd pentru protectia mediului, care
trebuie sa figureze pe ambalaj (recipiente);

— prevederea dispersiei, a transformarii si a comportamentului in
mediu, precum si a duratelor de timp corespunzatoare;

— identificarea speciilor si a populatiilor care nu sunt vizate si
care sunt amenintate in urma unei expuneri potentiale;

— identificarea masurilor necesare pentru minimizarea conta-
mindrii mediului si a impactului asupra speciilor care nu sunt
vizate.

(iii) In cazul utilizarii substantelor experimentale marcate radioactiv, se
aplica dispozitiile anexei Il sectiunea 7 ,,Introducere” punctul (iv).

(iv) Dupa caz, testele sunt concepute si datele analizate cu ajutorul
metodelor statistice adecvate.

Analizele statistice trebuie raportate in mod exhaustiv (de exemplu,
toate estimarile punctuale trebuie sa fie raportate cu intervalele de
incredere, iar valorile de probabilitate furnizate trebuie sa fie valori
exacte, in loc de mentiuni ,,semnificativ/nesemnificativ’).

(v

~

Concentratiile previzibile in mediu, in sol (CPMy), in apa (CPM,,
si CPM,q,) si in aer (CPM,).

Estimdrile justificate se fac pe baza concentratiilor previzibile ale
substantei active si ale metabolitilor si produsilor de degradare si
de reactie cu incidenta asupra solului, apelor subterane, apelor de
suprafata si aerului, in urma unei utilizari actuale sau propuse. Mai
mult, trebuie sa se efectueze o estimare corespunzitoare cazului
realist cel mai nefavorabil.

Pentru estimarea acestor concentratii, se aplica urmatoarele
definitii.

— Concentratia previzibila in mediu — Sol (CPMs)

Nivelul reziduurilor din stratul superior al solului la care pot fi
supuse organismele din sol care nu sunt vizate (expunere acuta
sau cronica).

— Concentratia previzibila in mediu — Ape de suprafata (CPMas)

Nivelul reziduurilor din apele de suprafata la care pot fi supuse
organismele acvatice care nu sunt vizate (expunere acutd sau
cronica).

— Concentratia previzibila in mediu — Ape subterane (CPMasb)
Nivelul reziduurilor din apele subterane.
— Concentratia previzibila in mediu — Aer (CPMa)

Nivelul reziduurilor din aer la care poate fi expus omul,
animalele si alte organisme care nu sunt vizate (expunere
acuta sau cronica).

Pentru estimarea acestor concentratii, se recomanda sia se ia in
considerare toate informatiile pertinente privind produsul fitofarma-
ceutic si substanta activd. O abordare utild pentru aceste estimari
este oferita de sistemele OEPP de evaluare a riscurilor de
mediu ('). Se recomandd, dupa caz, utilizarea parametrilor
prevazuti in prezentul capitol.

In cazul in care, pentru estimarea concentratiilor previzibile in
mediu, se utilizeazd modele, acestea trebuie:

(") OEPP/EPPO (1993), ,,Systémes de décision pour I'évaluation des effets non intentionnels
des produits phytosanitaires sur l'environnement”, Bulletin OEPP/EPPO nr. 23, p. 1-154
si nr. 24, p. 1-87.
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

— sd ofere cea mai buna apreciere posibila a tuturor proceselor
pertinente aplicate, ludnd in considerare parametri si ipoteze
realiste;

— sa fie, In masura in care este posibil, validate in mod fiabil prin
masuri efectuate in conditii pertinente pentru utilizarea
modelului;

— sa corespunda conditiilor zonei de utilizare.

Informatiile furnizate trebuie, la nevoie, sa cuprinda si informatiile
mentionate in anexa II partea A punctul 7.

Transformarea si comportamentul in sol

Dupa caz, se aplica aceleasi dispozitii privind informatiile care trebuie
sa fie furnizate cu privire la solul utilizat si la selectionarea acestuia,
conform dispozitiilor prevazute in anexa II punctul 7.1.

Viteza si degradarea in sol
Studii de laborator
Scopul testelor

Studiile de degradare in sol trebuie sa ofere cele mai bune estimari
posibile ale timpului necesar degradarii a 50 % si a 90 % (DTsqj,p si
DTgjap) din substanta activd, in conditii de laborator.

Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sa se studieze persistenta si comportamentul produselor fito-
farmaceutice in sol, cu exceptia cazului in care este posibild extra-
polarea acestora pe baza datelor obtinute cu privire la substanta
activa si metabolitii si produsii de degradare si de reactie cu
incidentd toxicologica si asupra mediului, in conformitate cu
cerintele anexei II sectiunea 7 punctul 7.1.1.2. Aceste extrapolari
sunt, de exemplu, imposibile in cazul preparatelor cu degajare lenta.

Modalitati de testare

Trebuie sa se raporteze viteza de degradare in conditii aerobe si/sau
anaerobe in sol.

Durata normala a studiului este de 120 de zile, cu exceptia cazului in
care mai mult de 90 % din substanta activd s-a degradat inainte de
expirarea acestei perioade.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecotoxi-
citatii pesticidelor.

Studii de teren
— Studii de disipare in sol
Scopul testelor

Studiile de disipare in sol trebuie sa ofere cele mai bune estimari
posibile ale timpului necesar disiparii a 50 % si a 90 % (DTsqp si
DTyy) din substanta activa in conditii de teren. Dupa caz, trebuie
sa se raporteze si informatiile privind metabolitii si produsii de
degradare si de reactie cu incidentd toxicologica si asupra
mediului.

Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sd se studieze disiparea si comportamentul produselor
fitofarmaceutice in sol, cu exceptia cazului in care este posibila
extrapolarea acestora pe baza datelor obtinute cu privire la
substanta activa si la produsii de degradare si de reactie cu
incidenta toxicologica si asupra mediului, in conformitate cu
cerintele anexei Il sectiunea 7 punctul 7.1.1.2. Aceasta extrapolare
este, de exemplu, imposibild in cazul preparatelor cu degajare
lenta.

Modalitati si linie directoare pentru teste

Aceleasi dispozitii ca si cele de la titlul corespunzator din anexa II
sectiunea 7 punctul 7.1.1.2.2.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

— Studii pe reziduurile din sol
Scopul testelor

Studiile pe reziduurile din sol trebuie sid ofere estimari ale
nivelelor de reziduuri din sol in momentul recoltei sau in
momentul insamantarii sau al inceperii culturilor viitoare.

Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sa se raporteze studiile pe reziduurile din sol, cu exceptia
cazului in care este posibild extrapolarea acestora pe baza datelor
obtinute cu privire la substanta activa si la produsii de degradare si
de reactie cu incidentd toxicologica si asupra mediului, in confor-
mitate cu cerintele anexei Il sectiunea 7 punctul 7.1.1.2.2. Aceasta
extrapolare este, de exemplu, imposibila in cazul preparatelor cu
degajare lenta.

Modalitati de testare

Aceleasi dispozitii ca si cele de la titlul corespunzator din anexa II
sectiunea 7 punctul 7.1.1.2.2.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecoto-
xicitdtii pesticidelor.

— Studii de acumulare in sol
Scopul testelor

Testele trebuie sa ofere date suficiente care sd permita evaluarea

produsi de reactie si de degradare, precum si de metaboliti cu
incidenta toxicologica si asupra mediului.

Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sd se raporteze studiile de acumulare in sol, cu exceptia
cazului in care este posibild extrapolarea acestora pe baza datelor
obtinute cu privire la substanta activa si la produsii de degradare si
de reactie cu incidenta toxicologica si asupra mediului, in confor-
mitate cu cerintele anexei Il sectiunea 7 punctul 7.1.1.2.2. Aceste
extrapolari sunt, de exemplu, imposibile in cazul preparatelor cu
degajare lenta.

Modalitati de testare

Aceleasi dispozitii ca si cele de la titlul corespunzator din anexa II
sectiunea 7 punctul 7.1.1.2.2.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecoto-
xicitatii pesticidelor.

Mobilitatea in sol
Scopul testelor

Testele trebuie sa ofere date suficiente care sa permitd evaluarea poten-
tialului de mobilitate si de percolare a substantei active si a produsilor
de degradare si de reactie cu incidenta toxicologica si asupra mediului.

Studii de laborator
Situatii in care sunt necesare testele

Trebuie sa se studieze mobilitatea produselor fitofarmaceutice in sol,
cu exceptia cazului in care este posibild extrapolarea acestora pe baza
datelor obtinute in conformitate cu cerintele anexei II sectiunea 7
punctele 7.1.2. si 7.1.3.1. Aceasta extrapolare este, de exemplu, impo-
sibild in cazul preparatelor cu degajare lenta.

Linie directoare pentru teste

Metodele SETAC de evaluare a transformarii in mediu si a ecotoxi-
citatii pesticidelor.

Studii lizimetrice sau studii de percolare pe teren
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9.2.
9.2.1.

Scopul testelor

Testele trebuie sa furnizeze date referitoare la:
— mobilitatea produsului fitofarmaceutic in sol;
— potentialul de percolare catre apele subterane;
— dispersia potentiald in soluri.

Situatii in care sunt necesare testele

Este necesar avizul specialistilor pentru a determina cazul in care
studiile de percolare pe teren sau studiile lizimetrice trebuie sa se
efectueze tinandu-se seama de rezultatele studiilor de degradare si de
mobilitate si de CPM; calculate. Tipul studiului care urmeaza sa fie
realizat trebuie sa fie supus unei discutii cu autoritatile competente.

Aceste studii trebuie sd se efectueze, cu exceptia cazului in care este
posibila extrapolarea acestora pe baza datelor obtinute cu privire la
substanta activa si la produsii de degradare si de reactie cu incidentd
toxicologica si asupra mediului, in conformitate cu cerintele anexei I1
sectiunea 7 punctul 7.1.3. Aceasta extrapolare este, de exemplu, impo-
sibila in cazul preparatelor cu degajare lenta.

Modalitati de testare

Aceleasi dispozitii ca si cele de la titlul corespunzitor din anexa II
sectiunea 7 punctul 7.1.3.3.

Estimarea concentratiilor previzibile in sol

Estimarile pentru CPMj trebuie sa corespunda atat unei aplicéri unice a
dozei de aplicare celei mai ridicate pentru care este necesara o auto-
rizare, cat si numarului maxim de aplicari ale dozei celei mai ridicate
pentru care este necesarda o autorizare, pentru fiecare sol testat
pertinent; acestea sunt exprimate in miligrame de substanta activa si
de metaboliti si produsi de degradare si de reactie cu incidenta asupra
mediului pe kilogram de sol.

Factorii care trebuie luati in considerare la estimarile CPM se refera la
aplicarea directd si indirecta in sol, atragerea, scurgerea rapidd si
percolarea si includ procese precum volatilizarea, adsorbtia,
hidroliza, fotoliza, degradarea aeroba si anaeroba. Pentru calcularea
CPM; se poate utiliza o densitate aparenti a solurilor de 1,5 g/cm?
de greutate uscatd, o adancime a stratului solului de 5 cm pentru
aplicari de suprafatd si de 20 cm in cazul incorpordrii in sol. in
cazul prezentei unui strat vegetal in momentul aplicarii, se poate
presupune ca 50 % (cel putin) din doza aplicata atinge suprafata
solului, sub rezerva unor informatii mai specifice oferite de datele
experimentale.

Se recomanda furnizarea de estimari CPMj initiale pe termen scurt si
lung (medii ponderate in timp):

— initiale: imediat dupa aplicare;

— pe termen scurt: 24 de ore, doud zile si patru zile de la ultima
aplicare;

— pe termen lung: 7, 28, 50 si 100 de zile de la ultima aplicare, dupa
caz.

Transformarea si comportamentul in apa
Estimarea concentratiilor in apele subterane

Ciaile de contaminare ale apelor subterane trebuie sa fie definite
tinandu-se seama de conditiile fitosanitare, agronomice si de mediu
pertinente (inclusiv conditiile climaterice).

Trebuie sa se furnizeze estimarile (calculele) adecvate ale concentra-
tiilor previzibile in apele subterane CPM,g, ale substantei active si ale
metabolitilor si produsilor de degradare si de reactie cu incidenta.

Estimarile CPM trebuie sd corespunda numarului maxim si dozelor
celor mai ridicate de aplicare pentru care este necesard o autorizare.

Este necesar avizul specialistilor pentru a determina in cazul in care
testele de teren suplimentare pot furniza informatii utile. Inainte de a
efectua aceste studii, solicitantul trebuie sd ceard acordul autoritatilor



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 212

922

9.2.3.

9.3.

competente in ceea ce priveste tipul studiului care urmeaza sa fie
efectuat.

Impactul asupra metodelor de tratare a apelor

in cazul in care aceste informatii sunt necesare in cadrul unei auto-
rizatii conditionate prevazute la anexa VI partea C punctul 2.5.1.2.
litera (b), informatiile furnizate trebuie s permita sa se stabileasca
sau sa se estimeze eficacitatea metodelor de tratare a apelor (ape
potabile si ape uzate) si impactul asupra acestor metode. Inainte de
a efectua studii, petentul trebuie sd obtind acordul autoritatilor
competente privind tipul de informatii ce urmeaza si fie furnizate.

Estimarea concentratiilor in apele de suprafata

Caile de contaminare a apelor de suprafatd trebuie sia fie definite
tinandu-se seama de conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu
(inclusiv climaterice) pertinente.

Trebuie sa se furnizeze estimarile (calculele) adecvate ale concentra-
tillor previzibile in apele de suprafatdi CPM,  ale substantei active si
ale metabolitilor si produsilor de degradare si de reactie cu incidenta
toxicologica si asupra mediului.

Estimérile CPM trebuie sa corespunda numadrului maxim si dozelor
celor mai ridicate de aplicare pentru care este necesara o autorizare
si se refera la lacuri, iazuri, rduri, canale, fluvii, canale de irigare sau
de drenare si drenuri.

Factorii care trebuie luati in considerare la estimarile CPM, se refera
la aplicarea directa in apa, abaterile de pulverizare, scurgerea rapida,
descarcarea prin drenuri si depunerile atmosferice si includ procese
precum volatilizarea, adsorbtia, advectia, hidroliza, fotoliza, biode-
gradarea, sedimentarea si repunerea in suspensie.

Trebuie sa se furnizeze calculele initiale pe termen lung si scurt pentru
CPM,, privind masele de apa stagnante si cu scurgere lentd (medii
ponderate in timp):

— initiale: imediat dupa aplicare;
— pe termen scurt: 24 de ore, 2 zile si 4 zile de la ultima aplicare;

— pe termen lung: 7, 14, 21, 28 si 42 de zile de la ultima aplicare,
dupa caz.

Este necesar avizul specialistilor pentru a determina dacéd testele de
teren suplimentare pot furniza informatii utile. fnainte de a efectua
aceste studii solicitantul trebuie sd obtind acordul autoritatilor
competente in ceea ce priveste tipul studiului care urmeaza sa fie
efectuat.

Transformarea si comportamentul in aer

Instructiuni in curs de elaborare.

Studii ecotoxicologice
Introducere

(1) Informatiile furnizate, coroborate cu cele care privesc substanta
(substantele) activa (active), trebuie sa fie suficiente pentru a
permite evaluarea impactului produsului fitosanitar asupra
speciilor care nu sunt vizate (flora sau fauna), utilizat in confor-
mitate cu instructiunile de folosire indicate. Impactul se poate
datora unei expuneri unice, prelungite sau repetate si poate fi
reversibil sau ireversibil.

(i) In special, informatiile furnizate referitoare la produsul fitosanitar
si alte informatii pertinente, precum si informatiile furnizate refe-
ritoare la substanta activa trebuie sa fie suficiente, in special
pentru:

— a defini simbolurile de pericol, indicatiile referitoare la pericol
si frazele tip referitoare la natura riscurilor, precum si recoman-
darile de prudentd pentru protectia mediului, care trebuie si
figureze pe ambalaj (recipiente);
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— a permite o evaluare a riscurilor atit pe termen scurt, cat si pe
termen lung, pentru speciile care nu sunt vizate (populatii,
comunitati si procese, dupa caz);

— a permite sa se hotarasca in cazul in care trebuie luate masuri
de precautie speciale pentru protejarea speciilor care nu sunt
vizate.

(iii) Trebuie sa se ia in considerare toate efectele potentiale daunatoare
constatate pe parcursul investigatiilor ecotoxicologice de rutind si
sd se realizeze si sd se raporteze studiile suplimentare ce se
dovedesc necesare pentru mecanismele in cauza si sa se evalueze
semnificatia acestor efecte.

(iv) In mod general, un numir mare de date referitoare la impactul
asupra speciilor care nu sunt vizate necesare pentru omologarea
produsului fitosanitar au fost deja prezentate si evaluate in
scopul includerii substantelor active in anexa . Informatiile
privind starea si comportamentul in mediu, stabilite si prezentate
in conformitate cu capitolul 9 punctele 9.1-9.3. si cele privind
nivelele de reziduuri din plante, furnizate si prezentate in confor-
mitate cu capitolul 8, sunt esentiale pentru evaluarea impactului
asupra speciilor care nu sunt vizate, deoarece ele furnizeaza
informatii privind natura si amploarea expunerii potentiale si
reale. Estimdrile referitoare la PEC finala trebuie sa fie adaptate
in functie de diverse grupe sau organisme tinandu-se cont, in
special, de biologia speciilor celor mai sensibile.

Studiile si informatiile toxicologice prezentate in conformitate cu
capitolul 7 punctul 7.1 furnizeazd datele esentiale privind toxi-
citatea pentru vertebrate.

(v) Dupa caz, trebuie sa se stabileasca teste, iar datele obtinute
urmeaza sd fie analizate cu ajutorul metodelor statistice adecvate.
Toate detaliile analizei statistice trebuie consemnate (de exemplu,
toate estimarile trebuie sa fie delimitate de un interval de incredere,
recomandandu-se sa se indice valorile ,,p” exacte in loc sa se
precizeze ca o valoare este semnificativd/nesemnificativa).

(vi) In cazul in care un studiu impune utilizarea de doze diferite,
trebuie sa se consemneze relatia dintre doza si efectul nefast.

(vii) In cazul in care este necesar si se foloseasca factori de expunere
pentru a hotar in cazul in care trebuie sd se efectueze un test, se
recomanda utilizarea datelor obtinute in conformitate cu dispozitiile
din anexa III capitolul 9.

Toate datele utile privind produsul fitosanitar si substanta activa
trebuie sa fie luate in considerare pentru evaluarea expunerii.
Programele de evaluare a riscului de mediu ale OEMPP (')
constituie o abordare utild pentru aceste evaluari. in cazul in care
este necesar, se pot utiliza parametrii expusi in prezentul capitol. In
cazul in care datele disponibile indica faptul ca produsul fitosanitar
este mai toxic decdt substanta activd, datele referitoare la toxi-
citatea produsului fitosanitar trebuie sa fie utilizate pentru
calcularea rapoartelor toxicitate/expunere importante.

(viii) Tn contextul influentei pe care impuritatile o pot exercita asupra
comportamentului ecotoxicologic, este obligatoriu sa se furnizeze,
pentru fiecare dintre studiile efectuate, o descriere detaliatd (speci-
ficatii) a materialului utilizat, in conformitate cu mentiunile din
capitolul 1 punctul 4.

(ix) Pentru a facilita evaluarea semnificatiei rezultatelor obtinute,
trebuie sa se utilizeze, in masura in care este posibil, aceeasi
tulpind a speciei in cauza pentru diferite teste de toxicitate.

10.1. Efecte asupra pasarilor

Trebuie sa se studieze efectele pe care substanta le poate avea asupra
pasdrilor, cu exceptia cazului in care se poate exclude eventualitatea
unei expuneri directe sau indirecte a pasarilor, ca, de exemplu, in cazul
utilizarii in spatii inchise sau pentru tratamentul plagilor si al ranilor.

(') OEMPP/EPPO (1993) — Programmes décisionnels d'évaluation du risque environne-

mental des produits phytosanitaires. Bulletins OEMPP/EPPO 23, 1-154 si 24, 1-87.



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 214

10.1.1.

10.1.2.

Raportul  toxicitate acutd/expunere (TER,), raportul toxicitate
alimentard pe termen scurt/expunere (TERy) si raportul toxicitate
alimentard pe termen lung/expunere (TER,) trebuie s se stabileasca,
dat fiind faptul ca:

TER,= DL 50 (mg de s.a./kg greutate corporala)/ETE (mg de s.a./kg
greutate corporald)

TERg= CL 50 (mg de s.a./kg de aliment)/ETE (mg de s.a./kg de
aliment)

TER;= CFEO (mg de s.a/kg de aliment)/ETE (mg de s.a./kg de
aliment)

unde ETE = expunere teoretica estimata.

in cazul pastilelor, al granulelor sau al boabelor tratate, trebuie s se
consemneze concentratia de s.a. a fiecarei pastile, granule sau boabe,
precum si proportia de DL 50 pentru s.a. in 100 de particule si pe
grame de particule. Trebuie sa se specifice dimensiunea si forma
pastilelor si a granulelor.

In cazul momelilor, trebuie sa se precizeze concentratia de s.a. din
momeald (mg/kg).

Toxicitate orald acutda
Scopul testului

in misura in care este posibil, testul trebuie si permitd stabilirea
valorilor pentru DL 50, a dozei prag letale, a timpilor de raspuns si
de recuperare si a NFEO si trebuie sa se ia in considerare observatiile
patologice semnificative pentru autopsie.

Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea orala acuta a preparatelor trebuie stabilitd atunci cand TER,
sau TERy; al substantei (substantelor) active la pasari este cuprins intre
10 si 100 sau atunci cand rezultatele testelor pe mamifere indicd o
toxicitate extrem de ridicata a preparatului in raport cu substanta
activa, cu exceptia cazului in care s-a dovedit ca o expunere a
pasdrilor la produsul fitosanitar efectiv este improbabila.

Conditii de testare

Studiul trebuie efectuat pe specia cea mai sensibila determinatd in
studiile mentionate in anexa II punctele 8.1.1. sau 8.1.2.

Studii supervizate in captivitate sau pe teren
Scopul testului

Testul trebuie sd permitd obtinerea de date suficiente pentru evaluarea
naturii si a amplorii riscului, in conditii practice de utilizare.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care TER, si TERy > 100 si in cazul in care alte studii pe
substanta activd (de exemplu, studii de reproducere) nu au indicat
existenta riscurilor, nu este necesar si se realizeze alte teste. in
celelalte cazuri, este necesar avizul unui expert pentru a hotari daca
este necesar sd se efectueze teste mai aprofundate. Avizul specializat
trebuie sa tind seama, dupd caz, de comportamentul alimentar, de
caracterul de respingere, de alimentele inlocuitoare, de continutul
efectiv de reziduuri al alimentului, de persistenta compusului in
vegetatie, de degradarea produsului formulat sau de produsele
alimentare tratate, de partea de pradatori din hrana, de acceptarea
momelii, de granule sau de boabele tratate si de posibilitatea unei
bioconcentratii.

fn cazul in care TER, si TER, sunt < 10 sau in cazul in care TER,
< 5, trebuie sa se efectueze teste in captivitate sau pe teren si sa se
raporteze rezultatele numai in cazul in care nu este posibila o evaluare
finald pe baza studiilor efectuate in conformitate cu punctul 10.1.3.

Condlitii de testare

Inainte de a realiza aceste studii, solicitantul trebuie sa ceara aprobarea
autoritatilor competente cu privire la natura si conditiile testului care
urmeazd sa fie realizat.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Apetenta pasarilor pentru momeli, granule sau seminte tratate
Scopul testului

Testul trebuie sd permitd obtinerea de date suficiente pentru evaluarea

aplicat acesta sa fie consumat de pasari.
Situatii in care este necesar testul

Testele de apetentd (palatabilitate) trebuie sia se realizeze in cazul
semintelor tratate, al pastilelor si al momelilor, precum si al prepa-
ratelor sub formd de granule si atunci cand TER, < 10.

Efecte de otravire secundara

Este necesar avizul unui expert pentru a hotari necesitatea de a realiza
sau nu un studiu al efectelor otravirii secundare.

Efecte asupra organismelor acvatice

Trebuie sa se studieze efectele pe care substanta le poate avea asupra
speciilor acvatice, cu exceptia cazului in care se poate exclude even-
tualitatea unei expuneri a acestor specii.

Trebuie sd se determine TER, si TER;, avand in vedere ca:

TER,= CL 50 acut (mg de s.a./)/CEP, in ipoteza realistd cea mai
nefavorabild, initiala sau pe termen scurt, mg s.a./l)

TER;= CF}/EIO cronic (mg de s.a./l)/CEPg, pe termen lung (mg de
s.a./l)

Toxicitate acuta pentru pesti, nevertebrate acvatice sau efecte asupra
cresterii algelor

Situatii in care este necesar testul

in principiu, testul trebuie si se efectueze pe una dintre speciile din
fiecare dintre cele trei grupe de organisme acvatice mentionate in
anexa II punctul 8.2 (pesti, nevertebrate acvatice si alge), atunci
cand produsul fitosanitar ca atare poate contamina apa. Cu toate
acestea, in cazul in care informatiile disponibile permit si se stabi-
leasca faptul cd una dintre aceste grupe este mult mai sensibila, testele
nu trebuie sa se efectueze decét pe specia cea mai sensibild din grupa
in cauza.

Testul trebuie sd se realizeze:

— 1n cazul 1n care toxicitatea acutd a produsului fitosanitar nu poate fi
prezisd pe baza datelor referitoare la substanta activd, caz care
apare in special in cazul in care formula cuprinde doud sau mai
multe ingrediente sau substante active, de exemplu, solventi, emul-
gatori, agenti tensioactivi, dispersanti, ingrasaminte, care pot duce
la cresterea toxicitatii in raport cu substanta activa sau

— 1n cazul in care utilizarea preconizata prevede o aplicare directa pe
apa,

cu exceptia cazului in care nu sunt disponibile studiile corespunzatoare

mentionate la punctul 10.2.4.

Conditii de testare §i orientari

Se aplica dispozitiile pertinente prevazute la punctele corespunzatoare
din anexa II capitolul 8 punctele 8.2.1., 8.2.4. si 8.2.6.

Studiu de microcosm si mezocosm
Scopul testului

Testul trebuie sd permitd obtinerea de date suficiente pentru evaluarea
impactului esential asupra organismelor acvatice, in conditiile practicii.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care TER, < 10 sau in cazul in care TER, < 10, este
necesar avizul unui expert pentru a hotari daca trebuie sau nu sa se
efectueze un studiu de microcosm sau mezocosm. Acest aviz trebuie sa
ia in considerare toate datele disponibile, in plus fatd de cele impuse

de dispozitiile anexei II capitolul 8 punctele 8.2 si 10.2.1.



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 216

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Conditii de testare

inainte de a realiza aceste studii, solicitantul trebuie si ceard aprobarea
autoritatilor competente cu privire la obiectivele specifice si, in
consecintd, cu privire la natura si conditiile studiului care urmeaza
sa fie realizat.

Studiul trebuie sa se refere cel putin la rata maxima de expunere
probabila, fie ca aceasta rezultd din aplicarea directd, din deviere,
din drenaj sau din scurgerea rapida in panta. Durata studiului trebuie
sd fie suficient de lunga pentru a permite evaluarea tuturor efectelor.

Orientari

Orientdrile adecvate sunt cuprinse in:

— orientdrile Setac privind procedurile de testare a pesticidelor in
mezocosmuri de apd dulce/Atelier Huntingdon, 3 si 4 iulie 1991

sau

— testele naturale in apa dulce pentru evaluarea riscurilor produselor
chimice — European Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFFT).

Date privind reziduurile din pesti

Scopul testului

Testul trebuie sa permita obtinerea de date suficiente pentru evaluarea
prezentei potentiale a reziduurilor din pesti.

Situatii in care este necesar testul

in mod general, datele pot fi obtinute pornind de la studiile de biocon-
centratie la peste.

in cazul in care a fost observati o bioconcentratie intr-un studiu
realizat in conformitate cu anexa II capitolul 8 punctul 8.2.3, este
necesar avizul unui expert pentru a hotarl necesitatea de a realiza
sau nu un studiu pe termen lung de microcosm sau de mezocosm,
in vederea stabilirii cantitdtii maxime de reziduuri care risca sa fie
constatate.

Orientari

Orientarile SETAC privind procedurile de testare ale pesticidelor in
mezocosmuri de apd dulce/Atelier Huntingdon, 3 si 4 iulie 1991.

Studii suplimentare

Studiile mentionate in anexa II punctele 8.2.2. si 8.2.5. pot deveni
necesare pentru produsele fitosanitare speciale (...), atunci cand nu
este posibila realizarea unei extrapolari a datelor obtinute in studiile
corespunzatoare privind substanta activa.

Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decat pasarile

Trebuie sa se studieze efectele eventuale asupra vertebratelor salbatice,
cu exceptia cazului in care se poate exclude eventualitatea unei
expuneri directe sau indirecte a vertebratelor terestre, altele decat
pasarile. Trebuie sd se determine TER,, TERy si TERj, avand in
vedere faptul ca:

TER,= DL 50 (mg de s.a./kg greutate corporala)/ETE (mg de s.a./kg
greutate corporald)

TERy= NFEO subcronic (mg de s.a./kg de aliment)ETE (mg de
s.a./kg de aliment)

TER;= NFEO cronic (mg de s.a./kg de aliment)/ETE (mg de s.a./kg
de aliment),

unde ETE este expunerea teoretica estimata.

in principiu, ordinea operatiunilor pentru evaluarea riscurilor pentru
aceste specii este similard celei prevdzute pentru pasdri. in practica,
este deseori inutil sd se realizeze studii aditionale, deoarece studiile
efectuate in conformitate cu cerintele din anexa II capitolul 5 si din
anexa III capitolul 7 permit deducerea informatiilor necesare.
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10.4.

10.4.1.

Scopul testului

Testul trebuie sa permitd obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea naturii si a amplorii riscurilor pentru vertebratele terestre,
altele decat pasari, in conditii de utilizare practica.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care TER, si TERy > 100 si in cazul in care alte studii
indica absenta riscurilor suplimentare, continuarea testelor nu este
necesard. in celelalte cazuri, este necesar avizul unui expert pentru a
hotari daca trebuie sd se realizeze studii mai aprofundate. Avizul
specializat trebuie sa ia in considerare, dupa caz, comportamentul
alimentar, caracterul de respingere, alimentele inlocuitoare, continutul
efectiv de reziduuri al alimentului, persistenta compusului in vegetatie,
degradarea produsului formulat sau a produsele alimentare tratate,
partea de pradatori din hrand, acceptarea alimentarda a momelii, a
granulelor sau a boabelor tratate si posibilitatea unei bioconcentratii.

in cazul in care TER, si TERy sunt < 10 sau in cazul in care TER
<5, trebuie sd se efectueze teste in captivitate sau alte studii adecvate.

Conditii de testare

inainte de a realiza aceste studii, solicitantul trebuie si ceard aprobarea
autoritatilor competente cu privire la natura si conditiile pentru studiul
care urmeaza si fie realizat si cu privire la determinarea sau nu a
efectelor otravirii secundare.

Efecte asupra albinelor

Trebuie sa se studieze efectele asupra albinelor, cu exceptia cazului in
care produsul este destinat utilizarii exclusive in situatii in care
expunerea albinelor este improbabila, respectiv:

— antrepozitarea produselor alimentare in spatii inchise;

— tratarea nesistemica a semintelor;

— preparatele nesistemice pentru imprastierea ingrasamintelor pe sol;

— tratamentele nesistemice prin inmuierea plantelor si a bulbilor
repicati;

— tratamentul plagilor si al ranilor;
— otravuri pentru rozatoare;
— folosirea in sera fara polenizatori.

Este necesar sa se determine coeficientii de risc privind expunerea
orala sau de contact (Qpo i Qpc):

Quo= Doza/DL 50 oral (u de s.a. pe albina)
Quc= Doza/DL 50 de contact (u de s.a. pe albind)
unde

doza= doza maxima de aplicare pentru care este necesara o autorizatie,
exprimatd in g de substantd activd pe hectar.

Toxicitate acuta orala sau de contact

Scopul testului

Testul trebuie sd permita stabilirea valorilor pentru DL 50 (in urma
unei expuneri orale sau de contact).

Situatii in care este necesar testul
Testul este necesar in cazul in care:
— produsul contine mai mult de o substantd activa;

— nu se poate prezice, cu fiabilitate suficientd, ca toxicitatea unei noi
formulari va fi mai mica sau egald cu cea a unei formulari testate
in conformitate cu dispozitiile din anexa II capitolul 8 punctul
8.3.1.1 sau ale prezentului punct.
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10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

Orientari

Testul trebuie sa se efectueze in conformitate cu Directiva 170 a
OEMPP.

Determinarea reziduurilor
Scopul testului

Testul trebuie sa permitd obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea riscurilor eventuale pe care urmele reziduale de
produse fitosanitare care raman pe culturi le prezintd pentru albinele
culegatoare.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care Qpc > 50, este necesar avizul unui expert pentru a
hotari daca trebuie sa se determine efectul reziduurilor, cu exceptia
cazului in care s-a stabilit cd, pe culturi, nu subzistd nici o urma
reziduald semnificativa de naturd sd afecteze albinele culegdtoare sau
in cazul in care testele in captivitate, in tunel sau pe teren au furnizat
informatii suficiente.

Conditii de testare

Este obligatoriu sa se determine timpul letal de 50 % (TL 50)
(exprimat in ore) dupa 24 de ore de expunere la reziduuri pe frunze
vestejite timp de 8 ore. In cazul in care TL 50 este mai mare de 8 ore,
nu trebuie sd se mai realizeze alte teste.

Teste in captivitate
Scopul testului

Testul trebuie sa permitd obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea riscurilor eventuale pe care le prezintd produsul fitosanitar
pentru supravietuirea si comportamentul albinelor.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care Qyo si Qpe sunt < 50, nu trebuie si se realizeze teste
suplimentare, cu exceptia cazului in care testul de alimentare pentru
oudle de albine indica efecte semnificative sau in cazul in care exista
indicii cu privire la efecte indirecte, ca, de exemplu, o actiune cu
intarziere sau o modificare a comportamentului albinelor; in acest
caz, trebuie sa se realizeze testele in captivitate sau pe teren.

Este necesar sa se realizeze teste in captivitate sau pe teren in cazul in
care Qg si Qpc sunt > 50.

in cazul in care testul pe teren a fost practic si a fost consemnat in
conformitate cu punctul 10.4.4., nu este necesar sd se realizeze un test
in captivitate. Cu toate acestea, in cazul in care se efectueaza un test in
captivitate, acesta trebuie sd fie mentionat.

Conditii de testare

Testul trebuie si fie practicat pe albine sinitoase. in cazul in care
albinele au fost tratate, de exemplu, cu un varoacid, este necesar sa
se astepte patru saptdmani Tnainte de a utiliza roiul.

Orientari

Testul trebuie sa se realizeze in conformitate cu Directiva 170 a
OEMPP.

Teste pe teren
Scopul testului

Testul trebuie sda permita obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea riscurilor pe care le poate prezenta produsul fitosanitar
pentru comportamentul albinelor si pentru supravietuirea si dezvoltarea
roiului.

Situatii in care este necesar testul

Testele de teren trebuie sa fie practicate in cazul in care roiul din
captivitate prezinta efecte considerate a fi semnificative de catre un
specialist, tindndu-se seama de utilizarea preconizatd, de transformarea
si de comportamentul substantei active.
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Conditii de testare

Testele trebuie sa se realizeze pe roiuri de albine lucratoare sanatoase
care prezintd o vigoare naturald identici. In cazul in care albinele au
fost tratate, de exemplu cu un varoacid, este necesar sa se astepte patru
saptamani inainte de a utiliza roiul. Testele trebuie sa fie practicate in
conditii perfect reprezentative pentru utilizarea preconizata.

Efectele speciale (toxicitate pentru larve, efecte reziduale de lunga
durata, efecte dezorientante pentru albine) aparute in timpul testelor
de teren pot impune alte investigatii ce utilizeazd metode specifice.

Orientari

Testele trebuie sa se realizeze in conformitate cu Directiva 170 a
OEMPP.

Teste in tunel
Scopul testului

Testul trebuie sa permitd obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea impactului pe care culegerea polenului din flori sau a
nectarului contaminat il are asupra albinelor.

Situatii in care este necesar testul

Atunci cand testele in captivitate sau de teren nu permit studierea
anumitor efecte, trebuie sd se efectueze un test in tunel; de exemplu,
in cazul in care este vorba de produse fitosanitare destinate luptei
impotriva puricilor si a insectelor parazite.

Conditii de testare

Testul trebuie s fie practicat pe albine sinitoase. In cazul in care
albinele au fost tratate, de exemplu, cu ajutorul unui varoacid,
trebuie sa se astepte patru saptdmani inainte de a utiliza roiul.

Orientari

Testul trebuie sa se realizeze in conformitate cu Directiva 170 a
OEMPP.

Efecte asupra artropodelor, altele decat albinele

Este necesar sd se determine efectele produselor fitosanitare asupra
artropodelor terestre care nu sunt vizate (de exemplu, pradatori sau
paraziti ai organismelor ddundtoare). Informatiile obtinute cu privire
la aceste specii pot fi utilizate si pentru a indica toxicitatea potentiala
pentru alte specii care nu sunt vizate si care traiesc in acelasi mediu.

Teste la nivel de laborator, in conditii seminaturale
Scopul testului

Testul trebuie sd permita obtinerea de informatii suficiente pentru a
evalua toxicitatea produsului fitosanitar pentru anumite specii de
artropode in cauza, prin utilizarea preconizatd a produsului.

Situatii in care este necesar testul

Nu este necesara efectuarea testului atunci cand datele disponibile
pertinente permit prezicerea unei toxicitati puternice (> 99 % de
efecte asupra organismelor in comparatie cu martorul) sau in cazul
in care produsul fitosanitar este destinat utilizarii exclusive in situatii
in care artropodele care nu sunt vizate sunt expuse, respectiv:

— antrepozitarea produselor alimentare in spatii inchise;
— tratamentul plagilor si al ranilor;
— otravuri pentru rozatoare.

Testul trebuie sa se efectueze in cazul in care testele de laborator,
practicate in conformitate cu cerintele din anexa II capitolul 8
punctul 8.3.2 si cu doza recomandatd maximad, indica efecte semnifi-
cative asupra organismelor, in comparatie cu martorul. Efectele asupra
unei anumite specii sunt considerate ca fiind semnificative atunci cand
sunt mai mari decat valorile prag definite in programele de evaluare a
riscurilor ecologice ale OEMPP, cu exceptia cazului in care valorile
prag specifice sunt definite in directivele luate in considerare.
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10.5.2.

De asemenea, testul este necesar in cazul in care:
— produsul contine mai mult de o substantd activa;

— nu se poate prezice, cu fiabilitate suficienta, ca toxicitatea unei
formuldri noi va fi mai mica sau egald cu cea a unei formulari
testate in conformitate cu dispozitiile din anexa II capitolul 8
punctul 8.2.3 sau de la prezentul punct;

— modul de folosire propus sau starea si comportamentul produsului
duc la anticiparea unei expuneri constante sau repetate;

— utilizarea propusa face obiectul unei schimbari semnificative, de
exemplu, trecerea de la marile culturi la livezi, si in cazul in
care speciile prevazute pentru noua utilizare nu au fost testate in
prealabil;

— doza de aplicare recomandata este mai mare decat nivelul testat
anterior in conformitate cu dispozitiile anexei II.

Conditii de testare

in cazul in care s-au observat efecte semnificative in studiile realizate
in conformitate cu cerintele din anexa II capitolul 8 punctul 8.3.2 sau
in cazul schimbarii utilizarii, ca, de exemplu, trecerea de la marile
culturi la livezi, trebuie sa se studieze si sa se raporteze toxicitatea
cu privire la doua specii suplimentare. Aceste specii trebuie sa fie
diferite de speciile in cauza testate deja in conformitate cu anexa II
capitolul 8 punctul 8.3.2.

in cazul unui compus nou sau al unei formuliri noi, va fi evaluati
toxicitatea, intr-o prima etapa, cu ajutorul celor mai sensibile doua
specii identificate de studiile realizate deja si pentru care valorile
prag sunt mai mari, fara ca efectele sa depaseasca 99 %. Astfel, este
posibil sd se facad o comparatie: in cazul in care toxicitatea este mult
mai mare, trebuie sd se testeze doud specii corespunzatoare utilizarii
propuse a produsului.

Testul trebuie sa se efectueze folosindu-se o doza echivalenta cu doza
maxima de aplicare pentru care este necesard o autorizatie. Se
recomanda adoptarea unui demers de testare progresiva care sa
inceapa in laborator, inainte de a trece, in cazul in care este nevoie,
la conditii seminaturale.

in cazul in care produsul trebuie si se aplice de mai multe ori pe
sezon, trebuie sa se utilizeze dublul dozei de aplicare recomandate,
cu exceptia cazului in care aceastd informatie reiese deja din studiile
realizate in conformitate cu anexa II capitolul 8 punctul 8.3.2.

in cazul in care modul de folosire propus sau starea si comportamentul
produsului duc la anticiparea unei expuneri continue sau repetate (de
exemplu, in cazul in care produsul trebuie aplicat de mai mult de trei
ori pe sezon, intervalul dintre doua aplicari fiind de 15 zile sau mai
putin), este necesar avizul unui expert pentru a stabili daca se impun
teste suplimentare fata de testele initiale de laborator, in scopul de a
reflecta utilizarea propusd. Aceste teste pot fi realizate in laborator sau
in conditii seminaturale. in cazul in care sunt efectuate in laborator,
trebuie sd se utilizeze un substrat realist, respectiv materiale vegetale
sau un sol natural. Cu toate acestea, se recomanda efectuarea de teste
de teren.

Orientari

Testele care se impun trebuie sa se realizeze in conformitate cu orien-
tarile corespunzatoare care indeplinesc cel putin conditiile de testare
prevazute de SETAC — Guidance document on regulatory testing
procedures for pesticides with non-target arthropods.

Teste pe teren

Scopul testului

Testele trebuie sa permitd obtinerea de informatii suficiente pentru
evaluarea riscului pe care il prezintd produsul fitosanitar pentru
artropode, in conditii reale.
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10.6.

10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care se observd efecte semnificative dupd expunerea in
laborator sau in conditii seminaturale sau in cazul in care modul de
folosire propus sau starea si comportamentul produsului duc la anti-
ciparea unei expuneri continue sau repetate, este necesar avizul unui
expert pentru a stabili daca este necesar sa se realizeze teste mai
aprofundate pentru a obtine o evaluare exactd a riscului.

Conditii de testare

Testele trebuie sa se realizeze in conditii reprezentative pentru
realitatea agricold si in conformitate cu recomandarile de utilizare
propuse, astfel incat sa produca un studiu realist al cazului celui mai
nefavorabil.

Toate testele trebuie sa includa un etalon toxic.
Orientari

Testele care se impun trebuie sa se realizeze in conformitate cu orien-
tarile corespunzatoare din SETAC — Guidance document on regulatory
testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

Efecte asupra ramelor si a altor macroorganisme din sol care nu
sunt vizate, considerate ca fiind supuse unui risc

Efecte asupra ramelor

Este necesar sa se determine efectele posibile asupra ramelor, cu
exceptia cazului in care s-a stabilit cd expunerea lor directd sau
indirecta este improbabila.

Este necesar sa se determine TER, si TER, avand in vedere ca:

TER,= CL 50 (mg s.a./kg)/CEPg in ipoteza realistd cea mai nefavo-
rabila, initial sau pe termen scurt (mg s.a./kg)

TER= CFEO (mg s.a./kg)/CEP pe termen lung (mg s.a./kg)
Teste de toxicitate acuta
Scopul testului

Testul trebuie sa permitd stabilirea CL 50 si, in masura in care este
posibil, a concentratiei celei mai ridicate care nu provoaca mortalitate
si a concentratiei celei mai scazute care provoaca mortalitate 100 %.
Trebuie sa se raporteze efectele morfologice si de comportament
observate.

Situatii in care este necesar testul
Testele sunt necesare numai in cazul in care:
— produsul contine mai mult de o substantd activi;

— toxicitatea unei formulari noi nu poate fi prezisa cu fiabilitate
suficientd pornind de la formularea testata in conformitate cu
dispozitiile din anexa II capitolul 8 punctul 8.4 sau de la
prezentul punct.

Orientari

Testele trebuie sa se realizeze in conformitate cu metoda 207 a OCDE.
Teste privind efectele subletale

Scopul testului

Testul trebuie sa permita stabilirea CFEO, precum si a efectelor asupra
cresterii, reproducerii si comportamentului.

Situatii in care este necesar testul
Testele sunt necesare numai in cazul in care:
— produsul contine mai mult de o substantd activa;

— toxicitatea unei formulari noi nu poate fi prezisa cu fiabilitate
suficientd pornind de la formularea testata in conformitate cu
dispozitiile din anexa II capitolul 8 punctul 8.4;
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10.6.1.3.

10.6.2.

10.7.
10.7.1.

— doza recomandatd a aplicarii este mai mare decdt doza testatd
anterior.

Conditii de testare

Se aplica dispozitiile prevazute la alineatele corespunzatoare din anexa
IT capitolul 8 punctul 8.4.2.

Teste de teren

Scopul testului

Testul trebuie sa permita obtinerea de date suficiente pentru a evalua
efectele asupra ramelor, in conditii de utilizare.

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care TER < 5, este necesar s se efectueze un test de teren
pentru a determina efectele, in conditii practice de utilizare, si sa se
raporteze rezultatele.

Este necesar avizul unui expert pentru a hotari daca este necesara
efectuarea unui studiu privind continutul de reziduuri al ramelor.

Conditii de testare

Campurile retinute trebuie sa prezinte o populatie de rame rezonabila.

Testul trebuie sa se realizeze in conditiile de utilizare propuse la doza
maxima propusd. In test trebuie sa se includa un produs toxic de
referinta.

Efecte asupra altor macroorganisme din sol care nu sunt vizate

Scopul testului

Testul trebuie sa permita obtinerea de date suficiente pentru a evalua
impactul produsului fitosanitar asupra macroorganismelor care
contribuie la descompunerea plantelor moarte si a materiei organice
de origine animala.

Situatii in care este necesar testul

Testul nu este necesar in cazul in care, in conformitate cu anexa III
capitolul 9 punctul 9.1, se demonstreaza ca valorile TD 90 sunt mai
mici de 100 de zile sau ca natura si modul de utilizare a
produsului fitosanitar nu provoaca o expunere sau in cazul in care
datele furnizate de studiile pe substanta activa, efectuate in confor-
mitate cu dispozitiile din anexa II capitolul 8 punctul 8.3.2, 8.4 si
8.5., indicd o absenta a riscurilor pentru macrofauna, ramele sau
microflora din sol.

in cazul in care valorile TD 90f determinate de studiile de disipare in
sol (capitolul 9 punctul 9.1) sunt > 365 de zile, trebuie sd se determine
impactul asupra descompunerii materiei organice.

Efecte asupra microorganismelor din sol care nu sunt vizate

Test in laborator

Scopul testului

Testul trebuie sa permita obtinerea de date suficiente pentru a evalua
impactul produsului fitosanitar asupra activitatii microbiene din sol,
exprimate prin transformarea azotului si mineralizarea carbonului.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care valorile TD 90f determinate de studiile de disipare in
sol (capitolul 9 punctul 9.1) sunt > 100 de zile, trebuie sd se determine
impactul asupra microorganismelor din sol care nu sunt vizate prin
teste de laborator. Cu toate acestea, testele nu sunt necesare in cazul
in care studiile realizate in conformitate cu dispozitiile din anexa II
capitolul 8 punctul 8.5 au indicat devieri care, dupa 100 de zile, sunt
mai mici de 25 % in raport cu valorile martor ale activitatii metabolice
a biomasei microbiene, si 1n cazul in care aceste date sunt compatibile
cu utilizarile, natura si proprietatile preparatului special care urmeaza
sa fie autorizat.
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10.7.2.

10.8.

11.

12.
12.1.

12.2.

12.3.

Orientari

Setac — Proceduri de evaluare a ecotoxicitatii si a transformarii pesti-
cidelor in mediu.

Teste suplimentare

Scopul testului

Testul trebuie sa permita obtinerea de date suficiente pentru a evalua
impactul produsului fitosanitar asupra activitatii microbiene in conditii
de utilizare practica.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care, dupa 100 de zile, activitatea masuratd deviaza cu mai
mult de 25 % fatd de martor, in cadrul testului in laborator, poate fi
necesard realizarea de teste suplimentare in laborator, in serd si/sau pe
teren.

Date provenite din depistari biologice primare sub forma succinta

Este necesar sd se stabileasca un rezumat al datelor produse de testele
preliminare practicate cu scopul de a evalua activitatea biologica si
dozele exploratorii, fie ele pozitive sau negative; acest rezumat
trebuie sd furnizeze informatiile privind eventualul impact asupra
speciilor care nu sunt vizate (flord si fauna) si trebuie sa fie insotit
de o opinie critica privind certitudinea unui impact potential asupra
speciilor care nu sunt vizate.

Rezumat si evaluare a sectiunilor 9 Si 10

Este necesar sa se stabileascd un rezumat si o evaluare a tuturor datelor
mentionate la capitolele 9 si 10, al caror format trebuie sa fie conform
cu instructiunile date de autorititile competente din statele membre.
Acestea trebuie sa fie insotite de o evaluare detaliatd si critica a datelor
in cauza care sa respecte orientdrile si criteriile de apreciere si de
decizie, subliniind, 1n special, riscurile si pericolele reale si potentiale
prezente pentru mediu si pentru speciile care nu sunt vizate, si care sa
aprecieze amploarea, calitatea si fiabilitatea bazei de date. O atentie
deosebitd trebuie sd se acorde urmatoarelor puncte:

— prevederea distributiei si a transformarii in mediu, precum si
indicarea duratelor corespunzatoare;

— identificarea speciilor si a populatiilor care nu sunt vizate si care
sunt expuse unui risc, precum si prevederea amplorii expunerii

potentiale;

— evaluarea riscurilor pe termen scurt si lung pentru speciile care nu
sunt vizate — populatii, comunitati, procese — dupa caz;

— evaluarea riscurilor de distrugere a pestilor sau de mortalitate la
vertebratele mari sau la pradatorii terestri, independent de efectele
la nivelul populatiei sau al comunitatii;

— definirea masurilor de precautie necesare pentru a evita sau reduce

la minim contaminarea mediului si pentru a asigura protectia
speciilor care nu sunt vizate.

Alte informatii
Informatii privind autorizatiile acordate in alte tari.

Informatii privind limitele maxime de reziduuri (LMR) existente in alte
tari.

Propuneri ce cuprind o justificare a clasificarii si etichetdrii propuse
conform directivelor 67/548/CEE si 78/631/CEE:

— simbolul/simbolurile pericolelor;
— indicarea pericolului;
— fraze tip referitoare la natura riscurilor;

— fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.
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vB
12.4. Propuneri privind frazele tip referitoare la natura riscurilor si la reco-
mandarile de prudenta conform articolului 15 alineatul (1) literele (g)
si (h) si etichetarea propusa.
12.5. Specimene de ambalaj propuse.
VM25
PARTEA B
Introducere
(i) Prezenta parte prevede datele solicitate pentru autorizarea unui produs fito-

sanitar pe bazd de preparate din microorganisme, inclusiv virusuri.

Termenul ,,microorganism” definit in introducerea la anexa Il partea B este
valabil si in anexa III partea B.

(i) Dupa caz, se recomanda analizarea datelor prin metode statistice corespun-
zatoare. Trebuie sa se prezinte toate detaliile analizei statistice (de exemplu,
toate estimdrile punctuale ar trebui prezentate impreuna cu intervalele de
incredere, valorile p exacte, mai degraba decat cu mentiunea semnificativ/-
nesemnificativ).

(iii) Pana la acceptarea liniilor directoare specifice la nivel international, infor-
matiile solicitate se obtin prin utilizarea liniilor directoare existente privind
testarea, acceptate de autoritatea competenta [de exemplu, indrumarul
USEPA (') ]; dupa caz, liniile directoare cu privire la teste, descrise in
anexa Il partea A ar trebui sa fie adaptate astfel incat sa fie specifice
microorganismelor. Se recomandd ca testele sa includa microorganisme
viabile si, dupa caz, neviabile, ca probd martor.

(iv) Ori de cate ori studiul implicd administrarea de doze diferite, trebuie sa se
semnaleze relatia dintre doza si efectul negativ.

(v) In cazul in care s-a efectuat testarea, trebuie prezentati o descriere
amanuntita (specificatie) a materialului utilizat si a impuritatilor acestuia,
conform dispozitiilor de la sectiunea 1 punctul 1.4.

(vi) in cazul in care este vorba de un preparat nou, ar putea fi acceptati extra-
polarea de la anexa II partea B, cu conditia evaluarii tuturor efectelor
posibile ale agentilor de formulare si ale altor componente, in special cu
privire la patogenitatea si contagiozitatea a acestora.

1. IDENTITATEA PRODUSULUI FITOSANITAR

Informatiile prezentate, luate impreund cu cele prezentate pentru
microorganism(e), trebuie sd fie suficiente pentru identificarea si
definirea precisa a preparatelor. Informatiile si datele mentionate, cu
exceptia cazului in care existd alte specificatii, sunt necesare pentru
toate produsele fitosanitare. Acest lucru este necesar in vederea iden-
tificarii factorilor care ar putea modifica proprietatile microorga-
nismului din produsul fitosanitar in comparatie cu microorganismul
ca atare, care este prezentat in anexa II partea B la Directiva
91/414/CEE.

1.1. Solicitantul

Trebuie sa se specifice numele si adresa solicitantului (adresa comu-
nitard permanentd), precum si numele, functia, numarul de telefon si
de fax al persoanei de contact indicate.

in cazul in care, in plus, solicitantul are un birou, agent sau repre-
zentant in statul membru in care este solicitatd autorizatia, trebuie s se
specifice numele si adresa biroului local, a agentului sau a reprezen-
tantului, precum si numele, functia, numarul de telefon si de fax al
persoanei de contact indicate.

1.2. Producatorul preparatului si al microorganismului(elor)

Trebuie sa se specifice numele si adresa producatorului preparatului si
a fiecarui microorganism din preparat, precum si numele si adresa
fiecarei instalatii de productie a preparatului si a microorganismului.

Trebuie sd se specifice un sediu de contact (de preferintd un sediu
central de contact, cu nume, numar de telefon si de fax) pentru fiecare
producator.

(") Linii directoare pentru testarea pesticidelor microbiene, USEPA, Seria 885 OPPTS,
februarie 1996.(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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in cazul in care microorganismul provine de la un producitor care nu a
prezentat, anterior, datele conform anexei Il partea B, trebuie si se
prezinte informatii detaliate cu privire la numele si descrierea speciei,
conform dispozitiilor din anexa II partea B sectiunea 1.3 si cu privire
la impuritati conform dispozitiilor din anexa II partea B sectiunea 1.4.

1.3. Marca comercialda sau marca comerciala propusa si numaérul
codului de fabricatie al producatorului

Trebuie sa se prezinte toate denumirile comerciale actuale si denu-
mirile comerciale propuse si numerele codului de fabricatie pentru
preparatul specificat in dosar, precum si numele si numerele curente.
Trebuie sa se prezinte toate detaliile cu privire la eventualele diferente.
(Marca comerciala propusa nu trebuie sa genereze confuzia cu marca
comercialda a produselor fitosanitare deja autorizate.)

1.4. Informatii cantitative si calitative detaliate cu privire la compozitia
preparatului

(i) Fiecare microorganism care este specificat in cerere ar trebui sa
fie identificat si denumit la nivel de specie. Se recomanda ca
microorganismul sa fie depus la o colectie de culturi recunoscuta
si sa primeasca un numar de acces. Trebuie sd se specifice
denumirea stiintificd, precum si denumirea lotului (bacterie,
virus etc.) si orice denumire relevanta pentru microorganism (de
exemplu, tulpina, serotipul). In afard de acestea, se specifica faza
de dezvoltare a microorganismului (de exemplu, spori, miceliu) in
produsul comercializat.

(if) Pentru preparate se prezinta urmatoarele informatii:

— continutul de microorganism(e) in produsul fitosanitar si
continutul de microorganism in materialul utilizat in
productia produselor fitosanitare. Acestea trebuie sa includa
continutul maxim, minim si nominal de material viabil si
neviabil;

— continutul componentelor principale ale preparatului;

— continutul 1n alte componente (de exemplu, produse
secundare, condensate, mediu de culturd etc.) si de microor-
ganisme contaminante, rezultate din procesul de productie.

Continuturile trebuie exprimate in unitatile prevazute in articolul 6
alineatul (2) din Directiva 78/631/CEE pentru substantele chimice
si in unitdtile corespunzatoare pentru microorganisme (numarul de
unitati active per unitatea de volum sau de greutate sau orice alt
mod relevant pentru microorganism).

(iii) in cazul in care este posibil, componentele principale ale prepa-
ratului trebuie sa fie identificate, fie dupa denumirea chimica
conform anexei I la Directiva 67/548/CEE, fie, in cazul in care
nu sunt incluse in directiva respectiva, in conformitate cu nomen-
clatorul [TUPAC si CA. Trebuie sia se prezinte structura sau
formula de structurd a acestora. Pentru fiecare componentd a
preparatului trebuie sa se prezinte numarul EC (Einecs sau
Elincs) relevant si numarul CAS, in cazul in care existi. in
cazul in care informatiile oferite nu descriu in intregime o
componenta de productie a preparatului, trebuie sa se facd speci-
ficatia corespunzatoare. Mai trebuie prezentate denumirile
comerciale ale componentelor principale ale preparatului, in
cazul in care exista.

(iv) Pentru componentele preparatului trebuie sa se prezinte functia:
— adeziv
— agent antispumant
— agent antifrig
— liant
— solutie-tampon
— suport
— deodorant

— agent de dispersie



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 226

VM25
— colorant
— emetic
— emulsifiant
— Ingrasamant
— odorant
— parfum
— conservant
— stimulent
— agent de impermeabilizare
— agent de protectie
— solvent
— stabilizator
— sinergetic
— agent de densificare
— umidifiant
— diverse (se specifica).
(v) Identificarea microorganismelor contaminante si a altor
componente rezultate din procesul de productie.
Identificarea microorganismelor contaminante trebuie sa se faca
conform dispozitiilor din anexa II partea B sectiunea 1 punctul
1.3.
Identificarea substantelor chimice (componentele inerte, produsele
secundare etc.) trebuie sa se faca in conformitate cu dispozitiile de
la anexa II partea A sectiunea 1 punctul 1.10.
in cazul in care informatiile oferite nu descriu o componenti in
intregime, de exemplu, condensat, mediu de cultura etc., trebuie
prezentate informatii detaliate cu privire la compozitia fiecareia
din aceste componente.
L.5. Starea fizica si natura preparatului
Tipul si codul preparatului trebuie indicate in conformitate cu
,Catalogul de tipuri de preparate pesticide si sistemul international
de codificare (Monografia Tehnica GIFAP, nr. 2, 1989)”.
in cazul in care un anumit preparat nu este definit precis in aceastd
publicatie, trebuie sd se prezinte o descriere totald a naturii fizice si
starii preparatului, impreuna cu o propunere de descriere corespun-
zatoare a tipului de preparat si o propunere pentru descrierea acestuia.
1.6. Functia

Trebuie sd se specifice functia biologica dintre urmatoarele:
— controlul bacteriilor;

— controlul ciupercilor;

— controlul insectelor;

— controlul acarienilor;

— controlul molustelor;

— controlul nematodelor;

— controlul buruienilor;

— altele (trebuie specificate).

2. PROPRIETATILE FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE ALE
PRODUSULUI FITOSANITAR

Trebuie sa se specifice masura in care produsele fitosanitare pentru
care este solicitatd autorizatia respectd specificatiile relevante FAO,
convenite de catre Grupul de experti in probleme de descriere a pesti-
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cidelor din Grupul de experti FAO in probleme privind descrierea,
conditiile de inregistrare si standardele de aplicare a pesticidelor.
Abaterile de la specificatiile FAO trebuie descrise in detaliu si justi-
ficate.

2.1. Aspectul (culoare si miros)

Trebuie sa se prezinte o descriere atét a culorii si mirosului, in cazul in
care existd, cat si a starii fizice a preparatului.

2.2. Stabilitatea la depozitare si termenul de valabilitate

2.2.1. Efectele luminii, ale temperaturii §i ale umiditatii asupra caracteris-
ticilor tehnice ale produsului fitosanitar

(i) Trebuie sa se determine si sd se prezinte stabilitatea fizica si
biologicd a preparatului la temperatura de depozitare recomandati
si sa se includa informatii cu privire la dezvoltarea microorga-
nismelor contaminante. Trebuie sa se justifice conditiile in care a
fost realizat testul.

(ii) La preparatele lichide, mai trebuie sd se determine si sa se
prezinte efectul temperaturilor joase asupra stabilitdtii fizice in
conformitate cu metodele CIPAC (') MT 39, MT 48, MT 51
sau MT 54, dupa caz.

(iii) Trebuie sd se prezinte termenul de valabilitate al preparatului la
temperatura de depozitare recomandata. In cazul in care termenul
de valabilitate este mai mic de doi ani, acesta trebuie sa se
prezinte in luni, cu specificatiile termice corespunzatoare.
Informatii utile sunt prezentate in Monografia GIFAP (?) nr. 17.

2.22. Alti factori care afecteaza stabilitatea

Trebuie sa se studieze efectul expunerii la aer, al ambalarii etc. asupra
stabilitatii produsului.

2.3. Explozivitatea si proprietitile oxidante

Explozivitatea si proprietatile oxidante se determind in conformitate cu
dispozitiile de la anexa III partea A sectiunea 2 punctul 2.2, cu
exceptia cazului in care se poate demonstra ca, din punct de vedere
tehnic sau stiintific, nu este necesard realizarea acestor studii.

2.4. Temperatura de aprindere si alte indicatii cu privire la inflamabi-
litate sau aprinderea spontana

Trebuie sa se determine temperatura de aprindere si inflamabilitatea, in
conformitate cu prevederile de la anexa III partea A sectiunea 2
punctul 2.3, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd, din
punct de vedere tehnic sau stiintific, nu este necesard realizarea acestor
studii.

2.5. Aciditatea, alcalinitatea si, dupa caz, valoarea pH-ului

Aciditatea, alcalinitatea si pH-ul se vor determina conform dispozitiilor
de la anexa III partea A sectiunea 2 punctul 2.4, cu exceptia cazului in
care se poate demonstra cd, din punct de vedere tehnic sau stiintific,
nu este necesara realizarea acestor studii.

2.6. Vascozitatea si tensiunea superficiala

Vascozitatea si tensiunea superficiald se vor determina conform dispo-
zitiilor de la anexa III partea A sectiunea 2 punctul 2.5, cu exceptia
cazului in care se poate demonstra cd, din punct de vedere tehnic sau
stiintific, nu este necesara realizarea acestor studii.

2.7. Caracteristici tehnice ale produsului fitosanitar

Trebuie sa se determine caracteristicile tehnice ale preparatului, pentru
a se permite luarea unei decizii cu privire la acceptarea acestuia. in
cazul in care trebuie efectuate teste, acestea trebuie sa fie facute la
temperaturi compatibile cu supravietuirea microorganismului.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturers' Associations.
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2.7.1. Umectabilitatea

Trebuie sa se determine umectabilitatea preparatelor solide care se
dilueaza pentru utilizare (de exemplu, pulberile muiabile si granulele
dispersabile in apd) si sa se descrie conform metodei CIPAC MT 53.3.

2.7.2. Spumarea persistenta

Trebuie sa se determine si sd se descrie persistenta spumarii prepa-
ratelor care urmeaza sa fie diluate cu apa, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 47.

2.7.3. Capacitatea de a forma suspensii si stabilitatea suspensiilor

— Trebuie sa se determine si sa se descrie capacitatea produselor
dispersabile in apa de a forma suspensii (de exemplu, pulberile
muiabile, granulele dispersabile in apa, suspensiile concentrate),
in conformitate cu metodele CIPAC MT 15, MT 161 sau MT
168, dupa caz.

— Trebuie sa se determine si s se descrie spontaneitatea dispersiei
produselor dispersabile in apa (de exemplu, suspensiile concentrate
si granulele dispersabile in apd), in conformitate cu metodele
CIPAC MT 160 sau MT 174, dupa caz.

2.7.4. Testul de cernere uscata si testul de cernere umeda

Pentru a se asigura o distributie corespunzatoare a dimensiunilor parti-
culelor pulberilor de prafuit, pentru o aplicare usoara, trebuie sa se
efectueze si sa se descrie un test de cernere uscatd, in conformitate cu
metoda CIPAC MT 59.1.

Pentru produsele dispersabile in apd, trebuie sa se efectueze si sa se
descrie un test de cernere umeda, in conformitate cu metoda CIPAC
MT 59.3 sau MT 167, dupa caz.

2.7.5. Distributia dimensiunilor particulelor (pulberile de prafuit si cele
muiabile, granule), continutul de praf/granule fine, abraziunea §i fria-
bilitatea (granulelor)

(i) In cazul pulberilor, trebuic si se determine si si se descrie
distributia dimensiunilor particulelor, in conformitate cu metoda
OCDE 110.

Trebuie sa se determine si sa se descrie domeniul de dimensiuni
nominale la granulele pentru aplicatie directd, in conformitate cu
metoda CIPAC MT 58.3, la granulele dispersabile in apa in
conformitate cu metoda CIPAC MT 170.

(i1) Trebuie sd se determine si sd se descrie continutul in praf al
preparatelor granulate, in conformitate cu metoda CIPAC MT
171. In cazul in care este relevant pentru expunerea operatorului,
trebuie sa se determine si sa se descrie dimensiunea particulelor
de praf, in conformitate cu metoda OCDE 110.

(iii) Trebuie s@ se determine si sa se descrie caracteristicile abrazive si
de friabilitate ale granulelor, de indatd ce sunt disponibile metode
recunoscute la nivel international. In cazul in care existd deja
date, acestea trebuie descrise impreuna cu metoda utilizata.

2.7.6. Capacitatea de emulsionare, reemulsionare, stabilitatea emulsiei

(i) Trebuie sa se determine si sd se descrie capacitatea de emul-
sionare, stabilitatea emulsiei si capacitatea de reemulsionare ale
preparatelor care formeaza emulsii, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 36 sau MT 173, dupa caz.

(i1) Trebuie sa se determine si sa se descrie stabilitatea emulsiei diluate
si a preparatelor sub forma de emulsii, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 20 sau MT 173.

2.7.7. Fluiditatea, capacitatea de turnare (capacitatea de spalare) si capa-
citatea de a forma praf

(i) Trebuie sa se determine si sd se descrie fluiditatea preparatelor
granulate, in conformitate cu metoda CIPAC MT 172.

(ii) Trebuie sa se determine si sd se descrie capacitatea de turnare
(inclusiv a sedimentului spalat) a suspensiilor (de exemplu,
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suspensii concentrate, suspensii-emulsii), in conformitate cu
metoda CIPAC MT 148.

(iii) Trebuie sa se determine si sd se descrie capacitatea pulberilor de a
forma praf, in conformitate cu metoda CIPAC MT 34 sau alta
metoda corespunzatoare.

2.8. Compatibilitatea fizicd, chimicd si biologicd cu alte produse,
inclusiv produsele fitosanitare cu care urmeazi si fie autorizati
utilizarea acestuia

2.8.1. Compatibilitatea fizica
Trebuie sa se determine si sa se specifice compatibilitatea fizica a
amestecurilor recomandate pe recipiente.

2.8.2. Compatibilitatea chimica

Trebuie sa se determine si sa se specifice compatibilitatea chimica a
amestecurilor recomandate pe recipiente, cu exceptia cazului in care
examinarea proprietatilor individuale ale preparatelor ar stabili, dincolo
de orice indoiald, ci nu existd posibilitatea unei reactii. in aceste
situatii, este suficient sd se ofere aceasta informatie pentru a se

2.8.3. Compatibilitatea biologica

Trebuie sa se determine si sa se specifice compatibilitatea biologicd a
amestecurilor din recipiente. Trebuie sd se descrie efectele (de
exemplu, antagonismul, efectele fungicide) asupra activitatii microor-
ganismului dupd amestecarea cu alte microorganisme sau substante
chimice. Se recomandd sa se studieze interactiunea posibila a
produsului fitosanitar cu alte produse chimice ce urmeaza sa fie
aplicate pe culturi in conditiile prevazute de utilizare a preparatului,
pe baza datelor de eficacitate. Ar trebui sa se specifice intervalele
dintre aplicarea pesticidului biologic si a pesticidelor chimice, dupa
caz, pentru a se evita pierderea eficacitatii.

2.9. Aderenta si distributia pe seminte

La preparatele pentru tratamentul semintelor, trebuie sa se cerceteze si
sa se specifice atat distributia, cat si aderenta; pentru distributie, in
conformitate cu metoda CIPAC MT 175.

2.10. Rezumatul si evaluarea datelor prezentate la punctele 2.1-2.9.
3. DATE REFERITOARE LA APLICARE
3.1. Domeniul de utilizare previazut

Trebuie sa se specifice domeniul(iile) de utilizare, existente sau
propuse, pentru preparatele ce contin microorganismul, dintre urma-
toarele:

— utilizarea pe camp, in agricultura, horticultura, silvicultura si viti-
cultura;

— culturi protejate (de exemplu, in sere);
— culturi ornamentale;
— controlul buruienilor pe suprafetele necultivate;
— gradinarit de casa;
— plante de casa;
— produse depozitate;
— altele (se specifica).
3.2. Modul de actiune

Trebuie sa se specifice modul prin care produsul poate fi absorbit (de
exemplu, contact, ingerare, inhalare) sau actiunea de control a dauna-
torilor (actiune fungitoxicd, fungistatica, competitie nutritiva etc.).

Mai trebuie sa se precizeze dacd produsul este translocat sau nu in
plante si, dupa caz, dacd aceasta translocare este apoplastica,
simplastica sau de ambele feluri.
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3.3. Detalii cu privire la utilizarea prevazuta

Trebuie sa se prezinte detalii cu privire la utilizarea prevazuta, de
exemplu, tipurile de organisme ddundtoare controlate si/sau plantele
sau produsele din plante ce urmeaza a fi protejate.

De asemenea, trebuie sa se prezinte intervalele dintre aplicarea
produsului fitosanitar ce contine microorganisme si pesticidele
chimice sau o listd cu substantele active din produsele chimice fitosa-
nitare care nu trebuie sa fie utilizate impreuna cu produsul fitosanitar
ce contine microorganisme, pe aceeasi cultura.

3.4. Doza aplicata

Pentru fiecare metoda de aplicare si pentru fiecare utilizare, trebuie sa
se prezinte doza de aplicare per unitate de suprafatda sau volum (ha,
m?2, m?) tratatd, exprimati in g sau in kg sau in | pentru preparat si in
unitatile de masura specifice pentru microorganism.

Dozele de aplicare se exprima de obicei in g sau kg/ha sau in kg/m3si,
dupa caz, in g sau kg/tond; pentru culturile protejate si gradinaritul de
casd, dozele utilizate se exprimi in g sau kg/100 m? sau in g sau
kg/m?3.

3.5. Continutul de microorganism in materialul utilizat (de exemplu, in
lichide de pulverizare diluate, momeli sau seminte tratate)

Se precizeaza continutul de microorganism, dupda caz, in unitati
numerice sau active/ml sau in g sau in orice altd unitate relevanta.

3.6. Metoda de aplicare

Trebuie sa se descrie in detaliu metoda de aplicare prevazuta, prin
indicarea echipamentului ce trebuie utilizat, in cazul in care este
nevoie de acesta, precum si a tipului si volumului de diluant ce
trebuie sa se utilizeze per unitate de suprafatd sau de volum.

3.7. Numirul si momentul aplicirilor si durata protectiei

Trebuie sd se prezinte numdrul maxim de aplicatii ce urmeaza a fi
utilizate si momentul acestora. Dupd caz, trebuie sd se indice etapele
de dezvoltare a culturii sau plantelor ce urmeaza sa fie protejate si
etapele de dezvoltare a organismelor daunitoare. in cazul in care este
posibil si necesar, trebuie sa se precizeze intervalul dintre aplicatii, in
zile.

Trebuie sa se indice durata protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare,
cat si prin numarul maxim de aplicari ce trebuie utilizate.

3.8. Perioadele de asteptare necesare sau alte precautii pentru evitarea
efectelor fitopatogene asupra culturilor viitoare

in cazul in care este relevant, trebuie precizate perioadele minime de
asteptare intre ultima aplicare si seménarea sau plantarea urmatoarelor
culturi, necesare pentru evitarea efectelor fitopatogene asupra urma-
toarelor culturi, care sa rezulte din datele prezentate la sectiunea 6
punctul 6.6.

Trebuie sa se precizeze restrictiile cu privire la alegerea viitoarelor
culturi.

3.9. Instructiuni de utilizare propuse

Trebuie sa se prezinte instructiunile propuse pentru utilizarea prepa-
ratului, ce urmeaza sa fie tiparite pe etichete sau in prospecte.

4. ALTE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUSUL FITO-
SANITAR

4.1. Ambalarea si compatibilitatea preparatului cu materialele de
ambalare previzute

(i) Trebuie sa se descrie in detaliu ambalajele ce urmeaza a fi
utilizate si sd se specifice materialele utilizate, modul de
obtinere a acestora (de exemplu, prin extrudere, sudare etc.),
dimensiunea si capacitatea, dimensiunea deschiderii, tipul
inchiderii si etansarile. Acestea trebuie concepute in conformitate
cu criteriile si liniile directoare specificate de ,,Liniile directoare
pentru ambalarea pesticidelor” ale FAO.
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(ii) Trebuie sa se determine si sd se prezinte caracteristicile amba-
lajelor, inclusiv sistemele de inchidere, in privinta rezistentei,
etanseitatii si rezistentei la transportul si manipularea normale,
in conformitate cu metodele ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 sau cu metodele ADR pentru containere inter-
mediare de materiale in vrac si, dacd pentru preparat sunt necesare
sisteme de inchidere care sa nu permitd accesul copiilor, in
conformitate cu standardul ISO 8317.

(iii) Trebuie sa se prezinte rezistenta materialului din care este realizat
ambalajul fatd de continutul acestuia, in conformitate cu mono-
grafia GIFAP nr. 17.

4.2. Maisuri pentru curitarea echipamentului de aplicare

Trebuie sd se descrie in mod detaliat masurile pentru curdtarea atit a
echipamentului de aplicare, cat si a imbracamintei de protectie. Trebuie
sa se determine si sd se prezinte eficienta procedeului de curatare, de
exemplu, cu ajutorul biotestelor.

4.3. Perioadele de reintrare, perioadele de asteptare necesare si alte
9 1 El
precautii pentru protectia omului, a septelului si a mediului incon-
jurator

Informatiile oferite trebuie sa rezulte si sa fie sustinute de datele
prezentate pentru microorganism(e) si cele prezentate la sectiunile 7
si 8.

(i) Dupa caz, intervalele de pauza, perioadele de reintrare sau
perioadele de interzicere necesare pentru minimizarea prezentei
reziduurilor in sau pe culturi, plante sau produse din plante sau
din suprafetele sau spatiile tratate, in vederea protejarii omului si
a septelului, trebuie s@ fie specificate, de exemplu:

— intervalul de pauza (in zile) pentru fiecare cultura relevanta,

— perioada de reintrare (in zile) pentru septel, pe suprafetele ce
urmeazd a fi pasunate;

— perioada de reintrare (in ore sau zile) pentru om, la culturile,
in cladirile sau in spatiile tratate;

— perioada de interzicere (in zile) pentru furaje;

— perioada de asteptare (in zile), intre aplicare si manipularea
produselor tratate.

(ii) In cazul in care este necesar, avind in vedere rezultatele testelor,
trebuie sa se prezinte informatii referitoare la conditiile agricole,
fitosanitare sau de mediu specifice, in care preparatul se poate
utiliza sau nu.

4.4. Metode si precautii recomandate cu privire la: manipulare, depo-
zitare, transport sau incendiu

Trebuie sa se prezinte metodele si precautiile recomandate cu privire la
procedeele de manipulare (detaliate) pentru depozitarea, atat la nivel de
depozit de materiale, cat si la nivel de utilizator, a produselor fitosa-
nitare, pentru transportul acestora si in caz de incendiu. Dupa caz,
trebuie sd se prezinte informatii cu privire la produsele de ardere.
Trebuie sa se specifice riscurile care pot aparea si metodele si
procedeele de diminuare a pericolelor ce apar. Trebuie sa se prezinte
procedeele de diminuare a deseurilor sau reziduurilor generate.

Dupa caz, trebuie sa se facd o evaluare in conformitate cu ISO TR
9122.

Trebuie sd se prezinte natura si caracteristicile imbracamintei si echi-
pamentului de protectie prevdzute. Datele oferite trebuie sd fie sufi-
ciente pentru evaluarea specificitatii si eficientei in conditii reale de
utilizare (de exemplu, conditii de camp sau de sera).

4.5. Masuri in caz de accident

Trebuie sa se prezinte masurile ce urmeaza sa fie luate in caz de
accident in timpul transportului, depozitarii sau utilizarii, care trebuie
sa includd urmatoarele:

— oprirea scurgerilor;
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— decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si cladirilor;

— evacuarea ambalajelor deteriorate, a materialelor absorbante si a
altor materiale;

— protectia lucratorilor ce intervin in caz de avarii si a martorilor;
— masuri de prim ajutor.

4.6. Masuri pentru distrugerea si decontaminarea produsului fito-
sanitar si a ambalajului acestuia

Trebuie sa se elaboreze masuri pentru distrugerea si decontaminarea
atat a cantitatilor mici (la nivel de utilizator), cat si a cantitatilor mari
(la nivel de depozit). Masurile trebuie sd corespundad dispozitiilor in
vigoare referitoare la evacuarea deseurilor si deseurilor toxice. Se
recomanda ca mijloacele de evacuare prevazute sa nu aiba efecte
inacceptabile asupra mediului inconjurdtor si sd fie cat mai
economice §i practice.

46.1. Incinerarea controlata

in multe cazuri, mijloacele preferate sau unice de evacuare in siguranti
a produselor fitosanitare, in special a componentelor acestora, a mate-
rialelor contaminate sau a ambalajelor contaminate sunt cele de inci-
nerare controlatd intr-un incinerator autorizat.

Solicitantul trebuie sa prezinte instructiuni detaliate privind evacuarea
in siguranta.

4.6.2. Altele

Trebuie sa se descrie in intregime alte metode, in cazul in care sunt
prevazute, pentru evacuarea produselor fitosanitare, a ambalajelor si a
materialelor contaminate. Pentru fiecare din aceste metode, trebuie sa
se prezinte date pentru stabilirea eficientei si securitatii acestora.

5. METODE ANALITICE
Introducere

Dispozitiile din prezenta sectiune specifica doar metodele analitice
necesare pentru controlul si monitorizarea dupa omologare.

Este preferat un produs fitosanitar fara contaminanti, daca este posibil.
Autoritatea competenta ar trebui sa hotdrascd cu privire la concentratia
contaminantilor acceptabili din punct de vedere al evaluarii riscului.

Solicitantul trebuie sa asigure un control permanent al calitatii, atat
pentru productie, cat si pentru produs. Ar trebui sa se prezinte criteriile
de calitate pentru produs.

Pentru metodele analitice utilizate in scopul obtinerii datelor prevazute
de prezenta directiva sau in alte scopuri, solicitantul trebuie sa prezinte
justificarea metodei utilizate; in cazul in care este necesar, se va
elabora un indrumar separat pentru aceste metode, pe baza acelorasi
conditii ca acelea specificate pentru metodele de control si monito-
rizare dupa omologare.

Trebuie sa se prezinte descrierea acestor metode, care sa cuprinda
detalii cu privire la aparatura, materialele si conditiile utilizate.
Trebuie sa se specifice aplicabilitatea metodelor CIPAC existente.

In masura in care este practic posibil, aceste metode trebuie sa utilizeze
modul de abordare cel mai simplu, sd determine un cost minim si sa
necesite aparatura accesibila.

In aceasta sectiune sunt valabile urmatoarele definitii:

Impuritati Orice componentd (inclusiv microorga-
nismele contaminante si/sau substante
chimice), altele decat microorganismul
specificat, ce rezultd din procesul de
fabricatie sau din degradarea in timpul
depozitarii.

Impuritati relevante Impuritatile, conform definitiei anterioare,
care prezintd interes pentru sandtatea
oamenilor sau a animalelor si/sau pentru
mediu.
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Metaboliti Metabolitii includ produse ce rezulta din
reactiile de degradare si de biosinteza care
au loc in microorganism sau alte
organisme utilizate la obtinerea microor-
ganismului in cauza.

Metaboliti relevanti Metaboliti care prezintd interes pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor
si/sau pentru mediu.

Reziduuri Microorganisme viabile si  substante
produse in cantitati importante de cétre
microorganismele respective, care
persista  dupd  disparitia  microorga-
nismelor si care prezintd interes pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor
si/sau pentru mediu.

La cerere, trebuie sd se prezinte urmatoarele probe:
(i) probe de preparat;

(ii) probe din microorganismul fabricat;
(iii) etaloane analitice din microorganismul pur;

(iv) etaloane analitice din metabolitii relevanti si din toate celelalte
componente incluse in definitia reziduurilor;

(v) in cazul in care existd, probe de substante etalon pentru impuritatile
relevante.

5.1 Metode pentru analiza preparatului

— Trebuie sd se prezinte metodele, care trebuie si fie descrise in
intregime, pentru determinarea calitativa si cantitativa a microorga-
nismului din preparat. La preparatele ce contin mai multe microor-
ganisme, ar trebui sd se prezinte metodele pentru determinarea
calitativa si cantitativd a fiecaruia dintre acestea.

— Metodele de stabilire a controlului regulat al produsului finit
(preparatul) care sa arate cd acesta nu contine alte organisme
decat cele indicate si pentru stabilirea uniformitatii acestuia.

— Metodele de identificare a microorganismelor contaminante pentru
preparat.

— Trebuie sa se prezinte metodele utilizate pentru determinarea stabi-
litatii la depozitare si a termenului de valabilitate.

5.2. Metode de determinare calitativa si cantitativi a reziduurilor

Trebuie sa se prezinte metodele analitice pentru determinarea rezi-
duurilor, specificate in anexa II partea B sectiunea 4 punctul 4.2, cu
exceptia cazului in care se demonstreaza ca informatiile deja prezentate
conform dispozitiilor de la anexa II partea B sectiunea 4 punctul 4.2
sunt suficiente.

6. DATE PRIVIND EFICACITATEA

Dispozitiile pentru datele de eficacitate au fost deja adoptate in confor-
mitate cu Directiva 93/71/CEE a Comisiei (!).

7. EFECTELE ASUPRA SANATATII OAMENILOR

Pentru o evaluare corespunzitoare a toxicitatii, care sd includd posibi-
litatea patogenitatii si infectiozitatii preparatelor, ar trebui sa existe
informatii suficiente cu privire la toxicitatea, iritarea si sensibilizarea
acutd provocate de microorganism. Dupa caz, ar trebui sa se prezinte
informatii suplimentare cu privire la modul actiunii toxice, la profilul
toxicologic si la toate celelalte aspecte toxicologice cunoscute ale
microorganismului. O atentie deosebitd ar trebui sa se acorde mate-
rialelor auxiliare utilizate la producerea preparatului.

La realizarea studiilor toxicologice, se recomanda observarea tuturor
semnelor de infectie sau patogenitate. Studiile toxicologice ar trebui si
includa studii de eliminare.

(1) JO L 221, 31.8.1993, p. 27.
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in contextul influentei pe care impurititile si alte componente o pot
avea asupra comportamentului toxicologic, este esential ca pentru
fiecare studiu prezentat sa se prezinte o descriere (specificatie) a mate-
rialului utilizat. Testele trebuie efectuate cu produsul fitosanitar ce
urmeazi a fi autorizat. in special, trebuie si se demonstreze ca
microorganismul utilizat la preparare si conditiile de culturd a
acestuia sunt cele pentru care au fost prezentate informatii in confor-
mitate cu dispozitiile de la anexa II partea B.

Pentru studiul produsului fitosanitar se aplicd un sistem de testare pe
niveluri.

7.1. Studii de baza pentru toxicitatea acuta

Studiile, datele si informatiile ce urmeazd a fi prezentate si evaluate,
trebuie sa fie suficiente pentru a permite identificarea efectelor in urma
expunerii unice la produsul fitosanitar, in special pentru a se stabili sau
indica urmatoarele:

— toxicitatea produsului fitosanitar;
— toxicitatea produsului fitosanitar in raport cu microorganismul;

— evolutia in timp si caracteristicile efectelor, cu toate detaliile refe-
ritoare la modificarile de comportament si la posibilele modificari
anatomopatologice macroscopice, evidentiate post morten;

— dupa caz, modul actiunii toxice;
— pericolele relative aferente diferitelor cai de expunere.

Deoarece trebuie sa se puna accentul pe estimarea intervalelor de
toxicitate implicate, informatiile obtinute trebuie, de asemenea, sa
permita clasificarea produsului fitosanitar in conformitate cu
Directiva 78/631/CEE. Informatiile obtinute cu ajutorul testelor de
toxicitate acutd prezinta un interes deosebit la evaluarea pericolelor
care pot sa apara in situatii de accident.

7.1.1. Toxicitatea orala acuta
Circumstantele in care se solicita

Ar trebui sa se realizeze un test oral acut, cu exceptia cazului in care
solicitantul poate demonstra, pentru convingerea autoritatii competente,
ca poate fi invocat articolul 3 alineatul (2) din Directiva 78/631/CEE.

Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.1 sau B.1 bis din
Directiva 92/69/CEE a Comisiei (*).

7.1.2. Toxicitatea acutd prin inhalare
Obiectul testului

Testul va produce intoxicarea prin inhalare a cobailor cu produsul
fitosanitar.

Circumstantele in care se solicita

Testul trebuie sa se efectueze, in cazul in care produsul fitosanitar:
— se utilizeazd cu dispozitive de produs ceatd;

— este un aerosol;

— este o pulbere ce contine o proportie insemnatd de particule cu
diametrul < 50 micrometri (> 1 % din greutate);

— urmeaza sa fie aplicat din avion, in cazurile in care expunerea prin
inhalare este relevanta;

— urmeaza sa se aplice intr-un mod care genereaza o proportie
insemnata de particule sau picaturi cu diametrul < 50 micrometri
(> 1 % din greutate);

— contine o componentd volatild in proportie mai mare de 10 %.

(1) JO L 383, 29.12.1992, p. 113.
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Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.2 din Directiva
92/69/CEE.

7.1.3. Toxicitate percutanatd acutd
Circumstantele in care se solicita

Ar trebui sia se efectueze intotdeauna un test percutanat acut, cu
exceptia cazului in care solicitantul poate demonstra, pentru
convingerea autoritatii competente, ca poate fi invocat articolul 3
alineatul (2) din Directiva 78/631/CEE.

Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.3 din Directiva
92/69/CEE.

7.2. Studii suplimentare de toxicitate acuta
7.2.1. Iritarea pielii
Obiectul testului

Testul va oferi date cu privire la posibila iritare a pielii de catre
produsul fitosanitar, inclusiv la posibila reversibilitate a efectelor
observate.

Circumstantele in care se solicita

Iritarea pielii de catre produsul fitosanitar trebuie determinata intot-
deauna, cu exceptia cazului in care nu se anticipeazd o iritare a
pielii de catre componentele preparatului sau se aratd ca microorga-
nismul nu este iritant sau este posibila excluderea efectelor grave
asupra pielii, conform indicatiilor din liniile directoare.

Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.4 din Directiva
92/69/CEE.

7.2.2. Iritarea ochilor
Obiectul testului

Testul va oferi date cu privire la posibila iritare a ochilor de cétre
produsul fitosanitar, inclusiv la posibila reversibilitate a efectelor
observate.

Circumstantele in care se solicita

Trebuie sa se determine iritarea ochilor de catre produsul fitosanitar, in
cazul in care se suspecteazd o iritare a ochilor de catre componentele
preparatului, cu exceptia cazului in care microorganismul este iritant
pentru ochi sau sunt posibile efecte severe asupra ochilor, conform
indicatiilor din liniile directoare.

Indicatie pentru test

Iritarea ochilor trebuie sa se determine in conformitate cu metoda B.5
din Directiva 92/69/CEE.

7.2.3. Sensibilizarea pielii
Obiectul testului

Testul va oferi informatii suficiente pentru evaluarea potentialului
produsului fitosanitar de a provoca reactii de sensibilizare a pielii.

Circumstantele in care se solicita

Trebuie sd se efectueze testul, in cazul in care se suspecteaza ca
elementele constituente ale preparatului au proprietati de sensibilizare
a pielii, cu exceptia cazului in care se cunoaste ca microorganis-
mul(ele) sau componentele preparatului au proprietati de sensibilizare
a pielii.

Indicatie pentru test

Testul trebuie sa se realizeze in conformitate cu metoda B.6 din
Directiva 92/69/CEE.
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7.3. Date cu privire la expunere

Riscurile la care sunt expuse persoanele care vin in contact cu
produsele fitosanitare (operatori, martori, lucratori) depind de proprie-
tatile fizice, chimice si toxicologice ale produsului fitosanitar, precum
si de tipul produsului (diluat/nediluat), de tipul tehnologiei de obtinere
a preparatului si de calea, gradul si durata expunerii. Trebuie sa se
obtina si sa se prezinte suficiente date, pentru a se permite o evaluare a
gradului de expunere la produsul fitosanitar, care poate sa apara in
conditiile de utilizare prevazute.

in cazul in care posibilitatea absorbtiei cutanate prezinti un interes
deosebit, pe baza informatiilor despre microorganism existente in
anexa II partea B sectiunea 5 sau din informatiile prezentate pentru
preparat in prezenta sectiune din anexa III partea B, pot fi necesare
date suplimentare cu privire la absorbtia cutanata.

Trebuie sd se prezinte rezultatele obtinute in urma controlului
expunerii in timpul productiei sau a utilizarii produsului.

Informatiile si datele mentionate anterior trebuie sa stea la baza
selectarii masurilor de protectie specifice, inclusiv a echipamentului
de protectie individuald ce urmeaza sa fie utilizat de catre operatori
si care trebuie sa fie specificat pe eticheta.

7.4. Date toxicologice existente referitoare la substantele inactive

Pentru fiecare preparat, trebuie sa se prezinte o copie a notificarii si
fisa tehnica de securitate prezentate in conformitate cu Directiva
1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului (') si cu
Directiva 91/155/CEE a Comisiei din 5 martie 1991 de definire si
de stabilire a modalitatii de realizare a sistemului de informatii
specifice referitoare la preparatele periculoase, in scopul punerii in
aplicare a articolul 10 din Directiva 88/379/CEE (?). Se recomanda
prezentarea tuturor celorlalte informatii disponibile.

7.5. Studii suplimentare pentru combinatii ale produselor fitosanitare
Obiectul testului

in anumite situatii, ar putea fi necesara efectuarea studiilor mentionate
la punctele 7.1-7.2.3 pentru o combinatie de produse fitosanitare, in
cazul in care eticheta produsului prevede conditii de utilizare a
produsului fitosanitar impreuna cu alte produse fitosanitare si/sau cu
adjuvanti, amestecate intr-un recipient. Deciziile cu privire la nece-
sitatea studiilor suplimentare trebuie sd se ia de la caz la caz, tindnd
seama de rezultatele studiilor de toxicitate acutd pentru fiecare din
produsele fitosanitare, de posibilitatea expunerii la combinatia de
produse implicate si de informatiile sau de experienta practica
existente cu privire la produsele in cauza sau la produsele similare.

7.6. Rezumatul evaludrii efectelor asupra sanatatii

Trebuie sa se prezinte un rezumat al tuturor datelor si informatiilor
prevazute la punctele 7.1-7.5, care sa includa o evaluare detaliata si
critica a acestor date, conform criteriilor si liniilor directoare relevante
de evaluare si de luare a deciziilor, avand in vedere, in special,
riscurile pentru om si animale care ar putea sa apara si amploarea,
calitatea si fiabilitatea bazei de date.

8. REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE, ALIMENTELE SI
FURAJELE TRATATE

Se aplica aceleasi dispozitii detaliate in anexa II partea B sectiunea 6;
trebuie sd se prezinte informatiile necesare conform prezentei sectiuni,
cu exceptia cazului in care este posibila extrapolarea comportamentului
reziduurilor de produs fitosanitar pe baza datelor existente pentru
microorganism. Ar trebui sa se acorde o atentie deosebitd influentei
substantelor care intrd in compozitia preparatului asupra comporta-
mentului remanent al microorganismului si al metabolitilor acestuia.

(") JO L 220, 30.7.1999, p. 1.
@) JO L 76, 22.3.1991, p. 35.
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9. EVOLUTIA SI COMPORTAMENTUL IN MEDIUL INCON-
JURATOR

Se aplicd aceleasi dispozitii, detaliate in anexa II partea B sectiunea 7;
trebuie sd se prezinte informatiile necesare conform prezentei sectiuni,
cu exceptia cazului in care este posibila extrapolarea soartei si a
comportamentului produsului fitosanitar in mediul inconjurdtor pe
baza datelor din anexa II partea B sectiunea 7.

10. EFECTELE ASUPRA ORGANISMELOR NEIINTA
Introducere

(1) Informatiile oferite, luate impreund cu cele pentru microor-
ganism, trebuie sa fie suficiente pentru a permite evaluarea
impactului asupra speciilor netinta (flora si fauna) a
produsului fitosanitar, la utilizarea acestuia conform prescrip-
tillor. Impactul poate rezulta din expunerea unicd, prelungita
sau repetatd si poate fi reversibil sau ireversibil.

(ii) Alegerea organismelor netintd specifice pentru testarea
efectelor asupra mediului ar trebui sa se bazeze pe informatiile
referitoare la microorganism, conform dispozitiilor din anexa
II partea B, si pe informatiile cu privire la componentele
preparatului si alte materiale auxiliare, conform dispozitiilor
din sectiunile 1-9 din prezenta anexa. Din aceste cunostinte ar
fi posibild alegerea organismelor de testare corespunzatoare,
de exemplu, organismele strans inrudite cu organismul tinta.

(iii) In special, informatiile oferite pentru produsul fitosanitar,
impreund cu alte informatii relevante si cele pentru microor-
ganism, ar trebui sa fie suficiente pentru:

— specificarea semnelor de pericol (odatd introduse), a indi-
catiilor de pericol si a textelor relevante pentru protectia
mediului inconjurator, care urmeaza si fie mentionate pe
ambalaje (containere);

— a permite evaluarea riscurilor pe termen scurt sau lung
pentru speciile netinta - populatii, comunitati si procese -
dupa caz;

— a permite evaluarea necesitatii unor precautii speciale
pentru protectia speciilor netinta.

(iv) Este necesar sa se prezinte toate efectele negative posibile
asupra mediului, descoperite in timpul investigatiilor privind
efectele asupra mediului, si sa se intreprinda si sa se prezinte
aceste studii suplimentare care ar putea fi necesare pentru
studierea mecanismelor implicate si pentru evaluarea impor-
tantei acestor efecte.

(v) In general, multe dintre datele referitoare la impactul asupra
speciilor netintd, necesare pentru autorizarea produselor fito-
sanitare, vor fi prezentate si evaluate pentru includerea
microorganismului(elor) in anexa I.

(vi) In cazul in care sunt necesare date referitoare la expunere,
pentru a decide cu privire la necesitatea efectuarii unui
studiu, ar putea fi utilizate datele obtinute in conformitate cu
dispozitiile din anexa III partea B sectiunea 9.

Pentru estimarea expunerii organismelor, trebuie sd se tina
seama de toate informatiile relevante referitoare la produsul
fitosanitar si la microorganism. In cazul in care este relevant,
ar trebui sa se utilizeze parametrii prevazuti de prezenta
sectiune. in cazul in care, din datele existente, rezultd ca
produsul fitosanitar are un efect mai puternic decat microor-
ganismul, trebuie sa se utilizeze datele cu privire la orga-
nismele netintd ale produsului fitosanitar pentru calculul
rapoartelor efect/expunere relevante.

(vii) Pentru a se facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute
in urma testarii, ar trebui sa se utilizeze, daca este posibil,
aceeasi tulpind din fiecare specie relevanta in diferitele teste
specificate, pentru determinarea efectelor asupra organismelor
netinta.
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10.1. Efectele asupra pasarilor

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa
II partea B sectiunea 8 punctul 8.1, in cazul in care nu este posibila
anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente
pentru microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra
ca nu este posibila expunerea pasarilor.

10.2. Efectele asupra organismelor acvatice

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa
II partea B sectiunea 8 punctul 8.2, in cazul in care nu este posibila
anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente
pentru microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra
cd nu este posibild expunerea organismelor acvatice.

10.3. Efectele asupra albinelor

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa
II partea B sectiunea 8 punctul 8.3, in cazul in care nu este posibila
anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente
pentru microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra
ca nu este posibila expunerea albinelor.

10.4. Efectele asupra artropodelor, altele decit albinele

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa
Il partea B sectiunea 8 punctul 8.4, in cazul in care nu este posibila
anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente
pentru microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra
ca nu este posibila expunerea artropodelor, altele decat albinele.

10.5. Efectele asupra ramelor

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa
II partea B sectiunea 8 punctul 8.5, in cazul in care nu este posibild
anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente
pentru microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra
ca nu este posibild expunerea ramelor.

10.6. Efectele asupra microorganismelor din sol

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa
II partea B sectiunea 8 punctul 8.6, in cazul in care nu este posibila
anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente
pentru microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra
ca nu este posibila expunerea microorganismelor netintd din sol.

10.7. Studii suplimentare

Se solicita decizia specialistilor cu privire la necesitatea unor studii
suplimentare. Aceastd decizie va tine seama de informatiile dispo-
nibile la aceasta sectiune si la alte sectiuni, in special de datele
referitoare la specificitatea microorganismului si la expunerea anti-
cipatd. Se mai pot obtine informatii utile din observatiile facute in
timpul testelor de eficacitate.

Ar trebui sd se acorde o atentie deosebita efectelor posibile asupra
organismelor raspandite in naturd si eliberate intentionat, importante
in IPM. Ar trebui avutd in vedere in special compatibilitatea
produsului cu IPM.

Studiile suplimentare ar mai putea sa includd studii cu privire la alte
specii sau studii la un nivel superior, de exemplu, studiile referitoare
la organisme netintd selectate.

inainte de realizarea acestor studii, solicitantul cere acordul autori-
tatilor competente cu privire la tipul studiului ce urmeaza a fi
efectuat.

11. REZUMATUL EVALUARII IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

Trebuie sa se faca un rezumat al evaluarii tuturor datelor relevante cu
privire la impactul asupra mediului inconjurator, conform indicatiilor
autoritatilor competente din statele membre, referitoare la forma
acestor rezumate ale evaludrilor. Acesta ar trebui sa includd o
descriere detaliata si critica a acestor date in conformitate cu criteriile
si liniile directoare relevante de evaluare si luare a deciziilor, tinand
seama in special de riscurile pentru mediu si pentru speciile netinta
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care ar putea sd apard sau nu si de nivelul, calitatea si fiabilitatea
bazei de date. Se recomanda sa faca referire, in special, la urma-
toarele probleme:

— anticiparea raspandirii si evolutiei in mediul inconjurator, precum
si a evolutiilor in timp implicate,

— identificarea speciilor si a populatiilor netintd expuse la risc si
anticiparea gradului posibil de expunere al acestora;

— identificarea precautiilor necesare pentru evitarea sau diminuarea
contamindrii mediului inconjurdtor si pentru protectia speciilor
netinta.
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ANEXA IV
FRAZE STANDARD CARE INDICA RISCURILE SPECIFICE PENTRU
OM SAU PENTRU MEDIU, PREVAZUTE LA ARTICOLUL 16
INTRODUCERE
Urmatoarele fraze standard suplimentare sunt definite pentru a fi adaugate la
frazele prevazute de Directiva 1999/45/CE, aplicabile produselor fitosanitare.
Dispozitiile previzute de respectiva directivd se aplica, de asemenea, pentru
produsele fitosanitare cu continut de microorganisme sau de virusuri ca
substante active. De asemenea, etichetarea produselor cu continut de substante
active trebuie sd fie conforma cu dispozitiile privind testarile referitoare la sensi-
bilizarea cutanata si la sensibilizarea respiratorie prevazute de anexele I B si III
B la Directiva 91/414/CEE.
Frazele armonizate constituie baza instructiunilor de utilizare specifice si comple-
mentare si se aplicd, prin urmare, fard sa aduca atingere altor elemente prevazute
la articolul 16, in special alineatul (1) literele (k)-(n) si alineatul (4).
1. Fraze standard care indica riscuri specifice
VM55
1.1 Riscuri deosebite pentru om (RSh)
RSh 1
VY M87
BG: Tokcu4yeH npH KOHTAKT ¢ O4HUTe.
VM55
ES: Toxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s ofima
DA:  Giftig ved kontakt med @jnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET:  Miirgine silma sattumisel.
EL:  To&wo étov épOer o€ emagr] pe to paTio.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus j akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezo.
MT: Tossiku meta jmiss ma' l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL:  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT:  Téxico por contacto com os olhos
VY M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
VM55
SK:  Jedovaty pri kontakte s o¢ami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen
RSh 2
VY M87
BG: Moxke na npuuuHu (poToceHCHOHIM3ANMSL.
VM55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.
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v M55
CS:  MizZe vyvolat fotosenzibilizaci.
DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-straling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht méglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mmnopsi va npokaorécel poTogvaicOntomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Puo causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT: Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU:  Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL: Kan fotosensibilisatie veroorzaken
PL:  Moze powodowaé nadwrazliwosé¢ na swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacao.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Moze sposobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymisti valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTaKkTBLT ¢ mapure NPHYMHSABA H3rapsiHUsl Ha KoXKaTa M
0YNTe, KOHTAKTHT ¢ TEYHOCTTA MPHYNHABA M3MPb3BaHUSA.
VM55
ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca con-
gelacion.

CS:  Pri styku s parami zpusobuje poleptani kiiZe a o¢i a p¥i styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrierun-
gen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab pdletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga péhjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKaAécovy EYKOONATA 6TO OEPHO. KoL
oTo pPaTo N emoQ pE TO VYPO pmopei vo TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNpoT.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pud causare con-
gelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.
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LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
lését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT:  Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou sposobuje popaleniny pokozky a oéi a
kontakt s kvapalinou spdsobuje omrzliny.

SL:  Stik s hlapi povzro¢a opekline koZe in odi, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med viitska orsakar forfrysningsskador..

V M45
1.2.  Riscuri specifice pentru mediu (RSe)

Nici unul.

2. Criterii de aplicare a frazelor standard care indica riscuri specifice
2.1.  Criterii de aplicare a frazelor standard pentru om
RSh 1

Toxic la contactul cu ochii

Fraza trebuie utilizata daca un test de iritare a ochilor realizat asupra
animalelor si prevazut la punctul 7.1.5 din anexa III A provoaca semne
de toxicitate sistemicd (de exemplu semne de inhibare a colinesterazei)
sau mortalitate, susceptibile a fi cauzate de absorbtia substantei active
prin mucoasa oculara. Fraza care indica riscul trebuie utilizata, de aseme-
nea, daca se face dovada toxicitatii sistemice la om in urma contactului
cu ochii.

in acest caz trebuie specificata protejarea ochilor in conformitate cu dis-
pozitiile generale prevazute de anexa V.

RSh 2
Poate provoca fotosensibilizare

Fraza trebuie utilizatd daca sistemele experimentale sau expunerea omului
fac in mod clar dovada faptului ca produsele au un efect de fotosensibi-
lizare. De asemenea, fraza trebuie utilizata pentru produsele care contin o
anumita substantd activad sau un anumit compus care are un efect de
fotosensibilizare asupra omului, daca respectivul element fotosensibiliza-
tor este prezent intr-o concentratie de 1 % (m/m) sau mai mult.

In acest caz trebuie specificate masurile de protectie individuald, in con-
formitate cu dispozitiile generale prevazute de anexa V.
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V M45
RSh 3

Contactul cu vaporii poate provoca arsuri la nivelul
pielii si ochilor; contactul cu gazul lichefiat poate
provoca degeraturi.

Fraza trebuie utilizata pentru produsele fitosanitare preparate sub forma
de gaz lichefiat, dupa caz (de exemplu preparatele de bromura de metil).

In acest caz trebuie specificate masurile de protectie individuald, in con-
formitate cu dispozitiile generale prevazute de anexa V.

Daca R 34 sau R 35 se aplica in conformitate cu Directiva 1999/45/CE,
fraza nu trebuie utilizata.

2.2.  Criterii de utilizare a frazelor standard in ceea ce priveste mediul

Nici unul.
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ANEXA V

FRAZE STANDARD CARE INDICA MASURILE DE PRECAUTIE CE
TREBUIE LUATE PENTRU PROTECTIA OMULUI SAU A MEDIULUI
PREVAZUTE LA ARTICOLUL 16

INTRODUCERE

Urmatoarele fraze standard suplimentare sunt definite pentru a fi addugate la
frazele prevazute de Directiva 1999/45/CE, aplicabile produselor fitosanitare.
Dispozitiile prevazute de respectiva directiva sunt utilizate, de asemenea, pentru
produsele fitosanitare cu continut de microorganisme sau de virusuri ca substante
active. De asemenea, etichetarea produselor cu continut de substante active tre-
buie sd fie conforma cu dispozitiile privind testarile referitoare la sensibilizarea
cutanatd si la sensibilizarea respiratorie prevazute de anexele II B si Il B la
Directiva 91/414/CEE.

Frazele armonizate constituie baza instructiunilor de utilizare specifice si comp-
lementare si se aplica, prin urmare, fara sa aducad atingere altor elemente pre-
vazute la articolul 16, in special alineatul (1) literele (k)-(n) si alineatul (4).

VMS5
1. Dispozitii generale
Toate produsele fitosanitare ar trebui etichetate cu urmatoarea fraza,
completata, dupa caz, cu textul inscris intre paranteze:
SP 1
VY M87
BG: /la He ce 3aMBbpcsiBAT BOMTE € TO3H NMPOAYKT WJIH C Heropara
onakoBka. ([la He ce MOYNCTBA M3MOJ3BAHATA TEXHHKA B
0,1M30CT /10 MOBLPXHOCTHH Boau//la ce u30Area 3aMbpcsABaHe
Yype3 OTTOYHU KAaHAJIU HAa (epMHU WIH NBTULIA.).
VM55

ES:  No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicaciéon del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos].

CS:  Neznedist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undga forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprojte-
udstyr nzer overfladevand/Undga forurening via drzen fra
gardspladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Niihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenabliufe verhindern).

ET: Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist lidbi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv poivvere To vepd pe To TPoidv 1 T cvokevacsia Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EOTAMONG EQPAPUROYNG KOVTA GE EMPUVELNKA
vooto/Na amopevydei n poAvvon péc® TOV GUGTNHATOV 0T0-
yétevong amd T MOOGOTPOTES EMPAVEIES KAl TOVS dPOpovg].

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer l'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes].

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle ac-
que di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i si-
stemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade].
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LV:  Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinaSanas tehniku @idenstilpju un tdenstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnpoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT: NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy Salia pavirsinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartilyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd].

PL: Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas].

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafati/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

Vv M55
SK:  Neznecistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z pol'noho-
spodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini
povrsinskih voda./Prepreciti onesnazenje preko drenaznih in
odtoc¢nih jarkov na kmetijskih zemljisc¢ih in cestah).

FI: Ali saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali puh-
dista levityslaitteita pintaveden lihettyvilld./Viltd saastumista
piha- ja maantieojien kautta).

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behéllare.
(Rengor inte sprututrustning i niirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran giardsplaner och vigar).

VYV M45
2. Masuri de precautie

VM55

2.1.  Masuri de precautie pentru operatori (SPo)
Dispozitii generale

1. Statele membre pot specifica echipamentul personal de protectie
adecvat pentru operatori si pot prevedea elementele specifice ale
echipamentului in cauza (de ex. salopetd de lucru completa, sort,
manusi, incdltaminte solida, cizme de cauciuc, masca de protectie,
ecran facial, ochelari de protectie foarte stransi, bonetd, cagula sau
masca de gaze de un anume tip specificat). Astfel de masuri
suplimentare de precautie nu trebuie sa aducd atingere frazelor
standard aplicabile in conformitate cu Directiva 1999/45/CE.
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VYM87

VM55

2. Statele membre pot de asemenea preciza sarcinile de lucru speci-
fice care necesitd folosirea unui anumit echipament de protectie:
amestecarea, incarcarea sau manipularea produsului nediluat, ap-
licarea sau pulverizarea produsului diluat, manipularea materiale-
lor tratate recent, cum sunt plantele sau solul, sau patrunderea in
zone tratate recent.

3. Statele membre pot adduga specificatii referitoare la controalele
tehnice, ca de pilda:

— utilizarea unui sistem inchis de transfer la transferarea pesti-
cidului din recipientul produsului in rezervorul de pulverizare;

— operatorul trebuie sd lucreze intr-o cabina inchisa (cu sistem
de aer conditionat/de filtrare a aerului) in timpul pulverizarii,

— controalele tehnice pot inlocui echipamentul personal de pro-
tectie daca oferda un standard de protectie echivalent sau mai
ridicat.

Dispozitii specifice

SPo 1

BG:  IIpu KOHTaKT € K0KaTa, IbPBO /1a ce OTCTPAHHU NMPOAYKTA ChC
cyxa KbpHa M cjieJ TOBa K0:KaTa Ja ce u3MHe 00W/IHO ¢ BojA.

ES:  En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasazeni kiiZe pripravek nejdFive odstraiite pomoci suché
latky a poté kuZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA:  Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem tro-
ckenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich Was-
ser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend kuiva
lapiga ning seejdrel pesta nahka rohke veega.

EL:  “Yotepa amd emagn pe 10 déppa, oQuipicTe TPAOTO TO TPOIOGY
pe éva oteyve Tavi Kol 6T1] cUVEYELD CEMAOVETE TO Oéppa ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV:  Pec saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzek-
li no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar lielu
udens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bért bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi Il-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skoéra najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
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Vv M87
RO:  Daca produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spilati cu multa apa!
VMS5S
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FIL: Ihokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
Vv M87
BG: HsuoTto 3amuTHO 00JIeKJI0 Aa ce u3lepe cJiex ynorpeda.
VM55
ES:  Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu Kkaitseriietus pesta.
EL: Eemlivere OLeC TS MPOCTUTEVTIKEG EVOVMOGIES METG TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto 1'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo i$skalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznélat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacio do produto, lavar todo o vestuidrio de
proteccio.
VYM87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikacii o€istite.
SL:  Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.
FIL: Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
VY M87
BG: Cuen 3anajaBaHe Ha NPOJYKTa /a He ce BAWIIBA JUMa M
TPeTHPAHATA 30HA /1a ce HANMyCHe He3a(aBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

CS:  Po vzniceni pFipravku nevdechujte kouf a ihned opustte
oSetifovany prostor.
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DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omrade ejeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v avagreln 100 TPoidvVTog PNV ELGTVEDGETE TOV KAV
Kol amopokpuvlsite apécmg amd TNV mEPLoyy ypfione.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e ab-
bandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas Iidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UZsidegus nejkvépti diimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtasa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk ver-
laten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT:  Depois de iniciada a fumigacio do produto, ndo inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY M87

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivd savun hengittimisti ja poistut-
tava kaisitellyltd alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omridet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara Ja ce OTBOPH HAa OTKPHUTO M IPH CYXO BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE:  Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedffnet wer-
den.

ET: Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL:  To doyeio mpémer va avoryBei oto vmabpo ko oe cuvOikeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 249

VM55
FR:  L'emballage doit étre ouvert a l'extérieur par temps sec.
IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
Vv M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscati!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL: EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona Kkuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhallan-
den.
SPo 5
VY M87
BG: /la ce mpoBeTpAT OCHOBHO/Ia Ce NMOCOYH BpeMe/TpeTHPAHUTE
IJIOLIW/OpPAHIKEPHHTE [0 H3CbXBaHe HAa pa3TBOpa, Npeau
OTHOBO /2 ce BJje3e B THX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS:  Pred opétovnym vstupem oSetiené prostory/skleniky [duklad-
né/uvedte dobu/do zaschnuti postfikového nanosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omréder/drivhuse ventileres [grundigt/eller
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Ge-
wichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrocknung
des Spritzbelages) zu liiften.

ET:  Ohutada kiideldud alad/p6hjalikult kasvuhooned/mdcdratletud
aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na agpicere Tovg yOpovg/ta Osppoxniaia 6mov yprnoipomoun)-
Onkav QutoQdappoxa [TAMpoOgs vo mpoodiopiotel N ypovikn
TEPIOOOS/PEYPL V. GTEYVAOGEL TO TTPOidV] mpwv Eavopmeite.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all'essic-
cazione dello spray] le zone serre trattate prima di accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas rupigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas(nordda laiku)kamer izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvedinti apdorotus plotus/Siltnamius(védinimo laikas turi
biiti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik visiSkai
jiems iSdZitvus.
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HU: A Kkezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén dt/a
permet felszaradasaig| szelléztesse az oda valé visszatérés
elott.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx gabel ma
terga' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende(geef de periode aan)-
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejSciem poczekaé¢ do
wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante(neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

v M87
RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte

de a reintra!

v M55
SK: Pred d’al§im vstupom dokladne vyvetrajte oSetrovany prie-
stor/sklenik tak,aby rozpraSeny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny c¢as.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrSine/-
rastlinjake/doloci se cas/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kasitellyt alueet/kasvihuoneet/Kisiteltyji alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/fai tdsmennetddn tuuletusaika/Kun-
nes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten tor-
kat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus..

2.2.  Masuri de precautie legate de mediu (SPe)
SPe 1

v M87
BG: C umeJs oma3dBaHe HA NMOJANMOYBEHUTE BOJAU/MOYBOOOHMTABAIINTE
OpPraHu3MHu, fAa He ce MNPWJIara TO3M WJIH JPYr HNPOIYKT,
chIbp:Kal (12 ce TMOCOYHM AaKTHBHOTO BeIECTBO MJIM
rpynara akTHBHH BellleCTBa cHope] cJIy4asl) moBede oT (1a
ce MOCOYH CPOKA WJH 4ecToTaTa).

v M55
ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga(-
precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda)mas de(indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS: Za tucelem ochrany podzemnich vod/pudnich organismi
neaplikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici(uvedte
ucinnou latku nebo popripadé skupinu ucinnych latek)déle/vice
neZ(uved'te urcitou lhiitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder(angiv navnet
pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer) kun anvendes/ikke
anvendes mere end(angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
»e.. oder andere ... haltige Mittel(ldentifizierung des Wirkstof-
fes oder einer Wirkstoffgruppe)nicht mehr als ...(Angabe der
Anwendungshdufigkeit in einem bestimmten Zeitraum)anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi likskoik millist muud vahendit, mis sisaldab(mddratleda
vastavalt toimeaine voi aine klass)rohkem kui(periood voi
mddratletav sagedus).
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EL: T va mpocstatéiyere [ta vréysia vepd/Tovg opyaviopods oto
£00¢poc] pnv ypnopomoreite ovTo 1| 0TOL0dNTOTE GALO TPOIOV
MOV TEPEYEYTPOTOLOPIOTE TN OPOCTIKY OVCIO 1] THV KOTHYOPLO, TWV
0VGIAYV AVALOYWG)TEPLEGOTEPO UTO(VO. TPOCOIOPITTEL 1] YPOVIKH
EPIOOOC 1 1 TUYVOTHTO).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing(identify active substance or class
of substances, as appropriate)more than(time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant(pré-
ciser la substance ou la famille de substances selon le cas)plus
de(fiéquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti(specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso)piu di(in-
dicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli ,,...” vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kurs§ satur ,,...”(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)-
vairak neka ...(norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus
nenaudoti $io ar bet kurio Kkito produkto, kurio sudétyje
yra(nurodyti veikliqjq medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka)-
dazniau kaip(laikas ar daznumas turi buti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy(a megfeleld hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznalja(az eldirt idétartam/-
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi I-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija
tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih(iden-
tifika s-sustanza jew klassi ta' sustanzi attivi kif imiss)izjed
minn(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen]| te beschermen
mag u dit product of andere producten die(geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen)bevatten, niet langer dan gedurende(geef de
tijdsduur aan)gebruiken/ten hoogste(geef de frequentie)gebrui-
ken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowac tego lub zadnego innego produktu zawierajacego(ok-
resli¢ substancje aktywna lub klase substancji, kiedy dotyczy)nie
dluzej niz(okreslony czas)/nie cze$ciej miz(okreslona czestotli-
Wosc).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que conte-
nha(indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a familia
de substancias activas)durante mais de(periodo a precisar)ou
mais do que(frequéncia a precisar).

v M87
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati
substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupa caz) mai
mult de (s se specifice perioada de timp sau frecventa trata-
mentelor)!

v M55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujuci (uved’te ucinnu latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo(navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi)ve¢ kot(navede se casovno obdobje ali
Stevilo tretiranj).
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FIL: (Pohjaveden/maaperiin elididen) suojelemiseksi viltettivi ti-
mén tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisaltii (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin(ajanjakso
tai kayttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), an-
vind inte denna produkt eller andra produkter innehallan-
de(ange verksamt dmne eller grupp av dmnen)mer dn(ange tid-
speriod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: Jla He ca mpumiara mpu (3a ce MOCOYHM THINIA MOYBAa WJIH
CHUTYaIUsATa) MOYBH, C IleJl ONa3BaHe HAa MOANOYBEHUTE BOIU/-
BOJHUTE OPraHH3MM.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acuati-
cos], no aplicar en suelos(precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS: Za fcelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi
neaplikujte pripravek na puadachuvedte druh pudy nebo
situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes(pd beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf(genaue Angabe der Bodenart oder Situation)Béden ausbrin-
gen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada(mddrat-
leda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: T vo mpoctatéyete [to voyswn vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOUG| PNy YP1CLUOTOIEITE TO TMPOIOV GVTO GE £dG.QN(Tpo-
0010pIoTE TOV TOTO TOV E0GQPOVS 1 TIC LOIOITEPES TVVONKES).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply
to(soil type or situation to be specified)soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur(type de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo(indicare il tipo di suolo o la situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot(no-
rada augsnes tipu vai apstak[us)augsnés.

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti(nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq)dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében(az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet)talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta' l-ilma tapplikax
f'hamrija(specifika t-tip ta' hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL:  Om [het grondwater/in het water levende organismen] te be-
schermen mag dit product niet worden gebruikt op(benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan)bodems.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach(okreslic typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para protecciao [das aguas subterraneas/dos organismos aqua-
ticos], nao aplicar este produto em solos(precisar a situagdo ou
o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu
aplicati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in
cauza)!
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SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na(upresnite typ pédy alebo situdaciu)pddu.

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na(navede se tip tal ali druge posebne razmere)tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttaa tismen-
netddn maaperdtyyppi tai tilanne)maaperaan.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), an-
vind inte denna produkt pa(ange jordtyp eller markforhal-
lande).

SPe 3

BG:  Jla ce ocurypn HerperupaHa OydepHa 30Ha oT (1a ce moco4u
Pa3CTOSIHHETO) 10 He3eMeleJICKH 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOIM, €
LeJl Ona3BaHe HA BOJHHTE OPraHM3MM/PACTEHMSITAa, KOUTO He
ca 00eKT Ha TPeTHPAHe/YJeHECTOHOTHTE, KOMTO He ca 00eKT
HA TpeTHpPaHe/HACEKOMUTE.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de(indiquese la distancia)hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovci/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné
pasmo(uvedte vzddlenost)jvzhledem k nezemédélské pudé/povr-
chové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzrmere end(angiv afstand)fra [vandmil-
joet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at beskytte
[organismer, der lever i vand/landlevende ikke-malorga-
nismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von(genaue Angabe des Abstandes)zu (Nichtkulturland/Oberf-
lichengewisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist(mddratleda  kaugus)pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: TNao vo wpootatéyete [Tovg vopofrovg opyavicpovs/pun oto-
yELVONEVE QUTA/PN GTOoYEVONEVE. apBpoTodU/Evtopa] va agr-
oete v aYikootn {OVN TTPosTaciug(mposdiopiote v amo-
otaon)pEypL [pn ye@PYK Y1/0ONATA ETMPAVELIGKOV VOATOV].

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of(distance to be specified)to non-agricultural land/surface
water bodies.

FR: Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une

zone non traitée de(distance a préciser)par rapport a |[la
zone non cultivée adjacente/aux points d'eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di(precisare la distanza)da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu(norada attalumu)lidz lauksaimnieciba neizmanto-
jamai zemei/iidenstilpém un tdensteceém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina iSlaikyti apsaugos
zona(nurodyti atstumq)iki ne Zemés iikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.
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HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettél/felszini vizekt6l(az eldirt tavolsag)tavolsagban tartson
meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona Kkonfini
hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza)minn art mhix agriko-
la/ghadajjar ta' l-ilma fil-wié¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van(geef de afstand aan)rond [niet-landbouwgrond/oppervlak-
tewater] niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglodci(okresiona odleglosé)od terenéw nieuzytko-
wanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas/dos insectos/artrépodes ndo visados], respeitar uma
zona nao pulverizada de(distincia a precisar)em relacdo [as
zonas nio cultivadas/as aguas de superficie|.

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor netinti/ar-
tropodelor/insectelor netinta respectati o zona tampon
netratatd de (si se specifice distanta) pani la terenul neculti-
vat/apa de suprafata!

SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢linkonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dl'ike(upresnite dizk,).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/zuZelk upoStevati netretiran varnostni pas(navede
se razdaljo)do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettivi tdis-
mennetddn etdisyys)ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter in de
man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man avser att
bekimpa/insekter), limna en sprutfri zon péa(ange avstand)till
(icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG: /la ne ce npujara BbpXy HeNpoONyCK/JIHBH NOBLPXHOCTH KaTO
acdair, 0eTOH, MaBa:K, ’KeJe30bTHH JUHUM U JIPYId TAKHBA
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, ¢ LeJI ONa3BaHe HA BOJHUTE Opra-
HU3MH/PACTEHUsATA, KOMTO He ca 00eKT HAa TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el as-
falto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en
otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS: Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin
neaplikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripa-
dech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befastede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].
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DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopf-
steinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada
labilaskmatutel pindadel nagu néiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteerodopad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va mpoctatéyete [vdpoProvg opyovicpods/un ctoycvdpeva
QUTA] Vo pnv (PNCINOTOLEITOL GE UOUTEPAGTES EMPAVEIES
0mmMG G6QulTo, oKVPOdEnd, MOOGcTPpOTE [cLdNpPOTPONLES] KO
alheg emQAvEIES pe VYNAO Kivouvo amopponc.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobble-
stones, railway tracks and other situations with a high risk
of run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables
telles que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et
dans toute autre situation ou le risque de ruissellement est
important.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas Iidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidziy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar kitose situa-
cijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliileteken (pl. aszfalt, beton, utcakévezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju
kbir ta' skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, be-
ton [,/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/ro§lin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho-
-de-ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor netinta nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporab-
ljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton, tlak, Zele-
zniski tiri in drugih povrSinah, kjer je velika nevarnost odte-
kanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapidisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivillii, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekimpa), anvind inte denna produkt pa hard-
gjorda ytor sasom asfalt, betong, kullersten, (jirnvigsspar)
och andra ytor med hég risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tps0Ba a € HAIIBJIHO MHKOPIOPHPAH B N0YBATA,
¢ IeJl ona3sBaHe HA NTHUMTe/IUBUTe 003aliHULU. YBepeTe ce,
Yye MPOJYKTHT € HaNmbJHO HMHKOPINOPHPAaH M B Kpas Ha
penosere.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za ucelem ochrany ptaki/volné Zijicich saveid musi byt
pripravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl
pripravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich
nebo vysadbovych Fadku.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siaugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET:  Lindude/metsloomade Kkaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga ithinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zwpocstotéyere [movid/ayproe Oniooctikd] To mpoiov
npémel va Kohv@Bei Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOsite
OGS TO TPOIOV £xel KaAvQOel TIPS 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages|, le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s'assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT:  Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus bitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visi$kai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon é16 emlosok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f'tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren]| te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incorpo-
rar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos sul-
cos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ca
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dévodu ochrany vtikov/divo Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty pédou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano v
tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur) maste produkten ned-
myllas helt och hallet i jorden; se till att produkten idven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Cce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJ4ecTrBa, ¢ el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity piipravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kérvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpostatéyete [movhd/aypra (da] poléyte 660 mpoiov
&yer yvbei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izSlaksti-
Sanos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks$¢ius/laukinius gyviinus pasalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi Il-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakow/dzikich ssakow usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sred-
stvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG:  Jla He ce npuiiara no BpeMe Ha Pa3sMHOKHTEJTHHSI NepPHO] HA
NTHLHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnopomoleitol Katd TV TEPido avamapaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR: Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti paukséiy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta' l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Nio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a
pasarilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.

SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.

FIL: Ei saa kiyttdi lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
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BG:  Omnacen 3a nuesnnre//la He ce npuJjiara npu KyJTYpU N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ onasBaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesin//la He ce H3MOJI3BAa HAa MeCcTa, KblAeT0 HMa
akTHBHa mama Ha myean/IIpemecTrere WJIM NOKpHiiTe
NMYeJIHUTE KOIIEePH 10 BpeMe HA TpeTHPaHeTO M 3a (1a ce
NMOCOYH CPOK) cjex Tperupane//la He ce mnpuwiara npu
HAaJIM4YHe Ha UbpTsama mieBenHa pacrureaHoct/IlneBeanre
Ja ce YHUIIOXKAT mnpead ubpre:ka um/Ja He ce mpujara
npeau (Ia ce MOCOYH CPOK).

VM55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y du-
rante(indiquese el tiempo)después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracion./No aplicar antes de(indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpecny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou vcely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci(uved'e
dobu)pFemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraite pied
jejich kvetenim./Neaplikujte pred(uvedte dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestevende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende afgre-
der./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt
bikuber i behandlingsperioden og i(neevn antal timer/dage)efter
behandlingen./Ma ikke anvendes i nzrheden af blomstrende
ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke anvendes
inden(tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen be-
stiubenden Insekten nicht auf bliihende Kulturen aufbrin-
gen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir(4ngabe der Zeit)nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkriutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor(Angabe der Zeit)anwenden.

ET:  Maesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning(mddratleda aeg)peale tootlemist tarud eemaldada voi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne 6itsemist eemaldada/Mitte kasutada enne(-
mddratleda aeg).

EL: Emkivovvo 1o Tig péhocec. INo va mpootatéyere Tic péhc-
0£G KOU GALO. €VTONO EMKOVIOGNG MV YPNGINOTOIEITE TO
TPOioV oe KuhMépyeieg Katd TV avlogopia./Mnv ypnoipo-
TOLEITE TO TTPOIOV KATA TNV TEPI0S0 TTOV 01 PEMGOEG GVALEYOLY
YOpN./ATopakpOveTE 1| KOAOYTE TIG KUWELEG KaTd TN Yprion
TOV TTPOIOVTOG KL EMi(avapépate T0 ypovo)petd T Ypnon./Mnv
APNOLNOTOLEITE TO TPOIOV KaTA TNV 7ePiodo avBogopiag (ila-
viov./Amopokpivere Ta Qilavia Tpwv amd v avBogopia./Mnv
TO YPNCYOTOLEITE TIPWV(AVAPEPOTE TO YPOVO).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for(state time)after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are presen-
t./Remove weeds before flowering./Do not apply before(state
time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
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floraison./Ne pas utiliser en présence d'abeilles./Retirer ou
couvrir les ruches pendant I'application et(indiquer la pério-
de)apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices
en fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur
floraison./Ne pas appliquer avant(indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti im-
pollinatori non applicare alle colture al momento della fiori-
tura./Non utilizzare quando le api sono in attivitd./Rimuovere
o coprire gli alveari durante I'applicazione e per(indicare il
periodo)dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di(indicare il periodo).

LV: Bistams bitéem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedéSanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ...(norada uz cik
ilgu laiku)p€c smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas neziles. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ...(norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nandius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/PaSalinti ar uZdengti biciy
avilius purSkimo metu ar(nurodyti laikq)po purskimo./Nenau-
doti kai yra Zydin¢iy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydé-
jimo/Nenaudoti iki(nurodyti laikq).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idészakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan(megadott iddsza-
k)ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Viragzo
gyomnévények jelenléte esetén nem alkalmazhat6/Viragzas
elétt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott iddpont)elétt
nem alkalmazhaté.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba' meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti 1-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal(specifika [-
hin)wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix
hazin bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tap-
plikax qabel(specifika [-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaat-
sen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of bedek
bijenkorven tijdens het gebruik van het product en geduren-
de(geef de tijdsduur aan)na de behandeling./Gebruik dit pro-
duct niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder
onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet voor(geef
de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczol i innych
owadéw zapylajacych nie stosowaé na roSliny uprawne w
czasie kwitnienia/Nie uzywaé¢ w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu i
przez(okresli¢ czas)po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja
kwitnace chwasty/Usuwaé chwasty przed kwitnieniem/Nie
stosowaé przed(okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para protec¢do das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto du-
rante a floracdo das culturas./Nao utilizar este produto du-
rante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Remo-
ver ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do produto e
durante(indicar o periodo)apoés o tratamento./Niao aplicar este
produto na presenca de infestantes em floracio./Remover as
infestantes antes da floracao./Nio aplicar antes de(critério tem-
poral a precisar).
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RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte
insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul inflori-
tului!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albi-
nelor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (si
se specifice perioada de timp) dupad tratament/Nu aplicati
produsul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti
buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked” sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie
a(uvedte cas)po aplikacii tle prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitniice buri-
ny/Odstrainte buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred(uvedte
cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite cebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase cebel./Med tretiranjem in(navede se casovno obdobje)po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvete-
njem./Ne tretirati pred(navede se casovno obdobje).

FIL: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kiyttia viljelykasvien ku-
kinta-aikaan./Ei saa kiyttdi aikana, jolloin mehildiset lentiviit
aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava levittimi-
sen ajaksi ja(aika)ajaksi Kkisittelyn jilkeen./Ei saa kiyttii, jos
alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikkakasvit ennen
kukinnan alkua./Ei saa kiyttad ennen(aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande gro-
da./Fir inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Av-
ligsna eller tick dver bikupor under behandling och under(-
ange tidsperiod)efter behandling./Anvind inte denna produkt
da det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blom-
ning./Anvind inte denna produkt fore(ange tidsperiod).

Masuri de precautie legate de bunele practici agricole

SPa 1

BG: /la He ce mpuiiara TO3M WM APYT NPOAYKT, ChAbp:Kall (1a ce
NMOCOYH AKTHBHOTO BelleCTBO MJIM TIpynara AaKTHBHH
BelllecTBa CHOpe cJy4asi) MoBede OT (1a ce mMoco4yu Opost Ha
NMPUJIOKEHUATAa WM CPOKA), 32 a ce U30erHe pasBUTHETO Ha
Pe3HCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este pro-
ducto ni ningin otro que contenga (indiquese la sustancia ac-
tiva o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de (indi-
quese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje(uvedte icinnou latku nebo
popripadé skupinu ucinnych latek)vice/déle neZ(uvedte cetnost
aplikaci nebo [hitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder(angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end(i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder ir-
gendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung des
Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthélt, nicht mehr als
(Angabe der Hdufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht wer-
den.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem Kkui(kasutamiskordade
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arv véi mddratletav periood),mis sisaldab(mddratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).

EL:  IIpokeipévov va pnv ovamtoydei avrictacn pnv ypinoipo-
TOEITE OVTO 1] 0TT0L0dNTOTE GALO TTPOIGY OV TEPLEYEYTPOTOIO-
plote ) OpoaoTiK 0VGIC 1) TNV KATIYOPIa. TWV 0VGIOV AVaLOYWS)E-
PLo6oTEPO AMO(VaL TPOTIIOPIOTEL 1] CVLYVOTHTA)OPES.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing(identify active substance or class of
substances, as appropriate)more than(number of applications
or time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant(préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas)plus de(nombre d'applications
ou durée a préciser)

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti(indicare la sostanza attiva o la classe
di sostanze, a seconda del caso)piu di(numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai
jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ...(nordada
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu)vairak neka
...(norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra(nurodyti veik-
liajq medziagq ar medziagy grupe)dazniau Kaip(nurodyti apdo-
rojimy skaiciy arba laikotarpj).

HU:  Rezisztancia kialakuldsanak elkeriilése érdekében ezt vagy(a
megfeleld hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja(az eldirt kezelésszam vagy
idészakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih(identifika s-sustanza jew klassi ta'
sustanzi attivi kif imiss)aktar minn(/-ghadd ta' applikazzjonijiet
Jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL: Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die(geef naar gelang van het geval de naam
van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen)be-
vatten, niet vaker gebruiken dan(geef het aantal toepassingen
aan)/niet langer gebruiken dan(geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknig¢cia powstawania odpornosci nie stosowa¢ tego
lub  Zadnego innego produktu zawierajacego(okreslic
substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy)nie dluzej
niz(okreslony czas)nie cze$ciej niz(okreslona czestotliwosé).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha(indicar, consoante o
caso, a substancia activa ou a familia de substdncias activas)-
mais de(numero ou periodo de aplicagdes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sa se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupa caz) mai mult de (sa se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujuci(uvedte ucinnu latku alebo  skupinu
latok)dlhSie ako(upresnite pocet aplikacii alebo casovy tisek).

SL: Zaradi preprefevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo(navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi)ve¢ Kot(navede se casovno obdobje ali
Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid tita tai
mitid tahansa muuta tuotetta, joka sisiltiaa (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kayttoa useammin(kdiyttitiheys).
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2.4.

SV:  For att undvika utveckling av resistens anviind inte denna
produkt eller andra produkter innehallande(ange verksamt
dmne eller grupp av dmnen)mer #n(ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Masuri de precautie specifice pentru rodenticide (SPr)

SPr 1

BG: IlpumaMKuTe Aa ce MOCTaBAT Taka, 4e Ja Obje CBeIeH /0
MHHHMYM PHCKAa OT KOHCyMamusi OT JPYrd >KHBOTHH.
BaokoBuTe mMpUMaMKH [a ce NOCTABAT Taka, 4Ye jJa He
Morar Ja ObJaT pa3HeceHH OT rpH3avM.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pd en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas p4, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koder verdeckt und unzugiinglich fiir andere Tiere aus-
bringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch Na-
getiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorhopota 0o npéner vo tomo0etn000V pe Tpémo Té€T010 TOL
va ghayretortom0gi  mOavoTnTe va Ketavolowodv and dile
{ha. Ac@aricTe To SOADONATO £TGL ACTE VA PNV PTOPOVV Vo
T0 TOPAGVPOVY TO. TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to
minimise the risk of consumption by other animals. Secure
bait blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d'ingestion par d'autres animaux. Sécuriser les appéats
afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai ro-
ditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi biti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a lehet6
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbél mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket gy kell rogziteni, hogy azt a
ragesalok ne hurcolhassak el.

MT: IIHlixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma' jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
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Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdie-
ren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposéb, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestao por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser ar-
rastados pelos roedores.

v M87
RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incit si se micsoreze riscul de a fi consumati de citre alte
animale! A se asigura momeala astfel incit sid nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

VM55
SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydétit on sijoitettava siten, etti ne eivit eiheuta riskii muille
eldimille. Sy6tit on kiinnitettiiva siten, ettd jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena sa att de inte kan slidpas ivdg av gnagare.

SPr 2

v M87
BG: Tperupanure momm TpsioBa Jda ObaaT 0003HAYeHH B
nepuojga Ha Tperupane. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTA OT
oTrpaBsine (IPBHYHO HJIM BTOPHYHO) ¢ AHTUKOATYJAHTA M
Ja ce yKaKe Heropara InpoTHBOOTPOBA.

VMS5
ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetFovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrade skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzer) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
nzevnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder sekundi-
ren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegen-
mittel sollte erwihnt werden.

ET: Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema fira mainitud.

EL: H meproyn otnv omoia &xer ypnoypomom0ei to wpoiov mpémer
va £xel onpadevtel Katd Ty mwepiodo ypnong. Oa mpémer vo
avaQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOLS 1] OELTEPOYEVOVLS) ONAN-
mpiacns omé T0 avTITNKTIKG KaOMS Kol To avTidoTo og mepi-
nToon dnintnpiconc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire 1'objet d'un marquage
pendant la période de traitement. Le risque d'empoisonne-
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ment (primaire ou secondaire) par l'anticoagulant, ainsi que
son antidote doivent étre mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpi. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT:  Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma I-periklu ta' avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL:  De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode wor-
den gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secundaire)
vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden ver-
meld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi byé oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegél-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com men-
¢io ao perigo de envenenamento (primario ou secundirio)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste tltimo.

v M87
RO: Zona de tratament trebuie marcati in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si

secundar) cu anticoagulant si antidotul specific!

v M55
SK:  Osetrovana plocha sa pocas osetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltiva alue on merkittivi kisittelyaikana. Antikoagulan-
tin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaari-
nen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omradet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

v M87
BG: MwbpTrBHTEe Ipu3ayd Ja ce OTCTPAHSABAT OT TpeTHpPaHaTa
IJIOLI BCEKM /IeH Ipe3 ueausi nepuoj Ha Tperupane. [la He

ce M3XBBPJISIT B KO(U 32 GOKJIYK MJIM HA CMETHINA.

VM55
ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de ba-
sura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pfipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetiSté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i Abne affaldsbeholdere.
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DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehiltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pédev. Mitte panna priigikastidesse vo6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: o vekpa TpOKTIKA TPEMEL VO 0TOpaKPOVOVTOL KaONpuEPVE amd
IV AEPOYN YPNONG OE OAN TN SIGPKELD YPNOLUOTOIN OGNS TOV
npoiovroc. Na pnv TomofeTovvTol 6€ KAG0VS OTOPPURATOV
0UTE 6€ GOKOVAEG CKOVTTLOLAV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: iuvg grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiek-
viena diena viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy déZes arba
savartynus.

HU: Az elhullott ragcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartilyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew Kkuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f'kontenituri taz-zibel jew fuq il-
mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwa¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzucaé¢ do pojemnikéw na $mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

v M87
RO:  Rozatoarele moarte trebuie sa fie indepartate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

\VES
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den
odstranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na
smetisko.

SL:  Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v ¢asu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali$¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi kisittelyaikana alueelta paivit-
tdin. Niitd ei saa heittidi jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Criterii de aplicare a frazelor standard indicind masurile specifice de
precautie ce trebuie luate

3.1.  Introducere

in general, produsele fitosanitare nu sunt autorizate decat pentru utilizarile
definite pe baza unei evaludri conforme cu principiile uniforme stabilite
de anexa VI la prezenta directiva.

Pe cat posibil, masurile specifice de precautie ce trebuie luate trebuie sa
tind seama de rezultatele respectivelor evaludri efectuate conform princi-
piilor uniforme si se aplicd in special in cazul in care sunt necesare
masuri de reducere a riscurilor pentru prevenirea unor efecte inaccepta-
bile.

3.2.  Criterii de aplicare a frazelor standard care indica masurile de precautie
ce trebuie luate de catre utilizatori

SPo 1

Dupé contactul cu pielea, inlaturati produsul cu o cirpa uscati, apoi
clatiti pielea cu apa din abundenti.

Fraza trebuie utilizatd pentru produsele fitosanitare care contin compusi
ce pot avea o reactie violenta la contactul cu pielea, de exemplu sarurile
de cianurd sau fosfura de aluminiu.

SPo 2
Spalati toate echipamentele de protectie dupa utilizare.

Aceasta frazd este recomandatd daca este necesard imbracaminte de pro-
tectie pentru protejarea utilizatorului. Fraza este obligatorie pentru toate
produsele fitosanitare clasificate ca T sau T+.

SPo 3

Dupi aprinderea produsului, nu inhalati fumul si indepartati-va im-
ediat de zona tratata.

Aceasta fraza poate fi aplicata in cazul produselor utilizate pentru fumi-
gatie in cazul in care nu se justificd utilizarea unei masti de protectie.

SPo 4
Recipientul trebuie deschis in exterior si in mediu uscat.

Aceastd fraza trebuie utilizatd in cazul produselor fitosanitare care contin
substante active ce pot avea o reactie violentd la contactul cu apa sau cu
aerul umed, de exemplu fosfura de aluminiu, sau care pot cauza combus-
tie spontand, precum ditiocarbamatii (bis- alchilend). De asemenea, fraza
poate fi utilizata pentru produsele volatile clasificate ca R 20, R 23 sau R
26. In cazuri individuale, trebuie si se tind seama de avizul expertilor
pentru a se putea evalua daca proprietatile preparatului si ale ambalajului
pot prezenta riscuri pentru utilizator.

SPo 5

Aerisiti [foarte bine/a se preciza durata/pina la uscarea substantei
pulverizate] zonele/serele tratate inainte de a reintra.

Aceasta frazd poate fi utilizatd pentru produsele fitosanitare utilizate in
sere sau in alte spatii inchise, precum depozitele.

3.3.  Criterii de aplicare a frazelor standard care indica masurile de precautie
ce trebuie luate pentru protectia mediului

SPe 1

Pentru protectia [apelor subterane/organismelor din sol], nu aplicati
acest produs sau orice alt produs care contine /precizati substanta sau
Sfamilia substantei, dupd caz] peste [precizati frecvental.

Aceasta fraza trebuie utilizata pentru produsele fitosanitare in cazul carora
o evaluare conformd cu principiile uniforme demonstreaza, pentru una
sau mai multe utilizari, ca sunt necesare masuri de reducere a riscurilor
pentru evitarea acumularii in sol, a efectelor asupra ramelor sau altor
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organisme din sol, asupra microflorei din sol si/sau contamindrii apelor
subterane.

SPe 2

Pentru protectia [apelor subterane/organismelor acvatice], nu aplicati
acest produs pe [precizati tipul de sol sau situatial.

Aceasta fraza poate fi utilizatd ca masurd de reducere a riscurilor pentru
prevenirea contamindrii apelor subterane sau a apelor de suprafata expuse
(de exemplu, 1n functie de tipul de sol, topografie sau solurile prin care se
scurge substanta), daca o evaluare conforma cu principiile uniforme de-
monstreaza, pentru una sau mai multe utilizari, cd sunt necesare masuri
de reducere a riscurilor pentru evitarea unor efecte inacceptabile.

SPe 3

Pentru protectia [organismelor acvatice/plantelor nevizate/artropode-
lor nevizate/insectelor]|, respectati o zoni netratatd de [precizati di-
stanta] in raport cu [zona necultivati adiacenti/corpurile de api].

Aceastd fraza trebuie utilizatd pentru protectia plantelor netintd, a artro-
podelor netinta si/sau a organismelor acvatice dacd o evaluare conforma
cu principiile uniforme demonstreaza, pentru una sau mai multe utilizari,
cd sunt necesare masuri de reducere a riscurilor pentru evitarea unor
efecte inacceptabile.

SPe 4

Pentru protectia [organismelor acvatice/plantelor nevizate], nu apli-
cati pe suprafete impermeabile precum asfalt, beton, pavaj, sine de
cale feratd si in orice altd situatie in care existd un risc ridicat de
scurgere a apei pe respectivele suprafete.

In functie de tipul utilizarii produsului fitosanitar, statele membre pot
utiliza fraza in scopul prevenirii riscului de scurgere a apei pe suprafete
si al protectiei organismelor acvatice sau a plantelor netinta.

SPe 5

Pentru protectia [pasarilor/mamiferelor salbatice], produsul trebuie
incorporat in sol; de asemenea, asigurati-va ci produsul este incor-
porat si la capetele randurilor.

Aceasta fraza trebuie utilizata pentru produse fitosanitare de tipul granu-
lelor sau pastilelor care trebuie incorporate in sol, pentru protectia pasa-
rilor sau a mamiferelor salbatice.

SPe 6

Pentru protectia [pasdrilor/mamiferelor sdlbatice], recuperati orice
produs rispandit in mod accidental.

Aceasta fraza trebuie utilizata pentru produse fitosanitare de tipul granu-
lelor sau pastilelor, pentru a evita ingurgitarea acestora de catre pasari sau
mamifere salbatice. Fraza este recomandata pentru toate preparatele solide
utilizate nediluate.

SPe 7
A nu se aplica in perioada de reproducere a pasarilor.

Aceasta fraza trebuie utilizatd dacd o evaluare conforma cu principiile
uniforme demonstreaza, pentru una sau mai multe utilizari, ca este nece-
sard o astfel de masura de reducere a riscurilor.

SPe 8

Periculos pentru albine./Pentru protectia albinelor si a altor insecte
polenizatoare, nu aplicati produsul in perioada de inflorire./Nu utili-
zati in prezenta albinelor./indepértagi sau acoperiti stupii in timpul
aplicarii si timp de [precizafi perioada] dupi tratament./Nu aplicati in
prezenta buruienilor inflorite./indepirtati buruienile inainte de inflo-
rire./Nu aplicati inainte de [precizati datal.

Aceasta fraza trebuie utilizata in cazul produselor fitosanitare pentru care
o evaluare conformd cu principiile uniforme demonstreaza, pentru una
sau mai multe utilizari, ca sunt necesare masuri de reducere a riscurilor
pentru protectia albinelor sau a altor insecte polenizatoare. in functie de
tipul utilizarii produsului fitosanitar si de alte dispozitii nationale rele-
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vante de reglementare, statele membre pot alege formularea adecvata
pentru reducerea riscului pentru albine si pentru alte insecte polenizatoare,
precum si pentru oudle acestora.

3.4.  Criterii de aplicare a frazelor standard care indica masurile de precautie
ce trebuie luate in scopul unor bune practici agricole

SPa 1

Pentru a se evita dezvoltarea rezistentei, nu aplicati acest produs sau
orice alt produs care contine [precizati substanta sau familia de sub-
stante, dupa caz|] mai mult de [precizati numarul de apliciri sau
durata].

Aceasta fraza trebuie utilizatda dacd este necesard o astfel de restrictie
pentru limitarea riscului de dezvoltare a rezistentei.

3.5.  Criterii de aplicare a frazelor standard care indica masurile specifice de
precautie care trebuie luate pentru rodenticide

SPr 1

Momeala trebuie asezata astfel incét sa existe un risc cit mai mic de
ingurgitare de catre alte animale. Izolati momelile astfel incat si nu
poata fi indepartate de catre rodenticide.

Pentru a asigura respectarea de catre utilizatori, aceastd fraza trebuie
mentionatd in mod vizibil pe etichetd pentru prevenirea, pe cat posibil,
a utilizarilor eronate.

SPr 2

Zona tratata trebuie marcata in perioada de tratare. Trebuie mentio-
nat riscul de otravire (primar sau secundar) cu anticoagulant, pre-
cum si antidotul acestuia.

Aceasta fraza trebuie mentionata in mod vizibil pe etichetd, in scopul
prevenirii, in cea mai mare masurd posibild, a otravirilor accidentale.

SPr 3

Rozitoarele moarte trebuie indepartate zilnic din zona tratata pe
intreaga perioada de tratare. Nu le aruncati in containere de gunoi
sau in rampe de gunoi.

Pentru a preveni otravirea secundard a animalelor, fraza trebuie utilizata
pentru toate rodenticidele care contin anticoagulanti ca substante active.



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 270

ANEXA VI

VY M60
PARTEA 1

PRINCIPII UNIFORME PENTRU EVALUAREA SI AUTORIZAREA
PRODUSELOR FITOSANITARE CHIMICE

v M10
CUPRINS

INTRODUCERE

B. EVALUAREA
1. Principiile generale
2. Principiile specifice
2.1.  Eficacitatea
2.2. Absenta unor efecte inacceptabile asupra plantelor si produselor

vegetale

2.3.  Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute
2.4.  Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor

2.4.1. Al produsului de uz fitosanitar
2.4.2. Al reziduurilor
2.5.  Impactul asupra mediului
2.5.1. Destinul si difuzarea in mediu
2.5.2. Impactul asupra speciilor nevizate
2.6.  Metodele de analiza
2.7.  Proprietatile fizice si chimice

C. PROCESUL DECIZIONAL
1. Principiile generale
2. Principiile specifice

2.1. Eficacitatea

2.2. Absenta unor efecte inacceptabile asupra plantelor si produselor
vegetale

2.3.  Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

2.4.  Impactul asupra sanatatii oamenilor sau a animalelor

2.4.1. Al produsului de uz fitosanitar
2.4.2. Al reziduurilor
2.5. Impactul asupra mediului
2.5.1. Destinul si difuzarea in mediu
2.5.2. Impactul asupra speciilor nevizate
2.6. Metodele de analizd
2.7. Proprietatile fizice si chimice

A. INTRODUCERE

1. Principiile prevazute in prezenta anexd urmaresc ca evaludrile si
deciziile referitoare la omologarea produselor de uz fitosanitar, in
masura in care este vorba despre preparate chimice, sd se traduca
prin aplicarea cerintelor prevazute la articolul 4 alineatul (1) lite-
rele (b), (c), (d) si (e) din prezenta directiva de catre toate statele
membre §i cu toatd rigoarea necesard privind protectia sanatatii
oamenilor si animalelor, precum si protectia mediului.
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In momentul evaludrii solicitarilor si al acordarii autorizatiilor,
statele membre:

(a) — se asigura ca dosarul prezentat este in conformitate cu
cerintele anexei III, cel tarziu la momentul incheierii eva-
luarii care precede decizia, fara a aduce atingere, daca este
cazul, articolului 13 alineatul (1) litera (a) si alineatelor (4)
si (6) din prezenta directiva;

— se asigura ca datele furnizate sunt acceptabile in termeni
de cantitate, de calitate, de logica si de fiabilitate si sufi-
ciente pentru a permite o evaluare adecvata a dosarului;

— apreciaza, daca este cazul, elementele prezentate de soli-
citant pentru a justifica faptul cd nu comunicd anumite
date;

(b) iau in considerare datele din anexa II privind substanta activa
continuta in produsul de uz fitosanitar care au fost comunicate
in vederea includerii acelei substante active in anexa I, pre-
cum si rezultatele evaludrii acestor date, fard sa aduca ating-
ere, dacd este cazul, articolului 13 alineatul (1) litera (b) si
alineatelor (2), (3) si (6) din prezenta directiva;

(c) iau in considerare celelalte elemente informative de ordin
tehnic sau stiintific de care dispun in mod rezonabil si care
se refera la randamentul produsului de uz fitosanitar sau la
potentialele efecte daunatoare ale produsului de uz fitosanitar,
ale componentelor sau ale reziduurilor sale.

Se considera ca orice mentionare a datelor din anexa II in princi-
piile specifice referitoare la evaluare se raporteaza la datele men-
tionate la punctul 2 litera (b).

Atunci cand datele si informatiile comunicate sunt suficiente
pentru a permite incheierea evaludrii uneia din utilizarile propuse,
cererea este evaluatd si se ia o decizie referitoare la utilizarea
respectiva.

Luand in considerare justificarile prezentate si clarificarile furni-
zate ulterior, statele membre resping cererile ale caror lacune in
datele insotitoare fac imposibild orice evaluare completa si orice
decizie intemeiatd pentru cel putin una din utilizarile propuse.

Pe parcursul procesului de evaluare si de decizie, statele membre
colaboreaza cu solicitantii, urmarind sa rezolve cu rapiditate orice
problema referitoare la dosar, sa identifice de la inceput orice
studiu suplimentar necesar in vederea evaluarii adecvate a aces-
tuia, sd schimbe vreuna din conditiile proiectate pentru utilizarea
produsului de uz fitosanitar sau sa modifice natura ori compozitia
acestuia astfel incat sa asigure conformitatea perfecta cu cerintele
prezentei anexe sau ale prezentei directive.

in mod normal, statele membre iau o decizie motivatd in interval
de 12 luni de la data la care le-a fost pus la dispozitie un dosar
tehnic complet. Un dosar tehnic complet este un dosar care sa-
tisface toate cerintele anexei III.

Estimarile pe care autoritatile competente ale statelor membre le
fac in cursul procesului de evaluare si de decizie se bazeaza pe
principii stiintifice, de preferintd recunoscute pe plan international
[de exemplu, de catre Organizatia Europeana si Mediteraneana
pentru Protectia Plantelor (OEMPP)], si pe recomandarile exper-
tilor.

EVALUAREA

Principiile generale

1. Statele membre evalueaza informatiile mentionate in partea A
sectiunea 2 in functie de cunostintele stiintifice si tehnice, in
special:

(a) apreciaza eficacitatea si fitotoxicitatea produsului de uz
fitosanitar pentru fiecare utilizare care face obiectul unei
cereri de omologare
si

3
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2.1.
2.1.1.

(b) identifica si evalueaza pericolele pe care le prezintd si
estimeaza riscurile pe care le poate prezenta acesta pentru
om, animal sau mediu.

2. In conformitate cu articolul 4 din prezenta directiva, care
prevede cd se iau in considerare toate conditiile normale de
utilizare si consecintele acestora, statele membre iau masuri
pentru ca evaludrile cererilor sa vizeze efectiv conditiile con-
crete de utilizare propuse si in special scopul utilizarii, doza-
rea produsului, modul 1n care este aplicat, frecventa si in
special momentul aplicdrilor, precum si natura si compozitia
preparatului. Ele iau in considerare, de asemenea, principiile
controlului integrat, de fiecare datd cand acesta este posibil.

3. La evaluarea cererilor, statele membre iau in considerare ca-
racteristicile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv
climatice) ale zonelor de utilizare.

4. In interpretarea rezultatelor evaluirii, statele membre iau in
considerare, daca este cazul, elementele de incertitudine exi-
stente in informatiile obtinute pe parcursul evaludrii, astfel
incat sa reducd la minim riscul vreunei omisiuni sau al sub-
estimirii importantei, a unor efecte nocive sau adverse. in
cadrul procesului decizional, cerceteazd datele sau punctele
decizionale critice, al caror element de incertitudine ar putea
duce la o clasificare gresitd a riscului existent.

Prima evaluare efectuata se bazeaza pe cele mai bune date sau
estimdri disponibile reflectand conditiile realiste de utilizare a
produsului de uz fitosanitar.

Aceasta este urmata de o noua evaluare, care ia in considerare
elementele de incertitudine potentiale din datele critice si o
serie de conditii de utilizare posibile si furnizeaza o abordare
realista a cazului cel mai defavorabil, cu scopul de a deter-
mina daca prima evaluare ar fi putut fi sensibil diferita.

5. Atunci cand principiile specifice enuntate in sectiunea 2 pre-
vad folosirea unor modele de calcul in evaluarea unui produs
de uz fitosanitar, aceste modele trebuie:

— sa furnizeze cea mai buna estimare posibild a tuturor pro-
ceselor pertinente, pornind de la ipoteze si parametri rea-
listi;

— sa facd obiectul unei analize in conformitate cu punctul
1.4,

— sa fie corect validate, masuratorile fiind efectuate in con-
ditii adecvate de utilizare;

— sa fie adecvate fatd de conditiile constatate In zona de
utilizare.

6. Atunci cand metabolitii si produsele de degradare sau de
reactie sunt mentionati in principiile specifice, trebuie luate
in considerare numai produsele pertinente pentru criteriul avut
in vedere.

Principiile specifice

Statele membre aplica urmatoarele principii in evaluarea datelor si
informatiilor furnizate care insotesc cererile, fara sa aduca atingere
principiilor generale mentionate in sectiunea 1.

Eficacitatea

Daca utilizarea propusa se referd la combaterea unui organism sau
protectia fata de acesta, statele membre studiazd posibilitatea ca
acest organism sa fie daunator in conditiile agronomice, fitosani-
tare, de mediu (inclusiv climatice) ale zonei de utilizare propuse.

Daca utilizarea propusa raspunde unei finalitati alta decat comba-
terea unui organism sau protectia fatd de acesta, statele membre
estimeaza, luand 1n considerare conditiile agronomice, fitosanitare,
de mediu, inclusiv climatice, eventualitatea unor daune, pierderi
sau a unor inconveniente majore in zona de utilizare propusa in
cazul in care nu ar fi utilizat produsul de uz fitosanitar.
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2.2.

2.2.1.

Statele membre evalueaza datele referitoare la eficacitatea produ-
sului de uz fitosanitar in conformitate cu anexa III, ludnd in
considerare gradul de cunoastere sau amploarea efectului studiat,
precum si conditii experimentale pertinente, cum sunt:

— alegerea culturii sau a cultivarului;

— conditiile agronomice, de mediu, inclusiv climatice;
— prezenta si densitatea organismului daunator;

— stadiul de dezvoltare a culturii si a organismului;

— cantitatea de produs de uz fitosanitar utilizat;

— cand impune eticheta, cantitatea de adjuvant adaugata;
— frecventa si esalonarea aplicarilor;

— tipul utilajului de aplicare.

Statele membre evalueazd actiunea produsului de uz fitosanitar
intr-o gama de conditii agronomice, fitosanitare si de mediu, in-
clusiv climatice, susceptibile sa apard in zona de utilizare propusa,
in special:

(i) intensitatea, uniformitatea si persistenta efectului studiat in
functie de doza, comparativ cu unul sau mai multe produse
de referinta adecvate si cu absenta tratarii;

(i1) daca este cazul, impactul asupra randamentului sau a reducerii
pierderilor pe durata depozitrii, in termeni cantitativi si/sau
calitativi, comparativ cu unul sau mai multe produse de refe-
rintd adecvate si cu absenta tratarii.

Daca nu exista nici un produs de referinta adecvat, statele membre
evalueaza actiunea produsului de uz fitosanitar astfel incat sa
determine daca aplicarea sa prezintd avantaje durabile si clare in
conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice,
ale zonei de utilizare propuse.

Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu
alte produse de uz fitosanitar si/sau cu adjuvanti, statele membre
supun evaludrilor prevazute la punctele 2.1.1 — 2.1.4 informatiile
furnizate cu privire la acest amestec.

Atunci cand eticheta produsului recomanda folosirea acestuia in
amestec cu alte produse de uz fitosanitar si/sau cu adjuvanti,
statele membre estimeaza oportunitatea amestecului si a conditii-
lor sale de utilizare.

Absenta unor efecte inacceptabile asupra plantelor si produselor
vegetale

Statele membre evalueaza amploarea efectelor adverse asupra cul-
turii tratate dupa aplicarea produsului de uz fitosanitar in functie
de conditiile de utilizare propuse, comparativ, dacd este cazul, cu
unul sau mai multe produse de referintd adecvate, daca acestea
existd, si/sau cu absenta tratarii:

(a) aceasta evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de infor-
matie:

(i) datele privitoare la eficacitate care sunt previzute in
anexa III,;

(ii) celelalte informatii pertinente despre produsul de uz fito-
sanitar, cum sunt natura preparatului, dozajul, modul de
aplicare, numarul si esalonarea aplicarilor;

(iii) toate informatiile pertinente despre substanta activa care
sunt prevazute in anexa I, printre care: modul de ac-
tiune, tensiunea de vapori, volatilitatea si solubilitatea
in apa.

(b) aceasta evaluare urmareste:

(1) natura, frecventa, amploarea si durata efectelor fitotoxice
observate, precum si conditiile agronomice, fitosanitare,
de mediu, inclusiv climatice, care le afecteazi;
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2.23.

2.3.

2.4.
2.4.1.
24.1.1.

(i) diferentele de sensibilitate la efecte fitotoxice ale princi-
palelor cultivare;

(iii) segmentul din culturd sau din produsele vegetale tratate
care prezintd efecte fitotoxice;

(iv) impactul negativ asupra randamentului cantitativ si/sau
calitativ al culturii sau al produselor vegetale tratate;

(v) impactul negativ asupra plantelor sau produselor vegetale
tratate care urmeaza sa fie folosite ca material saditor, in
termeni de viabilitate, germinatie, inrddacinare si sadire;

(vi) pentru produsele volatile, impactul negativ asupra cultu-
rilor limitrofe.

Daca din datele disponibile rezultd cd substanta activa, metaboliti
sau produse de reactie si de degradare subzistd in cantititi non
neglijabile in sol si/sau in sau pe substantele vegetale dupa apli-
carea produsului de uz fitosanitar cu respectarea conditiilor de
utilizare propuse, statele membre evalueaza amploarea efectelor
negative asupra culturilor urmatoare. Aceasta evaluare se efectu-
eaza in conformitate cu punctul 2.2.1.

Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu
alte produse de uz fitosanitar sau adjuvanti, statele membre supun
evaludrii prevazute la punctul 2.1.1 informatiile furnizate cu pri-
vire la acest amestec.

Impactul asupra vertebratelor care trebuie combdtute

Daca utilizarea propusa a produsului de uz fitosanitar trebuie sa
actioneze asupra vertebratelor, statele membre evalueaza mecanis-
mul care produce aceasta actiune si efectele observate asupra
comportamentului si sanatatii animalelor tintd; dacd actiunea ur-
maritd este eliminarea animalului-tintd, statele membre evalueaza
timpul necesar pentru a provoca moartea animalului si conditiile
in care intervine aceasta.

Aceastd evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-
tie:

(i) toate informatiile pertinente prevazute in anexa II si rezulta-
tele evaluarii lor, inclusiv studiile toxicologice si de metabo-
lism;

(ii) toate informatiile pertinente despre produsul de uz fitosanitar
care sunt prevazute in anexa III, inclusiv studiile toxicologice
si datele referitoare la eficacitatea sa.

Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor
Al produsului de uz fitosanitar

Statele membre evalueazd expunerea operatorului la substanta
activa si/sau la elementele pertinente din punct de vedere tox-
icologic ale produsului de uz fitosanitar care se poate produce in
conditiile de utilizare propuse, si anume: dozajul, modul de ap-
licare si conditiile climatice, sprijinindu-se, de preferinta, pe date
realiste privind aceastd expunere si, daca acestea nu sunt dispo-
nibile, folosind un model de calcul adecvat si validat.

(a) aceastd evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de in-
formatie:

(1) studiile toxicologice si de metabolism prevazute in anexa
1I si rezultatele evaluarii lor, inclusiv nivelul acceptabil
de expunere a operatorului (NAEO). Nivelul acceptabil
de expunere a operatorului este cantitatea maxima de
substanta activd la care poate fi expus operatorul fara
ca aceastd expunere sa-i afecteze sanatatea. Se exprima
in miligrame de substantd chimica pe kilogram de greu-
tate corporald a operatorului. Are la baza nivelul cel mai
ridicat la care nu se constatd nici un efect nociv la
testarile pe specia animald adecvata cea mai sensibila
sau, daca existd date corespunzatoare, la om;
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24.1.2.

2.4.1.3.

2.4.14.

(ii) celelalte informatii pertinente despre substantele active,
cum sunt proprietatile fizice si chimice;

(iii) studiile toxicologice prevdzute in anexa III, inclusiv,
daca este cazul, studiile de absorbtie cutanata;

(iv) celelalte informatii pertinente prevazute in anexa III,
cum sunt:

— compozitia preparatului;

— natura preparatului;

— dimensiunile, prezentarea si tipul ambalajului;

— domeniul de utilizare si natura culturii sau a tintei;

— metoda de aplicare, inclusiv manipularea, incarcarea
si amestecarea produsului;

— masurile de reducere a expunerii recomandate;
— imbracamintea de protectie recomandat;
— doza maxima de aplicare;

— volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat
pe eticheta;

— numadrul si esalonarea aplicarilor;

(b) aceasta evaluare se efectueaza pentru fiecare tip de metoda si
de utilaj de aplicare propus pentru utilizarea produsului de uz
fitosanitar, precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni de
recipiente folosite, tinand cont de operatiunile de amestecare,
de incarcare si de aplicare a produsului, precum si de curd-
tarea si intretinerea curenta a utilajului de aplicare.

Statele membre examineaza informatiile privind natura si carac-
teristicile ambalajului propus, in special in ceea ce priveste ur-
matoarele aspecte:

— tipul de ambalaj;

— dimensiunile si capacitatea sa;
— marimea deschiderii;

— tipul de inchidere;

— robustetea, etanseitatea, rezistenta in conditii normale de
transport si de manipulare;

— rezistenta la continut si compatibilitatea ambalajului cu acesta.

Statele membre examineaza natura si caracteristicile utilajelor si
imbracamintei de protectie propuse, in special in ceea ce priveste
urmatoarele aspecte:

— disponibilitatea si caracterul adecvat;

— confortul, avand in vedere constrangerile fizice si conditiile
de clima.

Statele membre evalueaza posibilitatea de expunere a altor oa-
meni (persoane prezente sau lucrdtori expusi dupd aplicarea pro-
dusului de uz fitosanitar) sau animale la substanta activa si/sau la
alte elemente toxice ale produsului de uz fitosanitar, in conditiile
de utilizare propuse.

Aceastd evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-
tie:

(1) studiile toxicologice si de metabolism al substantei active
prevazute in anexa Il si rezultatele evaluarii lor, inclusiv
nivelul acceptabil de expunere a utilizatorului;

(ii) studiile toxicologice prevazute in anexa III, inclusiv eventu-
alele studii de absorbtie cutanatd;

(iii) celelalte informatii pertinente asupra produsului de uz fito-
sanitar care sunt prevazute in anexa III, cum sunt:
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2.4.2.
2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424

2.4.2.5.

— intervalele de revenire, perioade de asteptare, necesare
sau alte masuri de precautie care trebuie luate pentru a
proteja omul si animalele;

— metoda de aplicare, in special pulverizarea;

— doza maxima de aplicare;

— volumul maxim de aplicare prin pulverizare;

— compozitia preparatului;

— resturile tratamentului pe plante si produse vegetale;

— alte activitati care presupun expunerea lucratorilor.

Al reziduurilor

Statele membre evalueaza datele toxicologice prevazute in anexa
11, in special:

— determinarea unei doze zilnice admisibile (DZA);

— identificarea metabolitilor si a produselor de degradare si de
reactie 1n plantele sau produsele vegetale tratate;

— comportamentul reziduurilor de substantda activd si de meta-
boliti ai acesteia, de la data aplicarii pana la cules sau, in
cazul utilizarii dupa recoltare, pana la iesirea din depozit a
produselor vegetale.

Inainte de a evalua continutul in reziduuri constatat pe parcursul
testarilor inregistrate sau in produsele de origine animala, statele
membre examineaza urmatoarele elemente de informatie:

— datele privind buna practica agricola propusa, inclusiv datele
referitoare la aplicare prevazute in anexa III si intervalele care
trebuie prevazute inainte de recoltare pentru utilizarile pro-
puse sau, in cazul folosirii dupa recoltare, perioadele de re-
tentie sau de depozitare;

— natura preparatului;
— metodele de analiza si definitia reziduurilor.

Statele membre evalueaza, luand in considerare modele statistice
adecvate, continutul in reziduuri constatat pe parcursul testarilor
inregistrate. Evaluarea se face pentru fiecare utilizare propusa si
ia in considerare elementele urmatoare:

(i) conditiile de utilizare propuse pentru produsul de uz fitosa-
nitar;

(ii) informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in
plantele sau produsele vegetale tratate, in produsele alimen-
tare si in furaje, asa cum sunt prevazute in anexa III, precum
si repartizarea reziduurilor intre partile comestibile si neco-
mestibile;

(iii) informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in
plantele sau produsele vegetale tratate, in produsele alimen-
tare si in furajele, asa cum sunt prevazute in anexa II, si
rezultatele evaluarii lor;

Statele membre evalueaza continutul in reziduuri constatat in
produsele de origine animald, luand in considerare elementele
de informatie previzute in anexa III partea A punctul 8.4 si
reziduurile provenite din alte utilizari.

Statele membre estimeaza riscul de expunere a consumatorilor in
cadrul alimentatiei acestora si, dacd este cazul, celelalte riscuri de
expunere a acestora, prin intermediul unui model de calcul ade-
cvat. Aceastd apreciere ia in considerare, daca este cazul, alte
surse de informatie, asa cum sunt celelalte utilizari omologate
ale produselor de uz fitosanitar care contin aceeasi substantd
activa sau produc aceleasi reziduuri.
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2.4.2.6. Statele membre estimeazd, dacd este cazul, riscul de expunere a
animalelor, luand in considerare continutul in reziduuri constatat
in plantele sau produsele vegetale tratate destinate furajarii.

2.5. Impactul asupra mediului
2.5.1. Destinul si difuzarea in mediu

La evaluarea destinului si difuzarii produsului de uz fitosanitar in
mediu, statele membre iau in considerare toate elementele de
mediu, inclusiv flora si fauna. In special:

2.5.1.1. Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de uz fitosa-
nitar sd ajungd pe sol 1n conditiile de utilizare propuse; daca
aceasta posibilitate este reald, statele membre evalueaza viteza
si caile de degradare in sol, mobilitatea in sol si evolutia concen-
tratiei totale [extractibile si neextractibile (') a substantei active, a
metabolitilor si produselor de degradare si de reactic care ar
trebui sa se formeze in sol in zona de utilizare vizata dupa
aplicarea produsului de uz fitosanitar cu respectarea conditiilor
propuse.

Aceastd evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-
tii:

(1) informatiile specifice despre destinul si comportamentul in
sol care sunt prevazute in anexa II si rezultatele evaluarii
acestora;

(ii) celelalte elemente de informatie pertinente despre substanta
activa, cum sunt:

— masa molecular;

— solubilitatea in apa;

— coeficientul de separare octanol/apa;
— tensiunea de vapori;

— viteza de volatilizare;

— constanta de disociere;

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de de-
gradare;

— viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea
produselor de degradare;

(iii) toate informatiile despre produsul de uz fitosanitar care sunt
prevazute in anexa lIlII, inclusiv cele privind difuzarea si
degradarea in sol;

(iv) daca este cazul, celelalte utilizdri omologate, in zona de
utilizare propusd, ale produselor de uz fitosanitar contindnd
aceeasi substantd activa sau producand aceleasi reziduuri.

2.5.1.2. Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de uz fitosa-
nitar sd intre in contact cu apele subterane in conditiile de ut-
ilizare propuse; dacd aceasta posibilitate este reald, statele
membre evalueazd, cu ajutorul unui model de calcul adecvat si
validat la nivel comunitar, concentratia substantei active, a meta-
bolitilor si produselor de degradare si de reactie care ar trebui sa
se formeze in apele subterane din zona de utilizare luata in con-
siderare dupa aplicarea produsului de uz fitosanitar cu respectarea
conditiilor propuse.

Atata timp cat nu existd un model de calcul validat la nivel
comunitar, statele membre isi sprijind evaluarea indeosebi pe
rezultatele studiilor de mobilitate si persistentd in sol, asa cum
sunt prevazute in anexele II si IIL.

(") Reziduurile neextractibile prezente in plante si soluri se definesc ca fiind specii chimice
provenind din pesticide utilizate in conformitate cu buna practica agricold, care nu se pot
extrage prin metode chimice care nu modifica sensibil natura chimica a acestor reziduuri.
Se considera ca aceste reziduuri neextractibile exclud orice fragmente prin transformare
metabolica in produse naturale.
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2.5.1.3.

Aceasta evaluare ia, de asemenea, in considerare urmatoarele
elemente de informatie:

(1) informatiile specifice despre destinul si comportamentul in
sol si in apd care sunt previzute in anexa Il si rezultatele
evaluarii lor;

(i) celelalte informatii pertinente despre substanta activda, cum
sunt:

— masa moleculara;

— solubilitatea in apa;

— coeficientul de separare octanol/apa;
— tensiunea de vapori;

— viteza de volatilizare;

— viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea
produselor de degradare;

— constanta de disociere;

(iii) toate elemente de informatie despre produsul de uz fitosa-
nitar care sunt prevazute in anexa IlI, inclusiv cele referi-
toare la difuzarea si degradarea in sol si in apd;

(iv) daca este cazul, celelalte utilizari omologate, in zona de
utilizare propusd, ale produselor de uz fitosanitar contindnd
aceeasi substantd activa sau producand aceleasi reziduuri,

(v) dacd este cazul, datele disponibile privind degradarea, in
special transformarea si adsorbtia in zona saturatd;

(vi) dacd este cazul, datele privind procedeele de captare si tra-
tare a apei potabile aplicate in zona de utilizare luatd in
considerare;

(vii) daca este cazul, datele obtinute in urma supravegherii pri-
vind prezenta sau absenta substantei active sau a metaboli-
tilor pertinenti si a produselor de degradare si de reactie in
apele subterane rezultatd dintr-o utilizare anterioara a pro-
duselor de uz fitosanitar continand aceasta substantd activa
sau producand aceleasi reziduuri; aceste date de monitori-
zare se interpreteazd in mod stiintific si coerent.

Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de uz fitosa-
nitar sa intre in contact cu apele de suprafatd in conditiile de
utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reald, statele
membre evalueazd, cu ajutorul unui model de calcul adecvat si
validat la nivel comunitar, concentratia previzibild pe termen
scurt si pe termen lung a substantei active, a metabolitilor si
produselor de degradare si de reactie care ar trebui sa se formeze
in apele de suprafatd din zona de utilizare luatd in considerare
dupa aplicarea produsului de uz fitosanitar cu respectarea condi-
titlor propuse.

in absenta unui model de calcul validat la nivel comunitar, statele
membre isi sprijind evaluarea in special pe rezultatele studiilor de
mobilitate si persistentd in sol, precum si pe informatiile despre
siroire §i antrenarea substantelor, asa cum sunt prevazute in ane-
xele II si IIL

Aceasta evaluare ia in considerare, de asemenea, urmatoarele
elemente de informatie:

(i) informatiile specifice despre destinul si comportamentul in
sol si in apa care sunt prevazute in anexa II si rezultatele
evaluarii acestora;

(ii) celelalte informatii pertinente despre substanta activd, cum
sunt:

— masa moleculara;
— solubilitatea in apa;

— coeficientul de separatie octanol/apa;
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2.5.1.4.

2.5.15.

2.5.2.

— tensiunea de vapori;
— viteza de volatilizare;

— viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea
produselor de degradare;

— constanta de disociere;

(i) toate elementele de informatie despre produsul de uz fitosa-
nitar care sunt prevazute in anexa III, inclusiv cele privind
difuzarea si degradarea in sol si in apa;

(iv) caile de expunere posibile:
— antrenarea;
— siroirea;
— ceata de pulverizare;
— scurgerea prin canale de scurgere;
— extragerea prin dizolvare;
— depunerea via atmosfera;

(v) daca este cazul, celelalte utilizdri omologate, in zona de
utilizare propusa, ale unor produse de uz fitosanitar conti-
nand aceeasi substantd activa sau producand aceleasi rezi-
duuri;

(vi) daca este cazul, datele privind procedeele de captare si tra-
tare a apei potabile aplicate in zona de utilizare luatd in
considerare.

Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de uz fitosa-
nitar sa se disipeze in aer in conditiile de utilizare propuse; daca
aceastd posibilitate este reald, statele membre efectueaza cea mai
buni evaluare posibild, la nevoie cu ajutorul unui model de calcul
adecvat si validat, a concentratiei substantei active, a metaboliti-
lor si produselor de degradare si de reactie care ar trebui sa se
formeze in aer dupd aplicarea produsului de uz fitosanitar cu
respectarea conditiilor propuse.

Aceasta evaluare ia de asemenea in considerare urmatoarele ele-
mente de informatie:

(i) informatiile specifice despre destinul si comportamentul in
sol, in apa si In aer care sunt prevazute in anexa II si
rezultatele evaludrii acestora;

(ii) celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum
sunt:

— tensiunea de vapori;
— solubilitatea in apa;,

— viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea
produselor de degradare;

— degradarea fotochimica in apa si in aer si identitatea
produselor de degradare;

— coeficientul de separare octanol/apa;

(iii) toate informatiile despre produsul de uz fitosanitar care sunt
prevazute in anexa III, inclusiv cele privind difuzarea si
degradarea in aer.

Statele membre evalueaza procedeele de distrugere sau de neut-
ralizare a produsului de uz fitosanitar si a ambalajului acestuia.

Impactul asupra speciilor nevizate

in calculul rapoartelor toxicitate/expunere, statele membre iau in
considerare toxicitatea in cazul organismului pertinent cel mai
sensibil folosit la testari.
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2.5.2.1. Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii pasarilor si a
altor vertebrate terestre la produsul de uz fitosanitar in conditiile
de utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reald, statele
membre evalueazd amploarea riscului pe termen scurt si pe ter-
men lung, in special pentru reproducere, la care ar putea fi ex-
puse aceste organisme dupa aplicarea produsului cu respectarea
conditiilor propuse.

(a) aceastda evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de in-
formatie:

(1) informatiile specifice privind studiile toxicologice consa-
crate mamiferelor si efectelor asupra pasarilor si a altor
vertebrate terestre nevizate, inclusiv in ceea ce priveste
reproducerea, precum si celelalte elemente de informatie
pertinente despre substanta activa care sunt prevazute in
anexa II si rezultatele evaludrii acestora;

(if) toate elementele de informatie privind produsul de uz
fitosanitar prevazute in anexa III, in special cele referi-
toare la pasari si alte vertebrate terestre nevizate;

(iii) daca este cazul, celelalte utilizari omologate, in zona de
utilizare propusa, ale produselor farmaceutice continand
aceeasi substantd activd sau producand aceleasi rezi-
duuri;

(b) aceasta evaluare urmareste urmatoarele elemente:

(1) destinul si difuzarea, inclusiv persistenta si bioconcen-
tratia, substantei active, a metabolitilor si produselor de
degradare si de reactie in diferitele elemente de mediu
dupa aplicarea produsului;

(i) expunerea posibila a speciilor susceptibile de a fi expuse
in momentul aplicarii sau prin prezenta reziduurilor,
luand in considerare toate cdile de contaminare, precum
ingerarea produsului sau a unor alimente tratate, atacarea
vertebratelor sau nevertebratelor de catre animalele de
prada, contactul cu ceata de pulverizare sau cu vegetatia
tratata;

(iii) calculul raportului dintre toxicitatea acuta, pe termen
scurt, iar dacd este necesar, pe termen lung, si expunere.
Aceste rapoarte reprezintd catul impartirii DLsy, CLs,
sau, respectiv, al concentratiei fara efecte observabile
(CFEO) exprimate ludnd ca bazd substanta activa, la
estimarea expunerii, exprimatd in mg/kilogram corp.

2.5.2.2. Statele membre estimeaza posibilitatea de expunere a organisme-
lor acvatice la produsul de uz fitosanitar in conditiile de utilizare
propuse; dacd aceasta posibilitate este reala, statele membre eva-
lueaza amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung la
care aceste organisme ar putea fi expuse dupa aplicarea produ-
sului cu respectarea conditiilor de utilizare propuse.

(a) aceasta evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de in-
formatie:

(1) informatiile specifice, prevazute in anexa II, privind
efectele asupra organismelor acvatice si rezultatele eva-
luarii acestora;

(if) celelalte informatii pertinente despre substanta activa,
cum sunt:

— solubilitatea in apa;

— coeficientul de separare octanol/apa;
— tensiunea de vapori;

— viteza de volatilizare;

— KOC;

— biodegradarea in sistemele acvatice, in special bio-
degradabilitatea rapida a produsului,
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(iif)

(iv)

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;

— viteza reactiei de hidrolizd in functie de pH si iden-
titatea produselor de degradare;

toate informatiile despre produsul de uz fitosanitar care
sunt prevazute in anexa III, in special cele privind efec-
tele asupra organismelor acvatice;

daca este cazul, celelalte utilizari omologate, in zona de
utilizare propusa, ale produselor farmaceutice continand
aceeasi substantd activa sau producand aceleasi rezi-
duuri;

(b) aceasta evaluare urmareste urmatoarele elemente:

@

(i)

(i)

(iv)

™)

v

destinul si difuzarea reziduurilor substantei active, a me-
tabolitilor si produselor de degradare si de reactie in apa,
in sedimente sau in pesti;

calculul raportului toxicitate acutd/expunere pentru peste
si dafnie. Acest raport este catul impartirii CLs, sau
CEs acutd la estimarea concentratiei in mediu pe termen
scurt;

calculul raportului inhibare a cresterii/expunere pentru
alge. Acest raport este catul impartirii CE5 la estimarea
concentratiei in mediu pe termen scurt;

calculul raportului toxicitate pe termen lung/expunere
pentru peste si dafnie. Acest raport este catul impartirii
CSEO la estimarea concentratiei in mediu pe termen
lung;

dacd este cazul, bioconcentratia in peste si posibilitatea
expunerii animalelor consumatoare de peste, inclusiv a
omului;

in cazul aplicarii directe a produsului de uz fitosanitar in
apele de suprafatd, impactul asupra apei, in special
asupra pH-ului si continutului de oxigen dizolvat.

2.5.2.3. Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii albinelor obis-

nuite la

produsul de uz fitosanitar in conditiile de utilizare pro-

puse; dacd aceastd posibilitate este reald, statele membre eva-
lueaza amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung la
care ar putea fi expuse albinele comune dupa aplicarea produsului
cu respectarea conditiilor de utilizare propuse.

(a) aceastda evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de in-
formatie:

@

(i)

(i)

(iv)

informatiile specifice prevazute in anexa Il privind tox-
icitatea pentru albinele comune si rezultatele evaluarii
acestora;

celelalte informatii pertinente despre substanta activa,
cum sunt:

— solubilitatea in apa;
— coeficientul de separare octanol/apa;
— tensiunea de vapori;

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;

— modul de actiune (de exemplu: actiunea de reglare a
cresterii insectelor);

toate elementele de informatie despre produsul de uz
fitosanitar care sunt prevazute in anexa III, in special
cele referitoare la toxicitatea pentru albinele comune;

daca este cazul, celelalte utilizari omologate, in zona de
utilizare propusd, ale produselor de uz fitosanitar conti-
nand aceeasi substantd activa sau producand aceleasi
reziduuri;
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(b) aceasta evaluare urmareste urmatoarele elemente:

(@

(i)

raportul intre doza de aplicare maximd, in grame de sub-
stantd activd pe hectar si DLs, pe cale orald si prin
contact, in pg de substantd activd pe albina (rapoarte
de pericol) si, daca este necesar, persistenta reziduurilor
pe sau in plantele tratate;

daca este cazul, efectele asupra larvelor de albine, asupra
comportamentului albinelor si asupra supravietuirii si
dezvoltarii coloniei dupa utilizarea produsului de uz fito-
sanitar in conditiile propuse.

2.5.2.4. Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii artropodelor
utile altele decat albina comuna la produsul de uz fitosanitar in
conditiile de utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reala,
statele membre evalueaza actiunea letala si efectele subletale la
care ar putea fi expuse aceste organisme, precum si diminuarea
activitatii, dupa aplicarea produsului cu respectarea conditiilor de
utilizare propuse.

25.2.5.

Aceastd evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-

tie:

(i) informatiile specifice prevazute in anexa II privind toxicita-
tea pentru albinele comune si alte artropode utile si rezulta-
tele evaluarii acestora;

(i1) celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum
sunt:

solubilitatea in apa;
coeficientul de separatie octanol/apa;
tensiunea de vapori;

viteza de fotodegradare si identitatea produselor de de-
gradare;

modul de actiune (de exemplu: actiunea de reglare a
cresterii insectelor);

(iii) toate elementele de informatie despre produsul de uz fitosa-
nitar care sunt previdzute in anexa III, cum sunt:

efectele asupra artropodelor utile altele decat albinele;
toxicitatea pentru albine;

informatiile disponibile prin sortarea cunostintelor biolo-
gice de baza;

doza maxima de aplicare;

numarul maxim si esalonarea aplicarilor;

(iv) daca este cazul, celelalte utilizari omologate, in zona de
utilizare propusa, ale unor produse farmaceutice contindnd
aceeasl substantd activa sau producand aceleasi reziduuri.

Statele

membre estimeaza posibilitatea expunerii ramelor si a

altor macro-organisme la produsul de uz fitosanitar in conditiile
de utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reala, statele
membre evalueazd amploarea riscului pe termen scurt si pe ter-
men lung la care ar putea fi expuse aceste macroorganisme dupa
aplicarea produsului cu respectarea conditiilor de utilizare pro-

puse.

(a) aceasta evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de in-
formatie:

(@

(i)

informatiile specifice prevazute in anexa II referitoare la
toxicitatea substantei active pentru rame si alte macroor-
ganisme din sol nevizate si rezultatele evaludrii acestora;

celelalte informatii pertinente despre substanta activa,
cum sunt:

— solubilitatea in apa;
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— coeficientul de separatie octanol/apa;
— Kd de adsorbtie;
— tensiunea de vapori;

— viteza reactiei de hidrolizd in functie de pH si iden-
titatea produselor de degradare;

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;

— valorile DT5, si DTy pentru degradarea in sol;

(iii) toate informatiile despre produsul de uz fitosanitar care
sunt prevazute in anexa III, in special cele privind efec-
tele asupra ramelor si a altor macroorganisme din sol
nevizate;

(iv) dacd este cazul, celelalte utilizari omologate, in zona de
utilizare propusd, ale produselor farmaceutice continand
aceeasi substantd activa sau producand aceleasi rezi-
duuri;

(b) aceasta evaluare are in vedere urmatoarele elemente:
(1) efectele letale si subletale;

(ii) previziunile privind concentratia in mediu, pe termen
scurt si pe termen lung;

(iii) calculul raportului toxicitate acutd/expunere (care se de-
fineste drept catul impartirii CL5 la previziunea de con-
centratie initiald in mediu) si al raportului toxicitate pe
termen lung/expunere (care se defineste drept catul im-
partirii CFEO la previziunea de concentratie in mediu pe
termen lung);

(iv) dacd este cazul, bioconcentratia si persistenta reziduuri-
lor in rdme.

2.5.2.6. Atunci cand evaluarea prevazutd la punctul 2.5.1.1 nu exclude

2.6.

2.6.1.

eventualitatea unui contact intre produsul de uz fitosanitar si sol
in conditiile de utilizare propuse, statele membre evalueazd im-
pactul acestei utilizari asupra activititii microbiene, in special
asupra procesului de mineralizare a azotului si a carbonului in
sol.

Aceasta evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-
tie:

(1) informatiile specifice prevazute in anexa II privind substanta
activa, inclusiv informatiile specifice privind efectul asupra
microorganismelor din sol nevizate, si rezultatele evaluarii
acestora;

(ii) toate elementele de informatie despre produsul de uz fitosa-
nitar care sunt prevazute in anexa III, in special cele privind
efectele asupra microorganismelor din sol nevizate;

(iii) daca este cazul, celelalte utilizdri omologate, in zona de
utilizare propusa, ale produselor farmaceutice continand ac-
eeasi substanta activa sau producand aceleasi reziduuri;

(iv) informatiile disponibile prin sortarea cunostintelor biologice
de baza.

Metodele de analiza

Statele membre evalueaza metodele de analiza propuse in scopul
monitorizarii si controlului dupad acord, pentru a determina:

Pentru analiza compozitiei:

natura si cantitatea substantei sau substantelor active care intrd in
compozitia produsului de uz fitosanitar si, daca este necesar,
orice impuritate si orice component semnificativ din punct de
vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.
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2.6.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Aceastd evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-
tie:

(i) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa II si
rezultatele evaluarii acestora;

(ii) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa III, in
special:

— specificitatea si linearitatea metodelor propuse;
— importanta interferentelor;

— precizia metodelor propuse (repetabilitatea intralaborator
si reproductibilitatea interlaboratoare);

(iii) limitele de detectie si de determinare ale metodelor propuse
in ceea ce priveste impuritatile.

Pentru analiza reziduurilor:

reziduurile substantei active, metaboliti si produse de degradare
sau de reactie rezultdnd din utilizarile omologate ale produsului
de uz fitosanitar care au impact pe plan toxicologic, ecotoxico-
logic sau de mediu.

Aceasta evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-
tie:

(i) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa II si
rezultatele evaluarii lor;

(i1) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa III, in
special:

— specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

— precizia metodelor propuse (repetabilitatea intralaborator
si reproductibilitatea interlaboratoare);

— rata recuperdrii in cazul metodelor propuse, la concentra-
tii adecvate;

(iii) limitele de detectie ale metodelor propuse;

(iv) limitele de determinare ale metodelor propuse.

Proprietatile fizice si chimice

Statele membre evalueaza continutul real in substantd activa al
produsului de uz fitosanitar si stabilitatea acestuia pe durata de-
pozitarii.

Statele membre evalueaza proprietatile fizice si chimice ale pro-
dusului de uz fitosanitar, in special:

— atunci cand exista o norma FAO adecvata, proprietatile fizice
si chimice vizate in aceastd norma;

— dacd nu existd o norma FAO adecvatd, toate proprietatile
fizice si chimice pertinente pentru reteta produsului, asa
cum sunt expuse in ,,Manualul pentru elaborarea si utilizarea
normelor FAO pentru produsele de protectie a plantelor”.

Aceastd evaluare se sprijind pe urmatoarele elemente de informa-
tie:

(i) datele privind proprietatile fizice si chimice ale substantei
active prevazute in anexa II si rezultatele evaluarii acestora;

(ii) datele referitoare la proprietatile fizice si chimice ale produ-
sului de uz fitosanitar prevazute in anexa III.

Atunci cand eticheta propusa impune sau recomanda utilizarea
produsului in amestec cu alte produse de uz fitosanitar sau ad-
juvanti, statele membre evalueaza compatibilitatea fizicd si chi-
micad a produselor de amestecat.
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C. PROCESUL DECIZIONAL
1. Principiile generale

1. Daca este necesar, statele membre insotesc autorizatiile de
conditii sau de restrictii. Este necesar ca natura si severitatea
acestor masuri sa fie determinate de natura si amploarea
avantajelor de asteptat si a riscurilor care pot aparea si si
fie adaptate acestora.

2. Statele membre se asigura ca deciziile privind acordarea au-
torizatiilor iau in considerare, dacd este necesar, conditiile
agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din
zonele de utilizare vizate. Aceste considerente pot conduce la
stabilirea unor conditii si restrictii de folosire, chiar la ex-
cluderea unor anumite zone din teritoriul national de la auto-
rizatia de folosire.

3. Statele membre se asigurd cd dozele si numarul de aplicari
omologate reprezinta valorile minime necesare pentru obtine-
rea efectului dorit, chiar dacd valori superioare nu antreneazi
riscuri inacceptabile pentru sandtatea oamenilor sau a anima-
lelor ori pentru mediu. Valorile omologate trebuie fixate in
functie de conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu,
inclusiv climatice, din diverse zone pentru care se acorda
autorizatia. Totusi, este necesar ca dozele utilizabile si numa-
rul de aplicari sa nu produca efecte indezirabile, cum este
dezvoltarea rezistentei la tratament.

4. Statele membre se asigurd cad deciziile respecta principiile
controlului integrat atunci cand produsul este destinat folosi-
rii in situatii care apeleaza la astfel de principii.

5. Deoarece evaluarea se bazeaza pe date referitoare la un nu-
mar limitat de specii reprezentative, este necesar ca statele
membre sa se asigure cd aplicarea produselor de uz fitosani-
tar nu are repercusiuni pe termen lung asupra abundentei si
diversitatii speciilor nevizate.

6. Inainte de a elibera autorizatia, statele membre se asigurd ci
eticheta produsului:

— satisface dispozitiile articolul 16 din prezenta directiva;

— contine, in plus, datele referitoare la protectia utilizatori-
lor impuse de legislatia comunitara pentru protectia lucra-
torilor;

— precizeaza explicit conditiile sau restrictiile de utilizare a
produsului de uz fitosanitar vizate la punctele 1, 2, 3, 4 si
5 precedente.

Autorizatia mentioneaza indicatiile care figureaza la artico-
lul 6 alineatul (2) literele (g) si (h) si alineatele (3) si (4) din
Directiva Consiliului 78/631/CEE din 26 iunie 1978 privind
apropierea legislativa a statelor membre in ceea ce priveste
clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase
(pesticide) (') si la articolul 16 literele (g) si (h) din Directiva
91/414/CEE.

7. Inainte de a elibera autorizatia, statele membre:

(a) se asigurd cd ambalajul proiectat este in conformitate cu
Directiva 78/631/CEE,;

(b) se asigura ca:

— procedeele de distrugere a produsului de uz fitosani-
tar;

— procedeele de neutralizare a efectelor defavorabile ale
produsului in caz de dispersie accidentala

si

() JO L 206, 29.7.1978, p. 13. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 92/32/CEE (JO L 154, 5.6.1992, p. 1).
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— procedeele de decontaminare si de distrugere a am-
balajelor

sunt in conformitate cu dispozitiile de reglementare per-
tinente.

8. Eliberarea autorizatiei este conditionatd de indeplinirea tutu-

ror cerintelor enuntate in sectiunea 2. Totusi:

(a) daca una sau mai multe cerinte specifice ale procesului
decizional vizate la punctele 2.1, 2.2, 2.3 sau 2.7 nu sunt
perfect indeplinite, autorizatia nu se acordd decat daca
avantajele oferite de utilizarea produsului de uz fitosani-
tar in conditiile propuse depdsesc posibilele efecte nega-
tive. Eventualele limitari in folosirea produsului, legate
de nerespectarea unora din cerintele citate anterior, tre-
buie sd fie mentionate pe etichetd, iar nerespectarea ce-
rintelor enuntate la punctul 2.7 nu trebuie sd compromita
buna folosire a produsului. Aceste avantaje pot:

— favoriza masurile de control integrat si agricultura
biologica, fiind compatibile cu ele;

— facilita elaborarea de strategii de minimizare a riscu-
lui de dezvoltare a unei rezistente la tratament;

— raspunde necesitatii de a diversifica in continuare ti-
purile de substante active sau modurile de actiune
biochimica utilizabile in cadrul strategiilor de preve-
nire a degradarii accelerate in sol;

— reduce riscul operatorilor si consumatorilor;

— diminua contaminarea mediului si atenua impactul
asupra speciilor nevizate;

(b) daca limitarile cunostintelor stiintifice si tehnologice ac-
tuale in ceea ce priveste analiza nu permit perfecta satis-
facere a criteriilor enuntate la punctul 2.6, se acorda o
autorizatie cu duratd limitatd, in cazul in care metodele
propuse se justifica drept adecvate pentru scopurile avute
in vedere. In acest caz, se notifica solicitantului un ter-
men pentru punerea la punct si prezentarea metodelor de
analiza care raspund criteriilor mentionate anterior. Auto-
rizatia este reexaminatd la expirarea termenului acordat
solicitantului;

(c) daca reproductibilitatea metodelor de analizd propuse
mentionate la punctul 2.6 a fost verificatd numai in
doua laboratoare, se acorda o autorizatie cu durata de
doi ani, pentru a permite solicitantului si demonstreze
reproductibilitatea acestor metode in conformitate cu nor-
mele recunoscute.

Daca autorizatia este acordatd in conformitate cu cerintele
enuntate n prezenta anexd, statele membre, in temeiul arti-
colului 4 alineatul (6):

(a) pot defini, daca este posibil, de preferintd in stransa co-
laborare cu solicitantul, masuri de ameliorare a randa-
mentului produsului de uz fitosanitar

si/sau

(b) pot defini, dacd este posibil, in stransa colaborare cu
solicitantul, masuri de reducere in continuare a riscurilor
de expunere dupa si in timpul folosirii produsului de uz
fitosanitar.

Statele membre informeaza solicitantii cu privire la orice
masurd mentionatd la primul paragraf literele (a) si (b) si i
invitd sa furnizeze orice informatie suplimentard necesard
pentru definirea actiunii sau a pericolelor potentiale ale pro-
dusului in noile conditii de utilizare.

Principiile specifice

Principiile specifice se aplica fara sa aduca atingere principiilor
generale enuntate in sectiunea 1.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

Eficacitatea

Daca utilizarile propuse cuprind recomandari de combatere sau
de protectie Tmpotriva organismelor care nu sunt considerate dau-
ndtoare pe baza experientei si a dovezilor stiintifice in conditiile
agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, normale
din zonele de utilizare propuse sau daca celelalte efecte urmarite
nu sunt considerate benefice in aceste conditii, nu se acorda
autorizatie pentru utilizarile respective.

Controlul, protectia sau celelalte efecte urmarite trebuie sa aibd o
intensitate, o uniformitate si o persistentd de actiune echivalente
cu acelea oferite prin folosirea unor produse de referintd ade-
cvate. Daca nu exista produs de referinta adecvat, este cazul sa
se demonstreze ca folosirea produsului de uz fitosanitar in con-
ditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice,
din zona de utilizare propusda este cu certitudine benefica in
ceea ce priveste intensitatea, uniformitatea si durata controlului,
protectiei sau a altor efecte urmarite.

Daca este cazul, evolutia randamentului obtinut prin folosirea
produsului si reducerea pierderilor pe durata depozitarii trebuie
sa fie comparabile, cantitativ si/sau calitativ, cu acelea rezultate
din folosirea produselor de referinta adecvate. Dacd nu exista
produs de referintd adecvat, este cazul sa se demonstreze ca
folosirea produsului de uz fitosanitar in conditiile agronomice,
fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din zona de utilizare
propusa este cu certitudine benefica, din punct de vedere canti-
tativ si/sau calitativ, In ceea ce priveste evolutia randamentului si
reducerea pierderilor pe durata depozitarii.

Concluziile privind eficacitatea preparatului trebuie sa fie aplica-
bile tuturor zonelor din statele membre in care urmeazad sa fie
omologat acesta si sa fie valabile pentru toate conditiile de ut-
ilizare propuse, in afara cazului cand eticheta propusa precizeaza
ca preparatul trebuie folosit in conditii specifice si limitate (de
exemplu: infestari usoare, anumite tipuri de sol, anumite conditii
de cultura).

Daca eticheta impune folosirea preparatului in amestec cu alte
produse de uz fitosanitar specifice sau adjuvanti, este necesar
ca amestecul sa aiba efectul dorit si sd respecte principiile enun-
tate la punctele 2.1.1 — 2.1.4.

Daca eticheta recomanda folosirea preparatului in amestec cu alte
produse de uz fitosanitar specifice sau adjuvanti, statele membre
nu accepta recomandarea decat daca este bine intemeiata.

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor
vegetale

Este necesar sa nu existe efecte fitotoxice pertinente asupra plan-
telor sau produselor vegetale tratate, in afara cazului in care
eticheta mentioneaza restrictii de folosire.

in momentul recoltirii, randamentul nu trebuie sa sufere dimi-
nudri datorate efectelor fitotoxice, prin care sa fie redus sub
nivelul care ar fi putut fi atins fird folosirea produsului de uz
fitosanitar, in afara cazului in care reducerea este compensata de
alte avantaje, precum imbunatatirea calitativd a plantelor sau a
produselor vegetale tratate.

Este necesar sa nu existe efecte negative inacceptabile asupra
calitatii plantelor si produselor vegetale tratate, cu exceptia efec-
telor negative la prelucrare atunci cand eticheta precizeaza ca
preparatul nu trebuie aplicat culturilor destinate prelucrarii.

Este necesar sa nu existe efecte negative inacceptabile asupra
plantelor sau produselor vegetale tratate folosite pentru inmultire
sau reproducere, in special asupra viabilitatii, germinatiei, inrada-
cinarii si sadirii, in afara cazului in care eticheta precizeaza ca
preparatul nu trebuie aplicat plantelor sau produselor vegetale
destinate inmultirii sau reproducerii.

Este necesar sa nu existe vreun impact inacceptabil asupra cultu-
rilor urmatoare, in afara cazului in care eticheta precizeaza ca
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anumite plante sunt vulnerabile la produs si nu trebuie cultivate
dupa cultura tratata.

2.2.6. Este necesar sa nu existe vreun impact inacceptabil asupra cultu-
rilor limitrofe, in afara cazului in care eticheta recomanda sa nu
fie aplicat preparatul atunci cand in vecinatate sunt prezente cul-
turi deosebit de sensibile.

2.2.7. Daca eticheta impune utilizarea preparatului in amestec cu alte
produse de uz fitosanitar sau cu adjuvanti, amestecul trebuie sa
respecte principiile enuntate la punctele 2.2.1 — 2.2.6.

2.2.8. Este necesar ca instructiunile propuse pentru curdtarea utilajului
de aplicare sa fie clare, eficiente si usor de aplicat, garantdnd
eliminarea oricarui reziduu de produs de uz fitosanitar de natura
sa provoace daune ulterioare.

2.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

Autorizatia pentru un produs de uz fitosanitar destinat sa elimine
vertebrate nu se elibereaza decat daca:

— moartea este sincrond cu extinctia constiintei
sau

— moartea survine imediat
sau

— existd o reducere treptata a functiilor vitale neinsotita de
semne de suferintd manifesta.

in cazul produselor repulsive, efectul urmirit trebuie si fie obti-
nut fard ca animalelor tinta sd le fie create suferinte inutile.

2.4. Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor
24.1. Al produsului de uz fitosanitar

2.4.1.1. Nu se acorda autorizatie daca nivelul de expunere a operatorului
in timpul manipularii si aplicérii produsului de uz fitosanitar in
conditiile de utilizare propuse (in special dozajul si modul de
aplicare) depasesc NAEO.

in plus, eliberarea autorizatiei se supune respectarii valorii limita
stabilite pentru substanta activa si/sau componentii toxici ai pro-
dusului in conformitate cu Directiva Consiliului 80/1107/CEE din
27 noiembrie 1980 privind protectia lucratorilor fatd de riscurile
legate de expunerea la agenti chimici, fizici si biologici in timpul
lucrului (') si Directiva Consiliului 90/394/CEE din 28 iunie 1990
privind protectia lucratorilor fata de riscurile legate de expunerea
la agenti cancerigeni la serviciu (a sasea directivd speciala in
sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE) (?).

2.4.1.2. Atunci cand conditiile de utilizare propuse impun purtarea de
imbracaminte sau echipament de protectie, autorizatia nu se ac-
orda decat dacda aceste articole sunt eficiente si conforme cu
dispozitiile comunitare in domeniu, pot fi usor de obtinut de catre
utilizator si sunt utilizabile in conditiile de aplicare a produsului
de uz fitosanitar, luand in considerare in special conditiile clima-
tice.

2.4.1.3. Produsele de uz fitosanitar care, din cauza unor anumite proprie-
tati sau in caz de eroare de manipulare sau utilizare, pot prezenta
riscuri ridicate trebuie sa facd obiectul unor restrictii deosebite
privind in special dimensiunile ambalajului, reteta, distributia,
modul si conditiile de folosire. In plus, produsele fitosanitare
clasificate ca foarte toxice nu trebuie sa fie omologate pentru
utilizare sau pentru utilizatori neprofesionisti.

(") JO L 327, 3.12.1980, p. 8. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data prin
Directiva 88/642/CEE (JO L 356, 24.12.1988, p. 74).

(» JO L 196, 26.7.1990, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data prin
Directiva 97/42/CE (JO L 179, 8.7.1997, p. 4).



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 289

2.4.1.4. Perioadele de siguranta pentru asteptare si revenire si alte pre-
cautii trebuie sa garanteze ca expunerea persoanclor sau a lucra-
torilor expusi dupa aplicarea produsului de uz fitosanitar nu de-
paseste NAEO stabilit pentru substanta activa din produsul re-
spectiv sau componentele semnificative pe plan toxicologic ale
acesteia si nici, daca este cazul, valorile limita fixate pentru
componentele mentionate in conformitate cu dispozitiile comuni-
tare prevazute la punctul 2.4.1.1.

2.4.1.5. Este necesar ca perioadele de sigurantd pentru asteptare si reve-
nire si alte precautii sa fie definite asa incat sa nu aiba impact
negativ asupra animalelor.

2.4.1.6. Este necesar ca perioadele de sigurantd pentru asteptare si reve-
nire si alte precautii care urmaresc sa asigure respectarea NAEO
si a valorilor limita trebuie sa fie realiste; in caz de necesitate este
necesar sa fie luate masuri speciale de precautie.

242. Al reziduurilor

2.4.2.1. Autorizatiile trebuie sa prezinte asigurarea ca reziduurile provin
din cantitatile minime de produs de uz fitosanitar necesare pentru
un tratament adecvat cu respectarea bunei practici agricole, ale
caror modalitati de aplicare (perioada de asteptare, perioada de
depozitare, intervale inainte de recoltare) reduc la minimum pre-
zenta reziduurilor in momentul recoltarii sau al sacrificarii ori,
daca este cazul, dupa depozitare.

2.4.2.2. Daca nu exista limita maxima de reziduuri (LMR) comunitara (*)
sau provizorie (nationald sau comunitard), statele membre stabi-
lesc, in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (f) din
prezenta directivd, o LMR provizorie; concluziile referitoare la
nivelurile fixate trebuie sa fie aplicabile in toate conditiile de
naturd sd influenteze nivelurile de reziduuri care subzistd in cul-
turi, asa cum sunt esalonarea, doza, frecventa si modul de apli-
care.

2.4.2.3. Daca exista divergente intre noile conditii de utilizare a produsu-
lui de uz fitosanitar si conditiile in care a fost stabilita anterior o
LMR provizorie la nivel national sau comunitar, statele membre
nu omologheaza produsul de uz fitosanitar decat daca solicitantul
este in masurd sd probeze ca utilizarea recomandatd nu va antrena
nici o depasire a acestei LMR sau daca este definita o noua LMR
provizorie de statul membru sau de Comisie, in conformitate cu
articolul 4 alineatul (1) litera (f) din prezenta directiva.

(*) Prin LMR comunitard se intelege o LMR stabilita cu respectarea Directivei 76/895/CEE
a Consiliului din 23 noiembrie 1976 privind stabilirea continuturilor maxime pentru
reziduurile de pesticide pe si in fructe si legume ('), a Directivei 86/362/CEE a Consi-
liului din 24 iulie 1986 privind stabilirea continuturilor maxime pentru reziduurile de
pesticide pe si in cereale (%), a Directivei 86/363/CEE a Consiliului din 24 julie 1986
privind stabilirea continuturilor maxime pentru reziduurile de pesticide pe si in produsele
alimentare de origine animala (*), a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului din
26 iunie 1990 de stabilire a unei proceduri comunitare pentru fixarea limitelor maxime
ale reziduurilor de medicamente de uz veterinar in alimentele de origine animala (%), a
Directivei 90/642/CEE a Consiliului din 27 noiembrie 1990 privind stabilirea continu-
turilor maxime pentru reziduurile de pesticide pe si in anumite produse de origine
vegetald, printre care fructele si legumele (%), sau Directivei 91/132/CEE a Consiliului
din 4 martie 1991 de modificare a Directivei 74/63/CEE privind substantele si produsele
indezirabile in nutritia animalelor (°).

(") JO L 340, 9.12.1976, p. 26. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data prin
Directiva 97/41/CE (JO L 184, 12.7.1997, p. 33).

(®) JO L 221, 7.8.1986, p. 37. Directiva astfel cum a fost modificata ultima datd prin
Directiva 97/41/CE (JO L 184, 12.7.1997, p. 33).

() JO L 221, 7.8.1986, p. 43. Directiva astfel cum a fost modificata ultima datd prin
Directiva 97/41/CE (JO L 184, 12.7.1997, p. 33).

(*) JO 224, 18.8.1990, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 749/97 al Comisiei (JO L 110, 26.4.1997, p. 24).

(°) JO L 350, 14.12.1990, p. 71. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 97/41/CE (JO L 184, 12.7.1997, p. 33).

(°) JO L 66, 13.3.1991, p. 16.
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2.4.2.4. Dacd exista o LMR comunitard, statele membre nu omologheaza
produsul de uz fitosanitar decat daca solicitantul este in masura sa
probeze ca utilizarea recomandatd nu va determina nici o depasire
a acestei LMR sau daca a fost definitd o noud LMR comunitara
cu respectarea procedurilor previzute in legislatia comunitara
pertinenta.

2.4.2.5. In cazurile mentionate la punctele 2.4.2.2 si 2.4.2.3, orice cerere
de omologare trebuie sa fie insotitd de o evaluare a riscului care
se sprijind pe ipoteza expunerii celei mai defavorabile a consu-
matorilor din statele membre in cauza, dar este intemeiata pe
buna practicad agricola.

Luand in considerare toate utilizarile oficiale, este necesar ca
utilizarea propusa sa nu fie omologatd daca cea mai bund esti-
mare posibild a expunerii consumatorilor este superioard dozei
zilnice acceptabile (DZA).

2.4.2.6. Daca prelucrarea afecteaza natura reziduurilor, poate fi necesar sa
se intreprindd o evaluare distincta a riscului, in conditiile definite
la punctul 2.4.2.5.

2.4.2.7. Daca plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate nutri-
tiei animalelor, reziduurile prezente nu trebuie sa aiba impact
nefast asupra sanatatii animalelor.

2.5. Impactul asupra mediului
2.5.1. Destinul si difuzarea in mediu

2.5.1.1. Nu se acorda autorizatie daca substanta activa si, daca sunt sem-
nificativi din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de
mediu, metabolitii si produsele de degradare sau de reactie rezul-
tate din folosirea produsului in conditiile propuse:

— la testele pe teren, persistd in sol mai mult de un an (DTy,
> 1 an si DTs5y > 3 luni)

sau

— la testele de laborator, formeaza reziduuri neextractibile in
proportii de peste 70 % din doza initiald dupa o suta de
zile si prezintd un procent de mineralizare sub 5 % in o
sutd de zile,

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific ca, in con-
ditii de teren pertinente, acumularea in sol este insuficienta pentru
a determina un continut de reziduuri inacceptabil 1n culturile
urmatoare si ca nu exista efecte fitotoxice inacceptabile asupra
culturilor urmatoare $i nici impact inacceptabil asupra speciilor
nevizate, in conformitate cu cerintele definite in acest sens la
punctele 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 si 2.5.2.

2.5.1.2. Nu se acorda autorizatie atunci cand concentratia substantei ac-
tive sau a metabolitilor pertinenti si produselor de degradare sau
de reactie in apele subterane riscd sd depaseasca, in urma folosirii
produsului de uz fitosanitar in conditiile propuse, cea mai putin
ridicatd dintre valorile limitd urmatoare:

(i) concentratia maximd admisibilda fixatd prin Directiva
80/778/CEE a Consiliului din 15 iulie 1980 privind calitatea
apelor destinate consumului uman (')

sau

(ii) concentratia maxima stabilitd de Comisie la includerea sub-
stantei active in anexa I, pe baza datelor adecvate, in special
toxicologice sau, dacd aceasta nu a fost stabilita, concentratia
corespunzatoare unei zecimi din DZA stabilita la includerea
substantei active in anexa I,

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific cd, in con-
ditiile de teren pertinente, nu este depasita concentratia cea mai
putin ridicata.

() JO L 229, 30.8.1980, p. 11. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 91/692/CEE (JO L 377, 31.12.1991, p. 48).
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2.5.1.3. Nu se acorda autorizatie dacd, dupa utilizarea produsului de uz
fitosanitar in conditiile propuse, concentratia previzibild a sub-
stantei active sau a metabolitilor si produselor de degradare sau
de reactie in apele de suprafata:

— depaseste, daca apele de suprafatd din zona de utilizare pre-
vazutd sau cele care provin din aceasta zona sunt folosite la
producerea apei potabile, valorile stabilite de Directiva
75/440/CEE a Consiliului din 16 iunie 1975 privind calitatea
necesara apelor de suprafata folosite la producerea apei ali-
mentare in statele membre (1)

sau

— are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor nevi-
zate, si 1n special asupra animalelor, in conformitate cu ce-
rintele stabilite in domeniu la punctul 2.5.2.

Este necesar ca instructiunile de utilizare propuse pentru produsul
de uz fitosanitar, inclusiv modul de curatare a utilajului de apli-
care sa reducd la minimum posibilitatea de contaminare acciden-
tald a apelor de suprafata.

2.5.1.4. Nu se acordd autorizatie atunci cand valoarea concentratiei sub-
stantei active in atmosferd, in conditiile de utilizare propuse,
determind depdsirea nivelului de expunere acceptabild sau a va-
lorilor limita stabilite pentru operatorii, lucratorii sau persoanele
prezente vizate la punctul 2.4.1.

2.5.2. Impactul asupra speciilor nevizate

2.5.2.1. Nu se acorda autorizatie in cazul expunerii potentiale a pasarilor
si a altor vertebrate terestre nevizate, daca:

— raportul toxicitate acutd si pe termen scurt/expunere pentru
pasdri si vertebrate terestre nevizate este mai mic decat 10
pe baza DLs, sau raportul toxicitate pe termen lung/expunere
este mai mic decit 5, cu exceptia situatiei in care o evaluare
adecvatd a riscului stabileste in mod concret absenta unui
impact inacceptabil dupd folosirea produsului de uz fitosanitar
in conditiile propuse;

— indicele de bioconcentratie (IBC, referitor la tesuturile grase)
este mai mare decat 1, cu exceptia situatiei in care o evaluare
adecvatd a riscului stabileste in mod concret absenta efectelor
directe sau indirecte inacceptabile dupa folosirea produsului
de uz fitosanitar in conditiile propuse.

2.5.2.2. Nu se acorda autorizatie in cazul expunerii potentiale a organis-
melor acvatice, daca:

— raportul toxicitate/expunere pentru peste si dafhie este mai
mic decat 100 pentru expunerea acutd si decat 10 pentru ex-
punerea pe termen lung

sau

— raportul inhibare a cresterii algelor/expunere este mai mic
decat 10

sau

— IBC maxim in produsele de uz fitosanitar in cauza este mai
mare decat 1 000 pentru substantele active usor biodegrada-
bile sau decat 100 pentru cele care nu au aceastd calitate,

cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabi-
leste in mod concret ca folosirea produsului de uz fitosanitar in
conditiile propuse nu are un impact inacceptabil asupra supraviet-
uirii speciilor expuse direct sau indirect (animale de prada).

2.5.2.3. Nu se acorda autorizatie in cazul expunerii potentiale a albinelor
comune, dacd rapoartele de pericol de expunere a albinelor prin
contact sau pe cale orald sunt mai mari de 50, cu exceptia situ-
atiei In care o evaluare adecvatd a riscului stabileste Tn mod

(") JO L 194, 25.7.1975, p. 34. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 91/692/CEE (JO L 377, 31.12.1991, p. 48).
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2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

concret cd folosirea produsului de uz fitosanitar in conditiile
propuse nu are un impact inacceptabil asupra larvelor, comporta-
mentului albinelor si asupra supravietuirii si dezvoltarii coloniei.

Nu se acorda autorizatie de utilizare in cazul expunerii potentiale
a artropodelor utile altele decat albinele comune, daca sunt afec-
tate mai mult de 30 % din organismele testate prin teste de
laborator letale si subletale efectuate cu doza de aplicare maxima
propusd, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvatd a riscu-
lui stabileste in mod concret cd folosirea produsului de uz fito-
sanitar 1n conditiile propuse nu are un impact inacceptabil asupra
organismelor in cauzad. Este necesar ca orice asertiune privind
selectivitatea si orice propunere de utilizare in cadrul unui sistem
integrat de combatere a parazitilor sa fie sustinute cu argumente
solide.

Nu se acordd autorizatie In cazul expunerii potentiale a ramelor,
daca raportul toxicitate acuta/expunerea ramelor este mai mic
decat 10 sau raportul toxicitate pe termen lung/expunere este
mai mic decat 5, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata
a riscului stabileste in mod concret cd folosirea produsului de uz
fitosanitar in conditiile propuse este inofensiva pentru rame.

Nu se acorda autorizatie in cazul expunerii potentiale a microor-
ganismelor din sol nevizate, daca testele de mineralizare a azo-
tului sau a carbonului efectuate in laborator aratd o modificare a
acestor procese de peste 25 % dupa 100 de zile, cu exceptia
situatiei in care o evaluare adecvatd a riscului stabileste in mod
concret cd folosirea produsului de uz fitosanitar in conditiile
propuse nu are un impact inacceptabil asupra activitdtii micro-
biene, luand in considerare capacitatea de inmultire a microorga-
nismelor.

Metodele de analiza

Metodele propuse trebuie sa corespundd dezvoltdrii tehnologice
curente. Pentru a permite validarea metodelor de analiza propuse
in scopul monitorizarii si controlului ulterior cu acordul partilor,
este necesar sa fie indeplinite urmatoarele criterii:

Pentru analiza compozitiei:

este necesar ca metoda sa permitd determinarea si identificarea
substantei sau substantelor active si, daca este necesar, a oricarei
impuritati si a oricarui component semnificativ din punct de ve-
dere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.

Pentru analiza reziduurilor:

(i) este necesar ca metoda sa permitd determinarea si confirmarea
prezentei reziduurilor semnificative din punct de vedere tox-
icologic, ecotoxicologic sau de mediu;

(i1) este necesar ca procentul mediu de recuperare sa fie cuprins
intre 70 % si 110 %, cu o deviatie standard relativd mai mica
sau egala cu 20 %;

(iii) este necesar ca repetabilitatea sa fie inferioara valorilor indi-
cate 1n continuare pentru reziduurile din produsele alimentare:

Continut in reziduuri Diferenta Diferenta
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Valorile intermediare sunt determinate prin interpolare por-
nind de la o reprezentare grafica dublu logaritmica;
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(iv) reproductibilitatea trebuie s fie inferioara valorilor indicate in
continuare pentru reziduurile din produsele alimentare:

Continut in reziduuri Diferenta Diferenta
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Valorile intermediare sunt determinate prin interpolare por-
nind de la o reprezentare grafica dublu logaritmica;

(v) in cazul analizei reziduurilor prezente in plante, produse ve-
getale, produse alimentare, furaje sau produse de origine ani-
mala prelucrate, este necesar ca sensibilitatea metodelor pro-
puse sa satisfacd urmatoarele criterii, cu exceptia cazului in
care continutul maxim in reziduuri stabilit sau propus cores-
punde limitei de determinare:

Limita de determinare in functie de LMR propusa, provizorie

sau comunitara

LMR mg/kg

Limita de determinare

mg/kg

> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
< 0,05 LMR x 0,5

Proprietatile fizice si chimice

Atunci cand exista o norma FAO adecvata, trebuie respectata

aceastd norma.

Atunci cand nu existd o norma FAO adecvata, proprietitile fizice
si chimice ale produsului de uz fitosanitar trebuie sa indeplineasca

urmatoarele cerinte:

(a) proprietati chimice

Diferenta intre continutul declarat si continutul real al sub-
stantei active din produsul de uz fitosanitar nu trebuie sa
depaseascd tolerantele urmatoare, pe toatd durata conservarii

produsului:

Continut declarat in g/kg sau g/l la

20 °C

Toleranta

pana la 25

intre 25 si 100

intre 100 si 250
intre 250 si 500
peste 500

+ 15 % retetd omogena
+ 25 % retetd neomogena
+ 10 %

+6 %

+5%

+ 25 g/kg sau + 25 g/l

(b

~

proprietati fizice

Produsul de uz fitosanitar trebuie sd respecte criteriile fizice
(printre care stabilitatea pe durata depozitarii) definite pentru
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tipul de retetd adecvat in ,Manualul pentru elaborarea si ut-
ilizarea normelor FAO pentru produsele de protectie a plan-
telor”.

Atunci cand eticheta propusa impune sau recomanda folosirea
preparatului in amestec cu alte produse de uz fitosanitar si/sau
adjuvanti si contine indicatii despre compatibilitatea preparatului
cu alte produse de uz fitosanitar cu care este amestecat, este
necesar ca aceste produse sau adjuvanti sa fie compatibili fizic
si chimic in amestec.
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PARTEA 11

PRINCIPII UNIFORME PENTRU EVALUAREA SI AUTORIZAREA
PRODUSELOR FITOSANITARE CARE CONTIN MICROORGANISME

CUPRINS
A. INTRODUCERE

B. EVALUARE

1. Principii generale
2. Principii specifice
2.1. Identitate

2.1.1.  Identitatea microorganismului continut in produsul fitosanitar
2.1.2.  Identitatea produsului fitosanitar
2.2. Proprietati biologice, fizice, chimice §i tehnice

2.2.1.  Proprietdtile biologice ale microorganismului continut in produsul
fitosanitar

2.2.2.  Proprietitile fizice, chimice si tehnice ale produsului fitosanitar
2.3. Informatii complementare

2.3.1.  Controlul calitatii productiei microorganismului continut in
produsul fitosanitar

2.3.2.  Controlul calitatii produsului fitosanitar

2.4. Eficacitate

2.5. Metode de identificare/detectare si de cuantificare
2.5.1.  Metode de analiza a produsului fitosanitar

2.5.2.  Metode de analiza pentru determinarea reziduurilor
2.6. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

2.6.1.  Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din produsul
fitosanitar

2.6.2.  Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din reziduuri

2.7. Evolutie si comportament in mediu
2.8. Efectele asupra organismelor nevizate si expunerea acestora
2.9. Concluzii si propuneri

C. PROCESUL DECIZIONAL

1. Principii generale

2. Principii specifice

2.1. Identitate

2.2. Proprietati biologice si tehnice
2.3. Informatii suplimentare

2.4. Eficacitate

2.4.1.  Performanta

2.4.2.  Absenta efectelor nedorite asupra plantelor si produselor vegetale
2.5. Metode de identificare/detectare si de cuantificare

2.6. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

2.6.1.  Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din produsul
fitosanitar

2.6.2.  Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din reziduuri

2.7. Evolutie si comportament in mediu
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2.8. Efectele asupra organismelor nevizate

A. INTRODUCERE

1. Principiile enuntate in partea II la prezenta anexd au ca scop
garantarea faptului ca evaluarile si deciziile privind autorizarea
produselor fitosanitare, In masura in care este vorba despre pro-
duse fitosanitare microbiene, se traduc prin aplicarea cerintelor
enuntate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e)
din prezenta directiva de catre toate statele membre si cu un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane sau animale si a mediului.

2. Atunci cand evalueaza cererile de acordare a autorizatiilor, statele
membre:

(a) — se asigura ca dosarele prezentate pentru produsele fitosa-
nitare microbiene sunt conforme cu cerintele de la anexa
III B cel tarziu in momentul incheierii evaluarii premer-
gatoare deciziei, fara a aduce atingere, dupa caz, dispozi-
tiilor articolului 13 alineatul (1) litera (a) si articolului 13
alineatele (4) si (6) din prezenta directiva,

— se asigura cd datele furnizate sunt acceptabile in ceea ce
priveste cantitatea, calitatea, coerenta si fiabilitatea si ca
sunt suficiente pentru a permite o evaluare corespunza-
toare a dosarului;

— evalueaza, dupa caz, elementele prezentate de solicitant
pentru a justifica lipsa de comunicare a anumitor date;

(b) iau in considerare datele de la anexa II B privind substanta
activa constdnd din microorganisme (inclusiv virusuri) conti-
nutd in produsul fitosanitar care au fost comunicate in ve-
derea inscrierii microorganismului in cauzad la anexa I si re-
zultatele evaluarii acestor date, fara a aduce atingere, dupa
caz, dispozitiilor articolului 13 alineatul (1) litera (b) si arti-
colului 13 alineatele (2), (3) si (6) din prezenta directiva;

(c) iau in considerare alte informatii relevante, de ordin tehnic
sau stiintific, de care pot dispune in mod rezonabil si care se
refera la randamentul produsului fitosanitar sau la efectele
nocive potentiale ale produsului fitosanitar, ale compusilor
sai sau ale metabolitilor/toxinelor sale.

3. Orice mentiune a datelor de la anexa II B din principiile specifice
referitoare la evaluare trebuie sa se raporteze la datele prevazute
la punctul 2 litera (b).

4. Atunci cand datele si informatiile comunicate sunt suficiente
pentru a permite ducerea la bun sfarsit a evaluarii uneia dintre
utilizdrile propuse, cererea se evalueaza si se adoptd o decizie
pentru utilizarea mentionata.

Luand in considerare justificarile prezentate si orice lamurire ad-
usa ulterior, statele membre resping cererile de acordare a auto-
rizatiilor pentru care absenta datelor impiedica incheierea evalua-
rii complete si luarea unei decizii fiabile pentru cel putin una
dintre utilizarile propuse.

S. Pe parcursul procesului de evaluare si de decizie, statele membre
colaboreaza cu solicitantii pentru a rezolva rapid orice problema
referitoare la dosar, pentru a determina fara dificultate orice stu-
diu complementar necesar in vederea evaluarii corespunzatoare a
acestuia, pentru modificarea oricarei propuneri de conditie de
utilizare a produsului fitosanitar sau pentru a schimba natura
sau componenta acestuia astfel incat sa se asigure o conformitate
perfecta cu cerintele prezentei anexe sau ale prezentei directive.

Statele membre adopta de obicei o decizie motivata in termen de
doudsprezece luni de la primirea unui dosar tehnic complet. Un
dosar tehnic complet este dosarul care intruneste toate cerintele de
la anexa III B.

6. Hotararile adoptate de autoritatile competente din statele membre
in cursul procesului de evaluare si de decizie trebuie s se bazeze
pe principii stiintifice, recunoscute de preferintd pe plan interna-
tional, precum si pe avizul expertilor.
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7. Un produs fitosanitar microbian poate contine microorganisme
viabile si neviabile (inclusiv virusuri) si substante de formulare.
Acesta poate contine de asemenea metaboliti/toxine relevante pro-
duse in timpul cresterii, reziduuri din mediul de crestere si con-
taminanti microbieni. Microorganismul, metabolitii/toxinele rele-
vante, produsul fitosanitar, precum si mediul de crestere rezidual
si contaminantii microbieni prezenti, trebuie sa faca obiectul unei
evaludri.

8. Statele membre trebuie sa ia in considerare documentele de orien-
tare care au fost comunicate Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sanatatea animala.

9. In ceea ce priveste microorganismele modificate genetic, este
necesar sd se ia 1n considerare Directiva 2001/18/CE a Parlamen-
tului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind dise-
minarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic (*).
Evaluarea efectuata in cadrul prezentei directive trebuie furnizata
si luatd in considerare.

10. Definirea si explicarea termenilor de microbiologie:

Antibioza: relatia intre cel putin doud specii, in care o specie
dauneaza celeilalte (specia daunatoare producand in special tox-
ine).

Antigen: orice substantd care, dupa ce a fost pusa in contact cu
celulele adecvate, induce o stare de sensibilitate si/sau de raspuns
imun dupa o perioada de latentd (zile sau saptamani) si care
reactioneaza intr-un mod demonstrabil cu anticorpii si/sau cu ce-
lulele imune ale subiectului sensibilizat in vivo sau in vitro.

Antimicrobian: agentii antimicrobieni sau antimicrobienii desem-
neazd substantele naturale, semisintetice sau sintetice care au o
activitate antimicrobiana (distrug microorganismele sau impiedica
cresterea acestora).

Termenul ,,antimicrobian (antimicrobieni)” include:

— antibioticele care desemneaza substantele produse de microor-
ganisme sau care provin din acestea si

— anticoccidienele care desemneazd substantele active contra
coccidiilor, protozoare parazite unicelulare.

UFC: unitate care formeaza colonie (material de reproducere);
una sau mai multe celule care cresc pana formeazd o colonie
unica vizibila.

Colonizare: proliferarea si persistenta unui microorganism intr-un
mediu, ca de exemplu suprafetele externe (pieclea) sau suprafetele
interne ale corpului (intestine, plamani). Pentru colonizare, mi-
croorganismul trebuie sa persiste intr-un anumit organ pe o durata
mai mare decat cea prevazutd. Populatia microorganismelor se
poate reduce, insd intr-un ritm mai lent decat in conditii normale;
poate fi vorba de o populatie constanta sau de o populatie in
crestere. Colonizarea se poate referi la microorganisme inofensive
si functionale sau la microorganisme patogene. Eventualele efecte
nu sunt indicate.

Nisa ecologica: pozitia unica ocupatd in mediul inconjurator de o
anumita specie, perceputd in termeni de spatiu fizic real ocupat si
de functie asumata in cadrul comunitatii sau al ecosistemului.

Gazda: un animal (inclusiv omul) sau o plantd care gazduieste sau
hraneste un alt organism (parazit).

Specificitatea gazdei: spectrul diferitelor specii gazda care pot fi
colonizate de o specie sau de o susd microbiand. Un microorga-
nism specific gazdei colonizeazd sau are efecte nocive pentru o
singura specie sau pentru un numar restrans de specii gazda
distincte. Un microorganism fard specificitate de gazda poate
coloniza sau poate avea efecte nocive pentru un numar mare de
specii gazda diferite.

() JO L 106, 17.4.2001, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatda ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).
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Infectie: introducerea sau patrunderea unui microorganism pato-
gen Intr-o gazda sensibild, indiferent daca produce sau nu efecte
patogene ori o boald. Organismul trebuie sd patrunda in corpul
gazdei, de obicei in celule si sda se poatd reproduce pentru a
constitui noi unitati infectioase. Simpla ingestie a unui organism
patogen nu implica o infectie.

Infectios: capabil de a transmite o infectie.

Infectiozitate: caracteristicile unui microorganism care ii permit sa
infecteze o gazda sensibila.

Invazie: patrunderea unui microorganism in corpul gazdei (de
exemplu penetrarea efectiva a tegumentului, a celulelor epiteliale
ale intestinului etc.). ,,Penetrarea urmata de colonizare” este o
trasatura a microorganismelor patogene.

Multiplicare: capacitatea unui microorganism de a se reproduce si
de a creste In numar in cursul unei infectii.

Micotoxina: toxina fungica.

Microorganism neviabil: un microorganism incapabil de a se re-
produce prin replicare sau de a transfera material genetic.

Reziduu neviabil: un reziduu incapabil de a se reproduce prin
replicare sau de a transfera material genetic.

Patogenicitate: capacitatea unui microorganism de a cauza o boala
si/sau de a aduce un prejudiciu gazdei. Numerosi agenti patogeni
cauzeazd boala printr-o combinatie de (i) toxicitate si caracter
invaziv sau (ii) toxicitate si capacitate de colonizare. Cu toate
acestea, anumiti agenti patogeni invazivi cauzeazd o boald care
se declanseaza ca urmare a unei reactii anormale a sistemului de
aparare al gazdei.

Simbioza: o forma de interactiune intre organisme prin care un
organism convietuieste cu un altul si care este benefica pentru
ambele organisme.

Microorganism viabil: un microorganism capabil de a se repro-
duce prin replicare sau de a transfera material genetic.

Reziduu viabil: reziduul capabil de a se reproduce sau de a
transfera material genetic.

Viroid: orice categorie de agenti infectiosi care constau dintr-un
mic segment de ARN care nu este asociat unei proteine. ARN-ul
nu determind codul proteinelor si nu este tradus; acesta se re-
produce prin replicare prin enzimele celulei gazda. Se considera
ca viroizii cauzeaza boli grave ale plantelor.

Virulentd: masurd a capacitatii unui microorganism de a cauza o
boald, care este indicatd prin gravitatea bolii produse. Masura
dozei (dimensiunea inoculumului) necesar pentru a cauza un
grad specific de patogenitate. Aceasta se masoara, in mod ex-
perimental, prin doza letala medie (DLs)) sau doza infectioasa
medie (DlIs).

B. EVALUARE

Obiectivul unei evaluari constd in a identifica si a evalua, pe o bazd
stiintifica si pana la obtinerea unor noi rezultate prin experientele realizate
de la caz la caz, efectele nocive potentiale asupra sandtitii umane sau
animale si asupra mediului inconjurator ale utilizarii unui produs fitosani-
tar microbian. Evaluarea se efectueazd in egala masurd pentru a identifica
necesitatea de a adopta masuri pentru a gestiona riscurile si pentru a stabili
si recomanda masuri adecvate.

Luand in considerare capacitatea de replicare a microorganismelor, exista
o diferentd clara intre produsele chimice si microorganismele utilizate ca
produse fitosanitare. Pericolele nu sunt neapdrat de aceeasi naturd ca in
cazul celor prezentate de produsele chimice, in special in ceea ce priveste
capacitatea microorganismelor de a persista si de a se multiplica in medii
diferite. In plus, microorganismele se compun dintr-o gama largi de or-
ganisme diferite, fiecare avand caracteristici unice proprii. Este necesar sa
se ia in considerare aceste diferente dintre microorganisme in procesul de
evaluare.



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 299

VY Mo60

in mod ideal, microorganismul continut in produsul fitosanitar ar trebui si
functioneze ca o uzind de celule care lucreaza in mod direct in locul in
care organismul tintd diuneazi. In consecintd, intelegerea modului de
functionare este o etapa esentiala in procesul de evaluare.

Microorganismele pot produce o serie de metaboliti diferiti (de exemplu
toxine bacteriene sau micotoxine); numerosi metaboliti pot avea impor-
tantd toxicologicd, iar unul sau mai multi dintre acestia pot fi implicati in
modul de actiune al produsului fitosanitar. Este necesar sa se evalueze
caracterizarea si identificarea metabolitilor relevanti si sd se examineze
toxicitatea acestor metaboliti. Se pot obtine informatii cu privire la pro-
ductia si/sau relevanta metabolitilor:

(a) din studii de toxicologie;

(b) din proprietatile biologice ale microorganismului;

(c) din inrudirea cu organisme patogene cunoscute la plante, animale
sau om;

(d) din modul de actiune;

(e) din metodele de analiza.

Pe baza acestor informatii, metabolitii pot fi considerati ca fiind potential
relevanti. In consecintd, ar trebui evaluata expunerea potentiald la acesti
metaboliti pentru a se putea determina relevanta acestora.

1. Principii generale

1.1. Luand in considerare cunostintele stiintifice si tehnice actuale,
statele membre evalueaza informatiile furnizate in conformitate
cu cerintele anexelor 1I B si III B si, in special:

(a) identifica si evalueaza pericolele si importanta lor si esti-
meaza eventualele riscuri pentru om, animale si mediu si

(b) evalueaza performanta in ceea ce priveste eficacitatea si fi-
totoxicitatea/patogenitatea produsului fitosanitar pentru fie-
care utilizare care face obiectul unei cereri de autorizare.

1.2. Calitatea/metodologia incercdrilor, atunci cand nu existd metode
de testare standardizate, trebuie evaluatd, iar atunci cand sunt
disponibile, trebuie analizate urmatoarele caracteristici:

relevantd, reprezentativitate, sensibilitate, specificitate, reproduc-
tibilitate, validari intre laboratoare, previzibilitate.

1.3. Pentru a interpreta rezultatele evaludrilor, statele membre iau in
considerare, dupa caz, eventualele elemente de incertitudine cu-
prinse in informatiile obtinute in procesul de evaluare, astfel incat
sa se reducd la minimum riscul de nedetectare a efectelor nocive
sau de subestimare a importantei acestora. in cadrul procesului de
decizie, statele membre cautd datele sau elementele de decizie
determinante, pentru care elementul de incertitudine ar putea
antrena un clasament eronat al riscului.

Prima evaluare efectuata se bazeaza pe datele cele mai certe sau
pe estimarile disponibile care reflectd conditiile realiste de utili-
zare a produsului fitosanitar. Aceasta trebuie urmata de o noua
evaluare, ludnd in considerare eventualele elemente de incertitu-
dine ale datelor critice, o serie de conditii de utilizare probabile si
furnizdnd o prezentare realistd a cazului celui mai defavorabil,
pentru a determina daca prima evaluare ar fi putut diferi in mod
semnificativ.

1.4. Statele membre evalueaza fiecare produs fitosanitar microbian
pentru care s-a solicitat o autorizatie intr-un stat membru in cauza
— poate fi luata in considerare informatia evaluata pentru mi-
croorganism. Statele membre trebuie sd ia in considerare faptul
ca orice coformulant ar putea avea un impact asupra caracteris-
ticilor produsului fitosanitar in comparatie cu microorganismul.

1.5. in momentul evaludrii cererilor si al acordarii autorizatiilor, sta-
tele membre iau in considerare conditiile concrete de utilizare
prevazute si in special scopul utilizarii, dozajul produsului fito-
sanitar, modul, frecventa si calendarul aplicarii, precum si natura
si compozitia produsului fitosanitar. Acestea iau, de asemenea, in
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considerare principiile combaterii integrate a daunatorilor ori de
cate ori este posibil.

1.6. In momentul evaluarii, statele membre iau in considerare condi-
tille agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din
zonele de utilizare.

1.7. Atunci cand principiile specifice enuntate in sectiunea 2 prevad
folosirea de modele de calcul in evaluarea unui produs fitosani-
tar, aceste modele trebuie:

(a) sa furnizeze cea mai buna estimare posibild a tuturor proce-
selor relevante implicate, luand in considerare parametri si
ipoteze realiste;

(b) sa faca obiectul unei evaluari in conformitate cu punctul 1.3;

(c) sa fie corect validate, masurile fiind efectuate in conditii de
utilizare corespunzatoare pentru utilizarea modelului;

(d) sa corespunda conditiilor observate in zona de utilizare;

(e) sa fie sustinute de precizari care sa indice modul in care
modelul calculeazd estimarile furnizate, precum si de expli-
catii privind toate elementele cuprinse in model si de preci-
zari asupra modului in care s-au obtinut.

1.8. Cerintele referitoare la date, specificate la anexele II B si III B,
cuprind orientarile care precizeaza cand si cum trebuie prezentate
anumite informatii, precum si procedurile care trebuie urmate
pentru pregitirea si evaluarea unui dosar. Aceste orientari trebuie
respectate.

2. Principii specifice

Statele membre aplica principiile urmatoare in procesul de eva-
luare a datelor si a informatiilor furnizate in sprijinul cererilor,
fara a aduce atingere principiilor generale stabilite in sectiunea 1.

2.1. Identitate

2.1.1. Identitatea microorganismului continut in
produsul fitosanitar

Identitatea microorganismului trebuie stabilitd in mod clar. Este
necesar sa se procedeze astfel incat sa se furnizeze datele cores-
punzdtoare, in scopul de a permite verificarea identitatii microor-
ganismului la nivelul susei continute in produsul fitosanitar.

Identitatea microorganismului se evalueazd la nivelul susei.
Atunci cand microorganismul este un mutant sau un organism
modificat genetic ('), diferentele specifice fata de alte suse din
aceeasi specie trebuie consemnate. Datele privind eventualele
faze de repaus ale microorganismului trebuie inregistrate.

Se verifica dacd susa a fost depusa la o colectie de microorga-
nisme cu reputatie internationald.

2.1.2. Identitatea produsului fitosanitar

Statele membre evalueazd informatiile cantitative si calitative
detaliate furnizate cu privire la compozitia produsului fitosanitar,
precum cele referitoare la microorganism (a se vedea punctele
anterioare), metabolitii/toxinele relevante, mediul de crestere rezi-
dual, coformulantii si contaminantii microbieni prezenti.

2.2. Proprietati biologice, fizice, chimice i tehnice

2.2.1. Proprietatile biologice ale microorganismului continut in produ-
sul fitosanitar

2.2.1.1. Originea susei, atunci cand este relevanta, habitatul sau natural,
inclusiv indicatiile privind nivelul natural al populatiei, ciclul de
cere si de dispersie trebuie evaluate. Proliferarea microorganis-
melor indigene ar trebui sa se stabilizeze dupa o scurtd perioada
de crestere, apoi sd tindd spre cea a nivelului de baza natural.

(") Pentru definitia conceptului ,,modificat genetic” a se vedea Directiva 2001/18/CE.
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2.2.1.2. Este necesar sa se evalueze capacitatea microorganismelor de a
se adapta la mediu. Statele membre trebuie sa ia in considerare in
special urmatoarele principii:

(a) in functie de conditii (de exemplu disponibilitatea substratu-
rilor pentru crestere si metabolism), microorganismele pot
prezenta sau nu anumite trasaturi fenotipice;

(b) susele microbiene cel mai bine adaptate la mediu au sanse
mai mari de supravietuire $i multiplicare decat susele nea-
daptate. Susele adaptate beneficiaza de un avantaj selectiv si
pot constitui majoritatea intr-o populatie dupa un anumit
numar de generatii;

(c) multiplicarea relativ rapidd a microorganismelor duce la o
frecventd sporitd a mutatiilor. in cazul in care o mutatie
favorizeaza supravietuirea in mediu, susa mutanta poate de-
veni dominanta;

G

=

in special proprietatile virusurilor se pot modifica rapid, in-
clusiv virulenta acestora.

in consecintd, este necesar sa se evalueze, dupa caz, infor-
matiile privind stabilitatea geneticd a microorganismului in
conditiile de mediu de utilizare prevazute, precum si infor-
matiile privind capacitatea microorganismului de a transfera
material genetic la alte organisme si informatiile privind sta-
bilitatea caracterelor codate.

2.2.1.3. Este necesar sd se evalueze modul de actiune al microorganis-
mului cat mai detaliat posibil. Rolul eventual al metabolitilor/to-
xinelor in modul de actiune trebuie evaluat si atunci cand este
identificat, ar trebui stabilitd concentratia minima eficace pentru
toti metabolitii/toxinele activi/e. Informatiile privind modul de
actiune pot constitui un instrument foarte util pentru a determina
riscurile potentiale. Elementele care trebuie luate in considerare
in momentul evaludrii sunt urmatoarele:

(a) antibioza;
(b) inducerea unei rezistente a plantei;
(c) interferenta cu virulenta unui organism tinta patogen;

d
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cresterea endofita;
(e) colonizarea radacinilor;

(f) concurenta pentru nisa ecologica (de exemplu substante nut-
ritive, habitate);

(g) parazitism;
(h) patogenitatea nevertebratelor.

2.2.1.4. Pentru a evalua eventualele efecte asupra organismelor nevizate,
informatiile privind specificitatea gazdei microorganismului tre-
buie evaluate luand in considerare caracteristicile si proprietatile
descrise la literele (a) si (b).

(a) Trebuie evaluata capacitatea unui microorganism de a se
dovedi patogen pentru organismele nevizate (om, animale
si alte organisme nevizate). De asemenea, este necesar si
se evalueze orice grad de inrudire cu agentii patogeni cuno-
scuti ai plantelor, animalelor sau omului, care sunt specii de
acelasi gen ca cel al microorganismelor active si/sau al con-
taminantilor.

(b) Patogenicitatea si virulenta sunt strans legate de specia gaz-
dei (de exemplu determinate de temperatura corpului, de
mediul fiziologic) si de conditiile gazdei (de exemplu starea
de sanatate, starea imunitard). Astfel, multiplicarea in corpul
uman depinde de capacitatea microorganismului de a se dez-
volta la temperatura corpului gazdei. Anumite microorga-
nisme se pot dezvolta si sunt active din punct de vedere
metabolic numai la temperaturi mult mai mici sau mai
mari decat temperatura corpului uman i prin urmare nu
pot fi patogene pentru om. Cu toate acestea, modul de pat-
rundere a microorganismului in gazda (pe cale orala, prin
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inhalare, prin piele/rand) poate fi, de asemenea, un factor
critic. Astfel, o anumita specie microbiand poate cauza o
boald in urma patrunderii printr-o leziune a pielii, insa nu
pe cale orala.

2.2.1.5. Numeroase microorganisme produc substante antibiotice care
provoacd interferente normale in comunitatea microbiana. Tre-
buie evaluatd rezistenta la agentii antimicrobieni importanti
pentru medicina umana si veterinara. Trebuie evaluata posibilita-
tea unui transfer de gene care codeaza rezistenta la agentii an-
timicrobieni.

222. Proprietdatile fizice, chimice si tehnice ale
produsului fitosanitar

2.2.2.1. In functie de natura microorganismului si de tipul de formula,
trebuie evaluate proprietatile tehnice ale produsului fitosanitar.

2.2.2.2. Durata de conservare si stabilitatea preparatului in timpul depo-
zitarii trebuie evaluate ludnd in considerare modificarile posibile
de compozitie, cum ar fi cresterea microorganismului sau a mi-
croorganismelor contaminante, productia de metaboliti/toxine etc.

2.2.2.3. Statele membre evalueaza proprietdtile fizice si chimice ale pro-
dusului fitosanitar si mentinerea caracteristicilor dupa depozitare
si iau in considerare:

(a) atunci cand exista o norma adecvata a Organizatiei Natiunilor
Unite pentru Alimentatie si Agriculturd (FAO), proprietatile
fizice si chimice prevazute in aceasta norma,

(b) atunci cand nu exista o norma FAO adecvata, toate proprie-
tatile fizice si chimice relevante pentru formuld, care sunt
prevazute in manualul pentru dezvoltarea si utilizarea norme-
lor FAO si ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS)
pentru pesticide.

2.2.2.4. Atunci cand, in conformitate cu indicatiile inscrise pe eticheta
propusd, se cere sau se recomandd utilizarea preparatului in
amestec cu alte produse fitosanitare sau cu adjuvanti, si/sau
atunci cand eticheta propusa contine indicatii privind compatibi-
litatea preparatului in amestec cu alte produse fitosanitare, aceste
produse fitosanitare sau adjuvanti trebuie sa fie compatibile din
punct de vedere fizic si chimic in amestec. Compatibilitatea bio-
logica trebuie de asemenea demonstratd pentru amestecuri, si
anume trebuie demonstrat ca fiecare produs fitosanitar din ames-
tec reactioneaza asa cum s-a prevazut si cad nu exista antago-
nisme.

2.3. Informatii complementare

23.1. Controlul calitatii productiei microorganis-
mului continut in produsul fitosanitar

Criteriile de asigurare a calitatii propuse pentru productia mi-
croorganismului trebuie evaluate. Printre criteriile de evaluare a
controlului procedeului este necesar sd se tind seama de bunele
practici de productie, de practicile operationale, de inlantuirea
operatiilor, de practicile de curatenie, de supravegherea micro-
biana si de conditiile de igiend pentru a garanta o buna calitate a
microorganismului. Calitatea, stabilitatea, puritatea etc. microor-
ganismului trebuie tratate in cadrul sistemului de control al cali-
tatii.

2.3.2.  Controlul calitatii produsului fitosanitar

Trebuie evaluate criteriile de asigurare a calitatii. in cazul in care
produsul fitosanitar contine metaboliti/toxine produse in timpul
cresterii si reziduuri care provin din mediul de crestere, acestia ar
trebui evaluati. Eventualitatea prezentei microorganismelor con-
taminante trebuie evaluata.

2.4. Eficacitate

2.4.1. Atunci cand utilizarea propusa se referd la combaterea sau la
protectia mpotriva unui organism, statele membre evalueaza po-
sibilitatea ca organismul mentionat sa fie daunator in conditiile
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agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din zona
de utilizare propusa.

2.4.2. Statele membre evalueaza, luand 1n considerare conditiile agro-
nomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice), eventualita-
tea unei daune, a unei pierderi sau a unui inconvenient major in
zona de utilizare propusa in cazul in care produsul fitosanitar nu
ar fi utilizat 1n respectiva zona.

2.4.3. Statele membre evalueazd datele privind eficacitatea produsului
fitosanitar prevazute la anexa III B, luand in considerare gradul
de control sau amploarea efectului scontat, precum si conditiile
experimentale relevante, ca de exemplu:

(a) alegerea culturii sau a cultivarului;

(b) conditiile agronomice si de mediu (inclusiv climatice), (in
cazul in care este necesar pentru o eficacitate acceptabila,
aceste date/informatii ar trebui comunicate in egald masura
pentru perioada anterioara si ulterioara aplicarii);

(c) prezenta si densitatea daunatorului;
(d) stadiul de dezvoltare a culturii si organismului;
(e) cantitatea de produs fitosanitar microbian utilizat;

(f) cantitatea de adjuvant addugatd, atunci cand se solicita ac-
easta pe etichetd;

(g) frecventa si calendarul aplicarilor;
(h) tipul de material de aplicare;

(i) necesitatea masurilor speciale de curatare pentru materialul
de aplicare.

2.4.4. Statele membre evalueaza performanta produsului fitosanitar in
seria de conditii agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv
climatice) susceptibile de a fi intdlnite in practicd in zona de
utilizare propusa. Efectul asupra combaterii integrate trebuie in-
clus 1n evaluare. Este necesar sa se ia in considerare in special:

(a) intensitatea, uniformitatea si persistenta efectului scontat in
functie de doza in comparatie cu unul sau mai multe produse
de referintd adecvate, In cazul in care existd si cu un martor
netratat;

(b) dupa caz, efectul asupra randamentului sau asupra reducerii
pierderilor pe perioada de depozitare, in termeni cantitativi
si/sau calitativi, in comparatie cu unul sau mai multe produse
de referintd adecvate, in cazul in care existd, si cu un martor
netratat.

Atunci cand nu exista un produs de referintd adecvat, statele
membre evalueaza performanta produsului fitosanitar astfel
incat sd se determine daca aplicarea sa prezintd avantaje
coerente si foarte precise in conditiile agronomice, fitosani-
tare si de mediu (inclusiv climatice) din zona de utilizare
propusa.

2.4.5. Statele membre evalueaza amploarea efectelor nefaste asupra cul-
turii tratate dupa aplicarea produsului fitosanitar in conformitate
cu conditiile susceptibile de a fi intalnite in zona de utilizare
propusa, in comparatie, dupa caz, cu unul sau mai multe produse
de referinta adecvate, 1n cazul in care exista, si/sau cu un martor
netratat.

(a) Evaluarea are la baza urmatoarele informatii:
(i) datele privind eficacitatea;,

(ii) alte informatii relevante privind produsul fitosanitar,
cum ar fi natura produsului respectiv, doza, modul de
aplicare, numarul si calendarul aplicarilor, incompatibi-
litatea cu alte tratamente ale culturilor;

(iii) toate informatiile relevante privind microorganismul, in-
clusiv proprietatile biologice, de exemplu modul de ac-
tiune, supravietuirea, specificitatea gazdei.
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(b) Evaluarea cuprinde:

(i) natura, frecventa, amploarea si persistenta efectelor fito-
toxice/fitopatogene observate si conditiile agronomice,
fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) care le in-
fluenteaza;

(ii) diferentele de sensibilitate la efectele fitotoxice/fitopato-
gene intre cultivarii principali;

(iii) partea culturii sau a produselor vegetale tratate care pre-
zinta efecte fitotoxice/fitopatogene;

(iv) efectul negativ asupra randamentului cantitativ si/sau
calitativ al culturii sau al produselor vegetale tratate;

(v) efectul negativ asupra plantelor sau produselor vegetale
tratate, destinate propagdrii in ceea ce priveste viabilita-
tea, germinatia, cresterea, inradacinarea si implantarea;

(vi) pentru microorganismele diseminate, efectul negativ
asupra culturilor vecine.

2.4.6. Atunci cand, in conformitate cu eticheta produsului fitosanitar,
este necesar sa se utilizeze acesta in amestec cu alte produse
fitosanitare si/sau cu adjuvanti, statele membre supun informatiile
furnizate cu privire la acest amestec evaluarilor prevazute la
punctele 2.4.3-2.4.5.

Atunci cand, 1n conformitate cu eticheta produsului fitosanitar, se
recomanda utilizarea acestuia in amestec cu alte produse fitosa-
nitare si/sau cu adjuvanti, statele membre evalueaza oportunitatea
amestecului si a conditiilor sale de utilizare.

2.4.7. Atunci cand din datele disponibile reiese ca microorganismul sau
metabolitii/toxinele relevante sau produsii importanti de reactie si
de degradare ai formulantilor subzistd in cantitati care nu pot fi
neglijate in sol si/sau in sau pe substantele vegetale dupa aplica-
rea produsului fitosanitar in conformitate cu conditiile de utilizare
prevazute, statele membre evalueaza amploarea efectelor negative
asupra culturilor ulterioare.

2.4.8. Atunci cand, prin utilizarea propusa a produsului fitosanitar, se
urmareste obtinerea unui efect asupra vertebratelor, statele
membre evalueaza mecanismul care produce aceastd actiune si
efectele constatate in comportamentul si sanatatea animalelor
tintd; atunci cand actiunea scontatd este eliminarea animalului
tintd, acestea evalueaza timpul necesar pentru a provoca moartea
animalului si conditiile in care survine moartea.

Evaluarea are la baza urmatoarele informatii:

(a) toate informatiile relevante prevdzute la anexa II B si rezul-
tatele evaludrii acestora, inclusiv studiile toxicologice;

(b) toate informatiile relevante privind produsul fitosanitar care
sunt prevazute la anexa III B, inclusiv studiile toxicologice si
datele privind eficacitatea.

2.5. Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Statele membre evalueazd metodele de analiza propuse in scopul
supravegherii si controlului ulterior inregistrarii compusilor via-
bili si neviabili, atat in formula, cat si ca reziduuri in sau pe
culturile tratate. Se cere o validare suficientd pentru metodele
premergatoare autorizarii si pentru metodele de supraveghere ul-
terioare autorizdrii. Trebuie identificate in mod clar metodele
considerate a fi corespunzitoare pentru supravegherea ulterioara
autorizarii.

2.5.1. Metode de analiza a produsului fitosanitar
25.1.1. Compusi neviabili

Statele membre evalueaza metodele de analiza propuse pentru a
determina si a cuantifica compusii neviabili importanti din punct
de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu care rezulta
din microorganism si/sau prezenti ca impuritati sau coformulanti
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(inclusiv, dupd caz, produsii rezultati din degradare si/sau din
reactie).

Aceasta evaluare ia in considerare datele privind metodele de
analizd prevazute la anexele II B si III B si rezultatele evaluarii.
Urmatoarele informatii se iau in considerare in mod special:

(a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;
(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;
(c) importanta interferentelor;
(d) exactitudinea metodelor propuse la concentratiile adecvate;
(e) limitele de cuantificare ale metodelor propuse.
2.5.12. Compusi viabili

Statele membre evalueazd metodele de analiza propuse pentru a
cuantifica si identifica susa specificad in cauza si in special me-
todele de diferentiere a susei respective de susele strans inrudite.

Aceasta evaluare ia in considerare datele privind metodele de
analiza prevazute la anexele II B si III B si rezultatele evaludrii
acestora. Urmatoarele informatii se iau in considerare in mod
special:

(a) specificitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;
(c) importanta interferentelor;

(d) capacitatea de a cuantifica metodele propuse.

2.52. Metode de analiza pentru determinarea rezi-
duurilor

2.52.1. Reziduuri neviabile

Statele membre evalueaza metodele de analiza propuse pentru a
determina si cuantifica reziduurile neviabile semnificative din
punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu care
rezultd din microorganism (inclusiv, dupa caz, produsii rezultati
din degradare si/sau din reactie).

Aceasta evaluare ia in considerare datele privind metodele de
analiza prevazute la anexele II B si III B si rezultatele evaludrii
acestora. Urmatoarele informatii se iau in considerare in mod
special:

(a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;
(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(c) reproductibilitatea metodelor propuse (validarea independenta
in laborator);

(d) importanta interferentelor;
(e) exactitudinea metodelor propuse la concentratiile adecvate;
(f) limitele de cuantificare a metodelor propuse.

2.522. Reziduuri viabile

Statele membre evalueaza metodele propuse pentru a identifica
susa specifica in cauza si, in special, metodele de diferentiere a
susei respective de susele strans inrudite.

Aceasta evaluare ia in considerare datele privind metodele de
analiza prevazute la anexele II B si III B si rezultatele evaluarii.
Urmatoarele informatii se iau in considerare in mod special:

(a) specificitatea metodelor propuse;
(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;
(c) importanta interferentelor;

(d) capacitatea de a cuantifica metodele propuse.
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2.6. Impactul asupra sandtatii umane sau animale

Impactul asupra sanatatii umane sau animale trebuie evaluat.
Statele membre trebuie sd ia in considerare in special urmatoarele
principii:

(a) luand in considerare capacitatea de replicare a microorganis-
melor, existd o diferentd clara intre produsele chimice si
microorganismele utilizate ca produse fitosanitare. Pericolele
nu sunt neapdrat de aceeasi naturd ca cele prezentate de
produsele chimice, in special in ceea ce priveste capacitatea
microorganismelor de a persista si de a se multiplica in medii
diferite;

®
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patogenitatea microorganismului pentru om si animale (nevi-
zate), infectiozitatea microorganismului, capacitatea sa de a
forma colonii, toxicitatea metabolitilor/toxinelor, precum si
toxicitatea mediului de crestere rezidual, a contaminantilor
si coformulantilor, sunt parametri importanti in evaluarea
efectelor nocive provocate de produsul fitosanitar;

(c) colonizarea, infectiozitatea si toxicitatea corespund unui an-
samblu complex de interactiuni intre microorganisme si
gazde, iar acesti parametri nu se pot rezolva cu usurinta ca
parametri independenti;

(d) prin combinarea acestor parametri, principalele aspecte ale
microorganismului care trebuie evaluate sunt:

— capacitatea de a persista si de a se multiplica intr-o gazda
(semn al colonizarii sau infectiozitatii);

— capacitatea de a produce sau de a nu produce efecte
nocive asupra gazdei, semn al infectiozitatii, patogenitatii
si/sau toxicitatii;

(e) 1n plus, este necesar sa se ia in considerare complexitatea
problemelor biologice in evaluarea pericolelor si a riscurilor
prezentate de utilizarea acestor produse fitosanitare pentru
om si animale. Este necesara o evaluare a patogenitatii si a
infectiozitdtii, chiar si in cazul in care expunerea potentiald
este considera redusa;

(f) in sensul evaludrii riscurilor, studiile asupra toxicitatii acute
utilizate ar trebui sa includa, atunci cand sunt disponibile, cel
putin doud doze (de exemplu o dozd foarte mare si o doza
care corespunde expunerii prevazute in conditii practice).

2.6.1. Efectele asupra sdndtatii umane sau animale
rezultate din produsul fitosanitar

2.6.1.1. Statele membre evalueaza expunerea operatorilor la microorga-
nism si/sau la compusii toxicologici relevanti ai produsului fito-
sanitar (de exemplu metabolitii/toxinele acestora, mediul de cres-
tere rezidual, contaminantii si coformulantii) care este susceptibil
de a interveni 1n conditiile de utilizare prevazute (incluzand in
special doza, modul de aplicare si conditiile climatice). Ar trebui
folosite date realiste privind nivelul de expunere, iar in cazul in
care acestea nu sunt disponibile, ar trebui utilizat un model de
calcul corespunzator si validat. Atunci cand este disponibild o
baza de date europeana armonizatd privind expunerea generica
la produsele fitosanitare, aceasta ar trebui utilizata.

(a) Aceasta evaluare are la baza urmatoarele informatii:

(i) datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozi-
tatea si patogenitatea previazute la anexa Il B si rezulta-
tele evaludrii acestora. incercarile din prima faza trebuie
sa permitd efectuarea unei evaludri a microorganismului
in ceea ce priveste capacitatea acestuia de a persista si
de a se dezvolta in gazda, precum si capacitatea de a
cauza efecte/reactii la gazda. Parametrii care indica ab-
senta capacitatii de a persista si de a se multiplica intr-o
gazda, precum si capacitatea de a produce sau de a nu
produce efecte nocive asupra gazdei includ o eliminare
rapidd si completa din corp, neactivarea sistemului im-
unitar, nemodificarea histopatologicd si replicarea la
temperaturi net superioare sau inferioare temperaturii
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corpului unui mamifer. Acesti parametri pot fi evaluati
in anumite cazuri prin utilizarea studiilor de toxicitate
acutd si a datelor existente pentru om si uneori pot fi
evaluate numai prin utilizarea de studii cu administrare
reiterata.

Evaluarea bazata pe parametrii relevanti ai incercarilor
din prima faza trebuie sa duca la o evaluare a efectelor
posibile in cadrul unei expuneri profesionale, luand in
considerare intensitatea si durata expunerii, incluzand
expunerea ca urmare a unei utilizari repetate in cursul
utilizarii practice.

Toxicitatea anumitor metaboliti/toxine poate fi evaluatd
numai in cazul in care se demonstreazd ca animalele
testate sunt expuse efectiv la respectivii metaboliti/to-
Xine;

(ii) celelalte informatii relevante privind microorganismul,
metabolitii/toxinele, mediul de crestere rezidual, conta-
minantii si coformulantii din produsul fitosanitar, ca pro-
prietati biologice, fizice si chimice ale acestora (de ex-
emplu supravietuirea microorganismului la temperatura
corpului uman si al animalelor, nisa ecologica, compor-
tamentul microorganismului si/sau al metabolitilor/toxi-
nelor in timpul aplicarii);

(iii) studiile toxicologice prevazute la anexa III B;

(iv) celelalte informatii relevante prevazute la anexa III B,
cum ar fi:

— compozitia preparatului,

— natura preparatului,

— dimensiunile, prezentarea si tipul de ambalaj,

— domeniul de utilizare si natura culturii sau a tintei,

— metoda de aplicare, inclusiv intretinerea, incarcarea
si amestecul produsului fitosanitar,

— miasurile recomandate de reducere a expunerii,
— Tmbracamintea de protectie recomandata,
— doza maxima de aplicare,

— volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat
pe eticheta,

— numadrul si calendarul aplicarilor.

(b) Pe baza informatiilor prevazute la litera (a), ar trebui definiti
parametrii enumerati in cele ce urmeazd pentru expunerea
unica sau repetatd a operatorului in functie de utilizarea pre-
conizata:

— persistenta sau dezvoltarea microorganismului in gazda;
— efectele nocive constatate;

— efectele constatate sau preconizate ale contaminantilor
(inclusiv microorganisme contaminante);

— efectele constatate sau preconizate ale metabolitilor/toxi-
nelor relevante.

In cazul in care exista indicatii privind colonizarea in gazda
si/sau in cazul in care se constatd efecte nocive care indica
toxicitatea/infectiozitatea, luand in considerare tipul de expu-
nere ($i anume o expunere acutd sau repetatd), se recomanda
incercari suplimentare.

(c) Aceastd evaluare se efectueazd pentru fiecare tip de metoda
si material de aplicare propus pentru utilizarea produsului
fitosanitar, precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni
ale recipientelor utilizate, ludnd in considerare operatiile de
amestec, de incarcare si de aplicare a produsului fitosanitar,
precum si curdtarea si intretinerea de rutind a materialului de
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aplicare. Dupd caz, pot fi luate in considerare si celelalte
utilizdri autorizate in respectiva zond de utilizare pentru pro-
dusul fitosanitar care contine aceeasi substantd activd sau
care produce aceleasi reziduuri. Ar trebui sa se tind seama
de faptul ca, in cazul in care se prevede replicarea microor-
ganismului, evaluarea expunerii ar putea fi extrem de ipote-
tica.

(d) Absenta sau prezenta unei posibilititi de colonizare sau a
efectelor asupra operatorilor la nivelul dozelor testate In con-
formitate cu anexele II B si III B trebuie evaluate in raport cu
nivelurile masurate sau estimate de expunere umana. Aceasta
evaluare a riscurilor, de preferinta cantitativa, trebuie sa tina
seama, de exemplu, de modul de actiune, de proprietitile
biologice, fizice si chimice ale microorganismului si ale ce-
lorlalte substante prezente in formula.

2.6.1.2. Statele membre examineazd informatiile privind tipul si caracte-
risticile ambalajului propus, in special in ceea ce priveste urma-
toarele aspecte:

(a) modul de prezentare;

(b) dimensiunea si capacitatea sa;
(c) marimea deschiderii;

(d) tipul de inchidere;

(e) robustetea, etanseitatea si rezistenta la conditii normale de
transport si de manipulare;

(f) rezistenta la continut si compatibilitatea sa cu acesta.

2.6.1.3. Statele membre examineaza tipul si caracteristicile echipamente-
lor si a imbracamintei de protectie propuse, in special in ceea ce
priveste urmatoarele aspecte:

(a) disponibilitatea si caracterul adecvat;
(b) eficacitatea;

(c¢) confortul, luand in considerare constrangerile fizice si condi-
tiile climatice;

(d) rezistenta la produsul fitosanitar si compatibilitatea cu acesta.

2.6.1.4. Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii altor persoane
(persoane prezente sau lucratori expusi dupd aplicarea produsului
fitosanitar, cum ar fi intoarcerea lucratorilor) sau a animalelor la
microorganism si/sau la alte elemente toxice ale produsului fito-
sanitar in conditiile de utilizare prevazute. Aceasta evaluare are la
baza urmatoarele elemente:

(a) datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozitatea
si patogenitatea prevazute la anexa II B si rezultatele evalua-
rii acestora. Incercarile din prima fazi trebuie si permitd
efectuarea unei evaludri a microorganismului in ceea ce pri-
veste capacitatea sa de a persista si de a se dezvolta in gazda,
precum si capacitatea de a cauza efecte/reactii la gazda. Pa-
rametrii care indica lipsa capacitatii de a persista si de a se
multiplica intr-o gazda, precum si capacitatea de a produce
sau nu efecte nocive asupra gazdei includ o eliminare rapida
si completa din corp, neactivarea sistemului imunitar, nemo-
dificarea histopatologica si incapacitatea de replicare la tem-
peraturi net inferioare sau superioare temperaturii corpului
unui mamifer. Acesti parametri pot fi evaluati, in anumite
cazuri, prin utilizarea studiilor de toxicitate acutd si a datelor
existente pentru om si uneori pot fi evaluati numai prin ut-
ilizarea de studii cu administrare reiterata.

Evaluarea bazata pe parametrii relevanti ai incercarilor din
prima faza trebuie sd ducd la o evaluare a efectelor posibile
in cadrul unei expuneri profesionale, luand in considerare
intensitatea si durata expunerii, inclusiv o expunere datorata
unei utilizari repetate in cursul utilizarii practice.
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2.6.2.

2.6.2.1.

Toxicitatea anumitor metaboliti/toxine poate fi evaluata nu-
mai in cazul in care se demonstreazd cd animalele testate
sunt expuse efectiv acestor metaboliti/toxine;

(b) celelalte informatii relevante privind microorganismul, meta-
bolitii/toxinele, mediul de crestere rezidual, contaminantii si
coformulantii din produsul fitosanitar, cum ar fi proprietitile
biologice, fizice si chimice ale acestora (de exemplu supra-
vietuirea microorganismului la temperatura corpului uman si
al animalelor, nisa ecologicd, comportamentul microorganis-
mului si/sau al metabolitilor/toxinelor in timpul aplicarii);

(c) studiile toxicologice prevazute la anexa III B;

(d) alte informatii relevante cu privire la produsul fitosanitar
prevazute la anexa III B, cum ar fi:

— termenele de securitate dupd tratare, termenele de aste-
ptare necesare sau alte masuri de precautie care trebuie
luate pentru a proteja omul si animalele;

— metoda de aplicare, in special pulverizarea;
— doza maxima de aplicare;

— volumul minim de aplicare prin pulverizare;
— compozitia preparatului;

— reminiscentele tratarii plantelor si a produselor vegetale,
luand in considerare influenta unor factori cum ar fi tem-
peratura, razele ultraviolete, pH-ul si prezenta anumitor
substante;

— alte activitati care presupun expunerea lucratorilor.

Efecte asupra sanatatii umane sau animale re-
zultate din reziduuri

in procesul de evaluare, reziduurile viabile sau neviabile trebuie
tratate separat. Virusurile §i viroizii ar trebui considerati reziduuri
viabile, dat fiind ca sunt capabili sa transfere material genetic, cu
toate cd nu sunt vii stricto sensu.

Reziduuri neviabile

(a) Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii persoane-
lor sau animalelor la reziduurile neviabile si la produsii lor
de degradare, prin lantul alimentar, datoritd prezentei posi-
bile a unor astfel de reziduuri in sau pe partile comestibile
ale culturilor tratate. Se iau in considerare in mod special
urmatoarele informatii:

— stadiul de dezvoltare al microorganismului la care se
produc reziduuri neviabile;

— stadiul de dezvoltare/ciclul de viata al microorganismu-
lui in conditii de mediu tipice; se acorda atentie in
special evaludrii probabilitatii de supravietuire si de
multiplicare a microorganismului in sau pe culturi, ali-
mente sau hrana pentru animale si, in consecintd pro-
babilitatea producerii de reziduuri neviabile;

— stabilitatea reziduurilor neviabile relevante (inclusiv
efectele unor factori precum temperatura, razele ultra-
violete, pH-ul si prezenta anumitor substante);

— orice studiu experimental care aratd dacd reziduurile
neviabile relevante sunt transportate sau nu in plante;

— datele referitoare la bunele practici agricole propuse (in-
clusiv numarul si calendarul aplicarilor, doza maxima
de aplicare si volumul minim de aplicare prin pulveri-
zare), termenele de folosire inainte de recoltd pentru
utilizarile propuse sau perioadele de retentie sau de de-
pozitare in cazul utilizarilor dupa recolta si datele sup-
limentare privind aplicarea in conformitate cu anexa III
B;
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(b)

(©)

— dupa caz, celelalte utilizari autorizate ale produselor
fitosanitare in zona de utilizare prevazutd, si anume
utilizarile produselor contindnd aceleasi reziduuri si

— prezenta naturala a reziduurilor neviabile pe parti come-
stibile ale plantelor provenind de la microorganismele
care apar in mod natural.

Statele membre evalueaza toxicitatea reziduurilor neviabile
si a produsilor lor de degradare, luand in considerare, in
special, informatiile specifice furnizate in conformitate cu
anexele Il B si III B.

Atunci cand reziduurile neviabile sau produsii acestora de
degradare sunt considerati relevanti din punct de vedere
toxicologic pentru om si/sau animale si atunci cand expu-
nerea nu este neglijabild, nivelurile reale in sau pe partile
comestibile ale culturilor tratate trebuie stabilite luand in
considerare:

— metodele de analiza a reziduurilor neviabile;

— curbele de dezvoltare a microorganismului in conditii
optime;

— producerea/formarea de reziduuri neviabile in momente
relevante (de exemplu in momentul previzibil al recol-
tet).

2.6.2.2. Reziduuri viabile

(@

(b)

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii persoanelor
sau animalelor la reziduurile viabile prin lantul alimentar
datorita prezentei posibile a unor astfel de reziduuri in sau
pe partile comestibile ale culturilor tratate. Urmatoarele in-
formatii se iau in considerare in mod special:

— probabilitatea supravietuirii, persistenta si multiplicarea
microorganismului in sau pe culturi, alimente sau hrana
pentru animale. Este necesar s se trateze diferitele stadii
de dezvoltare/cicluri de viatd ale microorganismului;

— informatii privind nisa ecologica;

— informatiile privind evolutia si comportamentul in diferi-
tele parti ale mediului;

— prezenta naturald a microorganismului (si/sau a microor-
ganismului inrudit);

— datele referitoare la bunele practici agricole propuse (in-
clusiv numarul si calendarul aplicérilor, doza maxima de
aplicare si volumul minim de aplicare prin pulverizare,
termenele de utilizare inainte de recoltd pentru utilizarile
propuse sau perioadele de retentie sau de depozitare in
cazul utilizarilor dupa recoltd) si datele suplimentare pri-
vind aplicarea in conformitate cu anexa III B;

— dupa caz, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
prevazuta a produselor fitosanitare care contin acelasi
microorganism sau produc aceleasi reziduuri.

Statele membre evalueaza informatiile specifice privind ca-
pacitatea reziduurilor viabile de a persista sau de a se dez-
volta in gazda, precum si capacitatea reziduurilor de acest tip
de a cauza efecte/reactii la gazda. Urmatoarele date sunt luate
in considerare in mod special:

— datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozi-
tatea si patogenitatea prevazute la anexa II B si rezulta-
tele evaluarii lor;

— stadiul de dezvoltare/ciclul de viata al microorganismului
in conditiile de mediu tipice (de exemplu in sau pe cul-
tura tratata);

— modul de actiune al microorganismului;

— proprietdtile biologice ale microorganismului (de exemplu
specificitatea gazdei).
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Este necesar sa fie tratate diferitele etape de dezvoltare/-
cicluri de viatd ale microorganismului.

(¢) in cazul in care reziduurile viabile sunt considerate relevante
din punct de vedere toxicologic pentru om si/sau animale si
in cazul in care expunerea nu este neglijabild, nivelurile reale
in/pe partile comestibile ale culturilor tratate trebuie stabilite
luand in considerare:

— metodele de analiza a reziduurilor viabile;

— curbele de dezvoltare a microorganismului in conditii
optime;

2.7. Evolutie si comportament in mediu

Trebuie luate in considerare biocomplexitatea ecosistemelor si
interactiunile in cadrul comunitatilor microbiene in cauza.

Informatiile privind originea si proprietitile microorganismului
(de exemplu specificitatea) si ale metabolitilor/toxinelor sale rezi-
duale, precum si utilizarile prevazute ale microorganismului con-
stituie baza pentru evaluarea evolutiei si comportamentului in
mediu. Ar trebui sd se tind seama de modul de actiune al mi-
croorganismului.

Evaluarea se intocmeste pe baza evolutiei si a comportamentului
oricarui metabolit relevant cunoscut, care este produs de microor-
ganism. Evaluarea se efectueaza pentru fiecare compartiment al
mediului si este declansatd pe baza criteriilor specificate in sec-
tiunea 7 punctul (iv) de la anexa II B.

in momentul evaluarii evolutiei si a comportamentului in mediu
ale produsului fitosanitar, statele membre iau in considerare toate
aspectele referitoare la mediu, inclusiv biotele. Posibilitatea de
persistentd si de multiplicare a microorganismelor trebuie eva-
luatd 1n toate partile mediului, cu conditia sa se poata justifica
faptul ca anumite microorganisme nu vor ajunge intr-un anumit
mediu. Trebuie luatd in considerare i mobilitatea microorganis-
melor si a metabolitilor/toxinelor reziduale ale acestora.

2.7.1.  Statele membre evalueazd posibilitatea unei contaminari a apelor
subterane, a apei de suprafata si a celei potabile in conditiile de
utilizare prevazute pentru utilizarea produsului fitosanitar.

in evaluarea globali, statele membre acordi o atentie deosebitd
efectelor nocive potentiale asupra fiintelor umane datorate conta-
mindrii apelor subterane atunci cand substanta activa se aplica in
regiunile unde exista conditii de vulnerabilitate, ca de exemplu
zonele de producere a apei potabile.

2.7.2. Statele membre evalueaza riscul pentru mediul acvatic atunci
cand existd posibilitatea de expunere a organismelor acvatice.
Un microorganism poate cauza riscuri datoritd potentialului sau
de a se stabili, prin multiplicare, in mediu si poate, prin urmare,
sa aiba un efect durabil sau permanent asupra comunitatilor mi-
crobiene sau asupra animalelor de prada ale acestora.

Aceastd evaluare se bazeaza in principal pe urmatoarele informa-
tii:

(a) proprietatile biologice ale microorganismului;
(b) supravietuirea microorganismului in mediu;
(c) nisa ecologica;

(d) nivelul natural al populatiei unui microorganism atunci cand
acesta este indigen;
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(e) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului;

(f) dupa caz, informatii privind eventualele interferente cu siste-
mele analitice utilizate pentru controlul calitatii apei potabile
prevazute prin Directiva 98/83/CE a Consiliului din
3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului
uman (1);

(g) dupa caz, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusd a produselor fitosanitare care contin aceeasi sub-
stantd activa sau produc aceleasi reziduuri.

2.7.3. Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii la produsul fi-
tosanitar a organismelor din atmosferd in conditiile de utilizate
prevazute; in cazul in care aceasta posibilitate este reald, acestea
evalueaza riscul pentru atmosferd. Transportul microorganismu-
lui, pe distante scurte sau lungi in atmosfera, ar trebui luat in
considerare.

2.7.4. Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii la produsul fi-
tosanitar a organismelor din mediul terestru in conditiile de ut-
ilizare prevazute; in cazul in care aceastd posibilitate este reald,
acestea evalueaza riscul pentru mediul terestru. Un microorga-
nism poate produce riscuri din cauza potentialului sdu de a se
stabili, prin multiplicare, in mediu si poate, prin urmare, sa aiba
un efect durabil sau permanent asupra comunitatilor microbiene
sau asupra animalelor sale de prada.

Aceasta evaluare se bazeaza pe urmatoarele informatii:
(a) proprietatile biologice ale microorganismului;

(b) supravietuirea microorganismului in mediu;

(c) nisa ecologicd;

(d) nivelul natural al populatiei unui microorganism, atunci cand
acesta este indigen;

(e) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului;

(f) dupa caz, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusa, ale produselor fitosanitare care contin aceeasi sub-
stantd activd sau produc aceleasi reziduuri.

2.8. Efectele asupra organismelor nevizate si expunerea acestora

Trebuie evaluate informatiile privind ecologia microorganismului
si efectele sale asupra mediului, precum si, in masura in care este
posibil, nivelurile de expunere si efectele metabolitilor/toxinelor
relevante. Este necesara o evaluare globala care sa permita apre-
cierea riscurilor pentru mediu pe care le poate cauza produsul
fitosanitar, luand in considerare nivelurile normale de expunere la
microorganisme, atat in mediu cat si in corpul organismelor.

Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii organismelor
nevizate in conditiile de utilizare prevazute si, in cazul in care
aceastd posibilitate este reald, acestea evalueaza riscul pentru
organismele nevizate in cauza.

Dupa caz, este necesara o evaluare a infectiozitatii si a patoge-
nicitatii, cu conditia s se demonstreze ca organismele nevizate
nu vor fi expuse.

Pentru a evalua posibilitatea expunerii, este necesar si se ia in
considerare urmatoarele informatii:

(a) supravietuirea microorganismului in mediile respective;
(b) nisa ecologica;
(c) nivelul natural al populatiei unui microorganism atunci cand

acesta este indigen;

() JO L 330, 5.12.1998, p. 32. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 284, 31.10.2003, p. I).
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(d) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului;

(e) dupa caz, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
prevazuta, a produselor fitosanitare care contin aceeasi sub-
stanta activa sau produc aceleasi reziduuri.

2.8.1. Statele membre evalueaza posibilitatea expu-
nerii si efectele asupra vietii salbatice te-
restre (pasdri nedomestice, mamifere si alte
vertebrate terestre).

2.8.1.1. Un microorganism poate prezenta riscuri din cauza potentialului
sau de a infecta sistemele gazda din specia aviara si mamiferele
si de a se multiplica. Se examineazd daca riscurile identificate s-
ar putea modifica sau nu din cauza formulei produsului fitosani-
tar, ludnd in considerare urmatoarele informatii privind microor-
ganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietati biologice;

(c) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea
pentru mamifere;

(d) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea
pentru specia aviara;

2.8.1.2. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datorita actiunii
toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, este necesar s se ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru mamifere;
(b) studiile privind toxicitatea pentru specia aviara,

(c) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului.

in cazul in care se observd mortalitate sau semne de intoxicare in
timpul incercarilor, evaluarea trebuie sa includa un calcul al ratei
toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii DLs,
si a expunerii prevazute exprimate in miligrame pe kilogram de
greutate corporala.

2.8.2. Statele membre evalueaza posibilitatea expu-
nerii si efectele asupra organismelor acvatice.

2.8.2.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului
sau de a infecta organisme acvatice si de a se multiplica in
acestea. Se va examina daca riscurile identificate s-ar putea mo-
difica sau nu din cauza formulei produsului fitosanitar, luand in
considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune;
(b) celelalte proprietati biologice;
(c) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea.

2.8.2.2. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii
toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, este necesar sa se ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru organismele acvatice;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului.

in cazul in care se observa mortalitate sau semne de intoxicare in
timpul incercarilor, evaluarea trebuie sa includa un calcul al ratei
toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii CEs
si/sau al valorii CSEO si a expunerii prevazute.

2.83. Statele membre evalueaza posibilitatea expu-
nerii si efectele asupra albinelor.

2.8.3.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datorita potentialului
sau de a infecta albinele si de a se multiplica in acestea. Se va
examina daca riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din
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cauza formulei produsului fitosanitar, luand in considerare urma-
toarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietati biologice;
(c) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea.

2.8.3.2. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datorita actiunii
toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, se iau in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru albine;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului.

in cazul in care se observd mortalitate sau semne de intoxicare in
timpul incercarilor, evaluarea trebuie sa includa un calcul al coe-
ficientului de risc exprimat pe baza coeficientului dozei in g/ha si
al valorii DLs, in pg/albina.

2.84. Statele membre evalueaza posibilitatea expu-
nerii si efectele asupra artropodelor altele
decat albinele.

2.8.4.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului
sau de a infecta artropodele altele decat albinele si de a se mul-
tiplica in acestea. Se va examina daca riscurile identificate s-ar
putea modifica sau nu datoritd formulei produsului fitosanitar,
luand in considerare urmatoarele informatii privind microorganis-
mul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietati biologice;

(c) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea
pentru albinele comune si alte artropode;

2.8.4.2. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii
toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, este necesar sd se ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru artropode;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului;

(c) datele disponibile furnizate ca urmare a unui examen biologic
primar.

in cazul in care se observa mortalitate sau semne de intoxicare in
timpul Incercarilor, evaluarea trebuie sa includa un calcul al ratei
toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii REs
(rata efectivd) si a expunerii prevazute.

2.8.5. Statele membre evalueaza posibilitatea expu-
nerii si efectele asupra ramelor.

2.8.5.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului
sau de a infecta ramele si de a se multiplica in acestea. Se va
examina daca riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din
cauza formulei produsului fitosanitar, ludnd in considerare urma-
toarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietati biologice;

(c) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea
pentru rame.

2.8.5.2. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii
toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, este necesar s se ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru rame;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului.



199110414 — RO — 01.08.2008 — 018.001 — 315

VY Mo60

in cazul in care se observid mortalitate sau semne de intoxicare in
timpul incercdrilor, evaluarea trebuie sa includa un calcul al ratei
toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii LCjs
si a expunerii prevazute, exprimata in miligrame pe kilogram de
sol in greutate uscata.

2.8.6. Statele membre evalueaza posibilitatea expu-
nerii si efectele asupra microorganismelor din
sol.

2.8.6.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului
sau de a impiedica mineralizarea azotului si a carbonului in
sol. Se va examina daca riscurile identificate s-ar putea modifica
sau nu din cauza formulei produsului fitosanitar, ludnd in consi-
derare urmatoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietati biologice.

In mod obisnuit nu se solicitd date experimentale, in special
atunci cand se poate dovedi ca se poate realiza o evaluare corecta
a riscurilor pe baza informatiilor disponibile.

2.8.6.2. Statele membre evalueaza impactul microorganismelor exotice/-
neindigene asupra organismelor nevizate si asupra animalelor de
prada ale acestora dupa utilizarea produsului fitosanitar in con-
formitate cu conditiile de utilizare previzute. In mod obisnuit nu
se solicitd date experimentale in special atunci cand se poate
demonstra ca se poate realiza o evaluare adecvata a riscurilor
pe baza informatiilor disponibile.

2.8.6.3. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii
toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, se iau in considerare urmatoarele informatii:

(a) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in dife-
ritele parti ale mediului;

(b) informatiile disponibile provenind din examenul biologic pri-
mar.

2.9. Concluzii si propuneri

Statele membre conchid asupra necesitatii de a obtine informatii
mai detaliate si/sau de a efectua incercari suplimentare si asupra
necesitatii masurilor destinate sa limiteze riscurile. Statele
membre justificd propunerile de clasificare si de etichetare a
produsului fitosanitar.

PROCESUL DECIZIONAL
1. Principii generale

1.1. Dupa caz, statele membre impun conditii sau restrictii la acorda-
rea autorizatiilor. Natura si strictetea acestor conditii sau restrictii
trebuie determinatd in functie de natura si amploarea avantajelor
si a riscurilor care pot surveni si trebuie sa fie adaptate acestora.

1.2. Statele membre se asigurd ca deciziile adoptate pentru acordarea
autorizatiilor tin seama de conditiile agronomice, fitosanitare si
de mediu, inclusiv climatice, din zonele de utilizare avute in
vedere. Aceste considerente pot duce la stabilirea conditiilor si
a restrictiilor de utilizare si chiar la excluderea de la autorizare a
numitor zone din teritoriul statului membru in cauza.

1.3. Statele membre se asigurd ca toate cantitdtile autorizate in ceea
ce priveste dozele si numarul aplicarilor autorizate reprezintd
valorile minime necesare pentru a obtine efectul dorit, chiar
atunci cand anumite valori mai ridicate nu implica riscuri inac-
ceptabile pentru sanatatea oamenilor sau a animalelor sau pentru
mediu. Cantitatile autorizate trebuie modulate in functie de con-
ditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice din
diferitele zone pentru care se acorda o autorizatie si trebuie sa fie
adaptate acestora. Cu toate acestea, dozele care se utilizeaza si
numarul aplicarilor nu trebuie sa produca efecte nedorite precum
dezvoltarea unei rezistente.
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1.4. Statele membre se asigurd ca deciziile sunt conforme cu princi-
piile combaterii integrate a daundtorilor atunci cand produsul
fitosanitar este destinat utilizarii in situatii care se referd la astfel
de principii.

L.5. in cazul in care evaluarea se bazeazi pe date referitoare la un
numar limitat de specii reprezentative, statele membre trebuie sa
se asigure cd utilizarea produselor fitosanitare nu are repercusiuni
pe termen lung asupra abundentei si diversitatii speciilor nevi-
zate.

1.6. inainte de a elibera o autorizatie, statele membre se asigurd ci
eticheta produsului fitosanitar:

(a) respecta cerintele articolului 16 din prezenta directiva;

(b) contine si date referitoare la protectia utilizatorilor impuse
prin legislatia comunitara privind protectia lucratorilor;

(c) precizeaza, in special, conditiile sau restrictiile de utilizare a
produsului fitosanitar prevazute la punctele 1.1-1.5;

(d) autorizatia mentioneazd elementele care apar la articolul 16
alineatul (1) literele (g) si (h) din prezenta directiva si la
articolul 10 punctele 1.2, 2.4, 2.5 si 2.6 din Directiva
1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
13 mai 1999 privind apropierea actelor cu putere de lege si
a actelor administrative ale statelor membre referitoare la
clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor pericu-
loase (V).

1.7. Inainte de a elibera o autorizatie, statele membre:

(a) se asigura ca ambalajul prevazut este in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE;

(b) se asigura ca:
— procedurile de distrugere a produsului fitosanitar;

— procedurile de neutralizare a efectelor nocive ale produ-
sului fitosanitar In caz de dispersie accidentala si

— procedurile de decontaminare si de distrugere a ambala-
jului

sunt in conformitate cu dispozitiile reglementarilor relevante.

1.8. Autorizatia se acordd numai in cazul in care se indeplinesc toate
cerintele enuntate la punctul 2. Cu toate acestea, atunci cand una
sau mai multe cerinte specifice ale procesului decizional preva-
zute la punctul 2.4 nu sunt indeplinite in totalitate, autorizatia se
acordd numai in cazul in care avantajele oferite de utilizarea
produsului fitosanitar in conditiile prevazute sunt mai mari decat
efectele nocive posibile. Eventualele limitari de utilizare a pro-
dusului fitosanitar legate de nerespectarea cerintelor enuntate in
sectiunea 2 trebuie specificate pe etichetd. Aceste avantaje:

(a) pot favoriza masurile de combatere integratd si agricultura
biologica si pot fi compatibile cu acestea;

(b) pot facilita elaborarea unor strategii de minimizare a riscului
de dezvoltare a unei rezistente;

(c) pot reduce riscul pentru operatori si consumatori;

(d) pot reduce contaminarea mediului si pot atenua impactul
asupra speciilor nevizate.

1.9. Atunci cand o autorizatie se acorda in temeiul cerintelor enuntate
in prezenta anexd, in temeiul articolului 4 alineatul (6), statele
membre:

(a) pot defini, dupa caz, de preferat in stransa colaborare cu
solicitantul, masuri pentru Imbunatatirea performantei produ-
sului fitosanitar si/sau

() JO L 200, 30.7.1999, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatda ultima datd prin
Directiva 2004/66/CE (JO L 168, 1.5.2004, p. 35).
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(b) pot defini, dupa caz, in strdnsd colaborare cu solicitantul,
masuri pentru reducerea riscurilor de expunere in timpul si
dupa utilizarea produsului fitosanitar.

Statele membre ii informeazd pe solicitanti cu privire la orice
masura prevazuta la literele (a) sau (b) si ii invita sa furnizeze
orice informatie suplimentara necesara pentru a demonstra per-
formanta sau riscurile potentiale ale produsului in noile conditii
de utilizare.

1.10.  Statele membre se asigurd, in masura in care este posibil, ca
pentru toate microorganismele pentru care este prevazuta o auto-
rizatie, solicitantul ia in considerare toate datele si informatiile
relevante din publicatiile de specialitate, care sunt disponibile in
momentul depunerii cererii.

1.11.  In cazul in care un microorganism a fost modificat genetic, in
sensul Directivei 2001/18/CE, autorizatia se acorda numai in
cazul in care evaluarea efectuatd in conformitate cu Directiva
2001/18/CE a fost prezentatd dupa cum prevede articolul 1 ali-
neatul (3) din directiva mentionata. Decizia adoptatd de autorita-
tile competente in conformitate cu Directiva 2001/18/CE trebuie
comunicata.

1.12.  In conformitate cu articolul 1 alineatul (3) din prezenta directiva,
autorizatia se acorda pentru un produs fitosanitar care contine un
organism modificat genetic numai in cazul in care s-a acordat o
autorizatie In conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/18/CE
partea C, in temeiul careia acest organism poate fi diseminat in
mediu.

1.13.  Autorizatia nu se acordad in cazul in care este cunoscut faptul ca
metabolitii/toxinele relevante (adicd susceptibile de a afecta sa-
natatea omului si/sau mediul) produse de microorganism si/sau
de contaminantii microbieni sunt prezente in produsul fitosanitar,
exceptand cazul in care se poate demonstra ca respectiva cantitate
prezentd ramane la un nivel acceptabil atit inainte, cat si dupa
utilizarea prevazuta.

1.14.  Statele membre se asigura ca se pun in aplicare masuri de control
al calitatii corespunzatoare pentru a garanta identitatea microor-
ganismului si continutul produsului fitosanitar. Aceste masuri de
control al calitatii trebuie sa cuprindd un sistem de analiza a
riscurilor si controlul punctelor critice (HACCP) sau un sistem
echivalent.

2. Principii specifice

Principiile specifice se aplica fard a aduce atingere principiilor
generale enuntate in sectiunea 1.

2.1. Identitate

Pentru fiecare autorizatie acordatd, statele membre se asigura ca
microorganismul in cauza este depus intr-o colectie de microor-
ganisme recunoscutd pe plan international si cd dispune de un
numar de inregistrare corespunzator. Fiecare microorganism tre-
buie identificat, desemnat prin numele speciei sale si caracterizat
la nivelul susei. Informatiile trebuie sa indice, de asemenea, daca
microorganismul este de tip salbatic, un mutant spontan sau in-
dus ori un organism modificat genetic.

2.2. Proprietati biologice i tehnice

2.2.1. Trebuie furnizate informatii suficiente pentru a permite evaluarea
continutului minim si maxim al microorganismelor in materialul
utilizat pentru fabricarea produselor fitosanitare, precum si in
produsul fitosanitar. In misura in care este posibil, trebuie si
se stabileascd in mod suficient continutul de alti compusi si
formulanti ai produsului fitosanitar si in microorganisme conta-
minante provenite din procesul de productie. Statele membre se
asigurd ca nivelul organismelor contaminante este controlat la un
nivel acceptabil. In plus, este necesar si se precizeze natura si
starea fizica a produsului fitosanitar, de preferinta in conformitate
cu ,,Catalogul tipurilor de formule ale pesticidelor si sistemul
international de codificare (Monografie tehnica internationald
CropLife nr. 2, editia 5, 2002)”.
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2.2.2. Nu se acorda nici o autorizatie in cazul in care, intr-o etapa
oarecare din elaborarea produsului fitosanitar microbian, se con-
statd ca, din cauza dezvoltarii unei rezistente, din cauza unui
transfer de rezistentd sau a unui alt mecanism, exista posibilitatea
de aparitie a interferentelor cu eficacitatea unui agent microbian
utilizat in medicina umana sau veterinara.

2.3. Informatii suplimentare

Autorizatia se acordd numai in cazul in care sunt furnizate in-
formatii complete in ceea ce priveste controlul continuu al cali-
tatii tipului de productie, al procesului de productie si al produ-
sului fitosanitar. In special, este necesar si fie luatd in conside-
rare orice modificare spontand a caracteristicilor esentiale ale
microorganismului, precum si prezenta sau absenta organismelor
contaminante. In masura in care este posibil, criteriile privind
asigurarea calitatii aplicabile productiei si tehnicilor utilizate
pentru a garanta un produs fitosanitar uniform trebuie descrise
si precizate.

2.4. Eficacitate
24.1. Performanta

2.4.1.1. Autorizatia nu se acorda atunci cand utilizdrile propuse includ
recomandari pentru combaterea sau protectia organismelor care
nu sunt considerate a fi daundtoare pe baza experientei si a
cunostintelor stiintifice in conditiile agronomice, fitosanitare, de
mediu, inclusiv climatice normale din zonele de utilizare preva-
zute sau atunci cand se considera cd celelalte efecte dorite nu
sunt benefice in conditiile mentionate.

2.4.1.2. Controlul, protectia sau celelalte efecte scontate trebuie sa aiba
intensitatea, coerenta si durata de actiune echivalente cu cele
oferite de utilizarea produselor de referintd corespunzatoare. in
cazul in care nu existd un produs de referintd adecvat, ar trebui
sa se considere ca utilizarea unui produs fitosanitar in conditiile
agronomice, fitosanitare, de mediu, inclusiv climatice din zona de
utilizare prevazuta prezinta un avantaj bine determinat in ceea ce
priveste intensitatea, coerenta si durata combaterii, a protectiei
sau a altor efecte dorite.

2.4.1.3. Dupa caz, evolutia randamentului obtinut In momentul utilizarii
produsului fitosanitar si reducerea pierderilor din timpul depozi-
tarii trebuie sd fie comparabile din punct de vedere cantitativ
si/sau calitativ cu cele care rezultd din utilizarea produselor de
referintd adecvate. In cazul in care nu existi un produs de refe-
rinta adecvat, ar trebui sd se considere ca utilizarea produsului
fitosanitar in conditiile agronomice, fitosanitare, de mediu, inclu-
siv climatice din zona de utilizare prevazuta prezintd un avantaj
durabil si bine determinat din punct de vedere cantitativ si/sau
calitativ in ceea ce priveste evolutia randamentului si reducerea
pierderilor pe perioada depozitarii.

2.4.1.4. Concluziile privind eficacitatea preparatului trebuie sd se aplice
in toate zonele din statul membru in care acesta trebuie si fie
autorizat si trebuie sa fie valabile pentru toate conditiile de ut-
ilizare prevazute, exceptand cazul in care eticheta propusa pre-
cizeaza faptul cd preparatul trebuie utilizat in anumite conditii
specifice (de exemplu infestari usoare, tipuri de sol speciale,
conditii de cultura deosebite).

2.4.1.5. Atunci cand eticheta prevede ca preparatul trebuie utilizat in
amestec cu alte produse fitosanitare sau adjuvanti specifici, ames-
tecul trebuie sa aibd efectul dorit si sd raspunda principiilor
enuntate la punctele 2.4.1.1-2.4.1.4.

Atunci cand eticheta recomanda utilizarea preparatului in amestec
cu alte produse fitosanitare sau adjuvanti specifici, statele
membre acceptd recomandarile numai in cazul in care acestea
sunt justificate.

2.4.1.6. In cazul in care existi dovezi ale dezvoltarii unei rezistente a
organismelor patogene la produsul fitosanitar, statul membru de-
cide dacd strategia de gestionare a rezistentei care a fost aplicatd
rezolva n mod adecvat si suficient problema.
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2.4.1.7. Numai produsele fitosanitare care contin microorganisme nevia-
bile pot fi autorizate pentru a combate speciile vertebrate. Efectul
dorit asupra vertebratelor combatute trebuie obtinut fara a pro-
voca suferintd sau durere inutila acestor animale.

2.4.2. Absenta efectelor nedorite asupra plantelor si produselor vegetale

2.4.2.1. Nu trebuie sa apara efecte fitotoxice relevante la plantele sau la
produsele vegetale tratate, cu exceptia cazului in care eticheta
prevazuta mentioneaza restrictii de utilizare corespunzatoare.

2.4.2.2. In momentul recoltei, randamentul nu trebuie s inregistreze re-
duceri datorate efectelor fitotoxice care sd aduca nivelul acestuia
sub limita care ar fi putut fi atinsa fara utilizarea produsului
fitosanitar, cu exceptia cazului in care reducerea se compenseaza
cu alte beneficii, cum ar fi o imbunatatire calitativd a plantelor
sau a produselor vegetale tratate.

2.4.2.3. Nu trebuie sa apara efecte negative inacceptabile asupra calitatii
plantelor sau a produselor vegetale tratate, cu exceptia efectelor
negative asupra transformarii, atunci cand eticheta prevazuta pre-
cizeaza faptul cd preparatul nu trebuie aplicat culturilor destinate
unui proces de transformare.

2.4.2.4. Nu trebuie s apara efecte negative inacceptabile asupra plantelor
sau a produselor vegetale tratate utilizate pentru multiplicare sau
reproducere, in special efecte asupra viabilitatii, germinarii, cres-
terii, inradacindrii si stabilirii, cu exceptia cazului in care eticheta
prevazuta precizeaza faptul ca preparatul nu trebuie aplicat plan-
telor sau produselor vegetale destinate multiplicarii sau reprodu-
cerii.

2.4.2.5. Nu trebuie sa se inregistreze un impact inacceptabil asupra cul-
turilor ulterioare, cu exceptia cazului in care eticheta prevazuta
precizeaza faptul ca anumite plante sunt vulnerabile la produs si
nu trebuie cultivate dupa cultura tratata.

2.4.2.6. Nu trebuie sd se inregistreze un impact inacceptabil asupra cul-
turilor vecine, cu exceptia cazului in care eticheta prevazuta re-
comanda sa nu se aplice preparatul atunci cand anumite culturi
vecine sunt sensibile In mod special.

2.4.2.7. Atunci cand eticheta prevazuta impune utilizarea preparatului in
amestec cu alte produse fitosanitare sau cu adjuvanti, amestecul
trebuie sa respecte principiile enuntate la punctele 2.4.2.1-2.4.2.6.

2.4.2.8. Instructiunile prevazute pentru curdtarea materialului de aplicare
trebuie sd fie clare si eficiente, astfel incét sa poata fi aplicate cu
usurintd pentru a garanta eliminarea oricaror urme de reziduuri
ale produsului fitosanitar care pot cauza ulterior daune.

2.5. Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Metodele propuse trebuie sd reflecte tehnicile cele mai recente.
Metodele de supraveghere ulterioard autorizarii trebuie sd presu-
pund utilizarea de reactivi si echipamente disponibile in mod
curent.

2.5.1.  Nu se acorda autorizatia in lipsa unei metode adecvate de o
calitate suficientad pentru a identifica si a cuantifica microorga-
nismul si compusii neviabili (de exemplu toxinele, impuritatile si
coformulantii) in produsul fitosanitar. In cazul unui produs fito-
sanitar care contine mai multe microorganisme, metodele reco-
mandate ar trebui sa permita identificarea si stabilirea continutu-
lui fiecaruia dintre acestia.

2.5.2. Autorizatia nu se acorda in lipsa unor metode adecvate de control
si de supraveghere ulterioare inregistrarii reziduurilor viabile si/-
sau neviabile. Metodele trebuie sa fie disponibile pentru analiza:

(a) plantelor, a produselor vegetale, a produselor alimentare de
origine vegetala sau animald si a hranei pentru animale in
cazul in care se constatd prezenta reziduurilor relevante. Re-
ziduurile sunt considerate relevante in cazul in care sunt
necesare un nivel maxim de reziduuri (NMR), o perioada
de agteptare de sigurantd sau de reintroducere dupa tratament
sau orice alt tip de precautie;
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(b) solului, apei, aerului si/sau a tesuturilor corporale in cazul in
care se identificd reziduuri relevante din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.

2.6. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

2.6.1. Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din produ-
sul fitosanitar

2.6.1.1. Autorizatia nu se acorda in cazul in care, pe baza informatiilor
furnizate in dosar, rezultd ca microorganismul este patogen
pentru om sau animalele nevizate in conditiile de utilizare pre-
vazute.

2.6.1.2. Autorizatia nu se acorda in cazul in care microorganismul si/sau
produsul fitosanitar care contine microorganismul, in conditii de
utilizare recomandate, inclusiv o abordare realista a cazului cel
mai defavorabil, ar putea coloniza sau cauza efecte nocive asupra
omului sau animalelor.

n momentul adoptarii deciziei cu privire la autorizarea produsu-
lui fitosanitar microbian, statele membre iau in considerare efec-
tele posibile asupra tuturor populatiilor umane, si anume utiliza-
torii profesionisti, neprofesionisti si a altor categorii expuse in
mod direct sau indirect datorita mediului sau muncii, precum si
asupra animalelor.

2.6.1.3. Toate microorganismele ar trebui considerate drept potentiali sen-
sibilizanti, cu exceptia cazului in care, pe baza informatiilor re-
levante, se stabileste ca nu exista nici un risc de sensibilizare,
luand in considerare, de asemenea, persoanele imunodeprimate
sau alte categorii de persoane sensibile. Prin urmare, autorizatiile
acordate ar trebui sa specifice faptul ca este necesard purtarea de
imbracaminte de protectie sau de manusi adecvate si ca trebuie sa
se evite inhalarea produsului fitosanitar care contine microorga-
nismul. In plus, conditiile de utilizare previzute pot mentiona
necesitatea folosirii unor articole suplimentare in ceea ce priveste
imbracamintea si echipamentul de protectie.

Atunci cand conditiile de utilizare prevazute solicitd purtarea
unor articole de imbracaminte sau a unui echipament de protec-
tie, autorizatia se acordd numai 1n cazul in care aceste articole
sunt eficiente si conforme cu dispozitiile comunitare in domeniu,
pot fi obtinute usor de utilizator si sunt utilizabile in conditiile de
aplicare a produsului fitosanitar, ludnd in considerare in special
conditiile climatice.

2.6.1.4. Autorizatia nu se acordd in cazul in care se stabileste ca transfe-
rul de material genetic de la microorganism la alte organisme
este susceptibil de a avea efecte prejudiciabile asupra sanatatii
umane sau animale, inclusiv rezistentd la substantele terapeutice
cunoscute.

2.6.1.5. Produsele fitosanitare care, datoritd anumitor proprietati, sau care,
in cazul unei erori de manevrare sau de utilizare, pot prezenta
riscuri ridicate, trebuie sa faca obiectul unor restrictii speciale in
ceea ce priveste in special dimensiunile ambalajului, tipul formu-
lei, distribuirea, modul si conditiile de utilizare. In plus, produ-
sele fitosanitare clasificate ca produse foarte toxice nu pot fi
autorizate pentru utilizare de catre utilizatorii neprofesionisti.

2.6.1.6. Perioadele de asteptare de siguranta si de reintroducere, precum
si celelalte masuri de precautie trebuie definite astfel incat sa nu
existe colonizare sau efecte prejudiciabile pentru persoanele pre-
zente sau lucrdtorii expusi dupd aplicarea produsului fitosanitar.

2.6.1.7. Perioadele de asteptare de siguranta si de reintroducere, precum
si celelalte masuri de precautie trebuie definite astfel incat sa nu
existe colonizare sau efecte prejudiciabile pentru animale.

2.6.1.8. Perioadele de asteptare de sigurantd si de reintroducere, precum
si celelalte masuri de precautie menite sa garanteze faptul ca nu
exista colonizare sau efecte prejudiciabile trebuie sa fie realiste;
in caz de necesitate, trebuie adoptate masuri speciale de precau-
tie.

2.6.1.9. Conditiile de autorizare trebuie sa fie in conformitate cu Direc-
tiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia
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sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munca (') si cu Directiva
2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 sep-
tembrie 2000 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca (?).
Datele experimentale si informatiile furnizate in ceea ce priveste
recunoasterea simptomelor de infectie sau de patogenicitate si
eficienta primelor ingrijiri si a masurilor terapeutice trebuie ana-
lizate. Conditiile de autorizare vor fi, de asemenea, in conformi-
tate cu Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor im-
potriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau
mutageni la locul de munca (°). Conditiile de autorizare trebuie
sa fie, de asemenea, in conformitate cu Directiva 89/656/CEE a
Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime de
securitate si de sanatate pentru utilizarea de catre lucrdtori a
echipamentelor individuale de protectie la locul de munca (*).

2.62. Efectele asupra sandatdtii umane sau animale
ce decurg din reziduuri

2.6.2.1. Autorizatia nu se acorda in lipsa unor informatii suficiente asupra
produselor fitosanitare care contin microorganismul, care sa poata
garanta cd nu existd efecte nocive asupra sanatatii umane si/sau
animale care decurg din expunerea la microorganism, la resturile
sale reziduale si la metabolitii/toxinele care riman in sau pe
plantele ori produsele vegetale.

2.6.2.2. Autorizatia nu se acorda in cazul in care reziduurile viabile si/sau
reziduurile neviabile prezente reflecta cantitatile de produs fito-
sanitar minime necesare pentru un control adecvat in functie de
bunele practici agricole, ale caror norme de aplicare (inclusiv in
termenele de folosire de dinaintea recoltei sau perioadele de re-
tentie sau de depozitare) si reduca la minimum prezenta reziduu-
rilor si/sau a toxinelor in momentul recoltei, al sacrificarii sau
dupa depozitare.

2.7. Evolutie si comportament in mediu

2.7.1.  Autorizatia nu se acordd in cazul in care informatiile disponibile
indica posibilitatea aparitiei unor consecinte nocive si inaccepta-
bile pentru mediu prin evolutia si comportamentul produsului
fitosanitar In mediu.

2.7.2. Autorizatia nu se acordda in cazul in care contaminarea apelor
subterane, a apelor de suprafatd sau a apei potabile prevazute
ca urmare a utilizarii unui produs fitosanitar in conditiile de
utilizare propuse poate provoca interferente cu sistemele analitice
utilizate pentru controlul calitatii apei potabile prevazute in Di-
rectiva 98/83/CE.

2.7.3. Autorizatia nu se acorda in cazul in care contaminarea apelor
subterane prevazute ca urmare a utilizarii produsului fitosanitar
in conditiile de utilizare propuse incalcd sau depaseste parametrii
enumerati in continuare, fiind luate in considerare valorile mi-
nime:

(a) parametrii sau concentratiile maxime autorizate, stabilite prin
Directiva 98/83/CE;

(b) parametrii sau concentratiile maxime autorizate, stabilite
pentru compusii produsului fitosanitar cum sunt metabolitii/-
toxinele relevante in conformitate cu Directiva 2000/60/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie
2000 de stabilire a cadrului comunitar de actiune in domeniul
strategiei apelor (°) sau

(c) parametrii microorganismului sau concentratia maxima stabi-
lita de Comisie pentru compusii produsului fitosanitar pre-
cum metabolitii/toxinele relevante atunci cand contin mi-

(1) JO L 131, 5.5.1998, p. 11.

(» JO L 262, 17.10.2000, p. 21.

() JO L 158, 30.4.2004, p. 50.

(*) JO L 393, 30.12.1989, p. 18.

() JO L 327, 22.12.2000, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd prin Decizia
2455/2001/CE.
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croorganismul care figureazd la anexa I, pe baza datelor
adecvate, in special toxicologice sau, atunci cand nu a fost
stabilitd aceastd concentratie, concentratia corespunde cu
1/10 din doza zilnica admisa (DZA) stabilita atunci cand
microorganismul a fost inclus la anexa I,

cu conditia sa se demonstreze in mod stiintific cd, in conditii de
teren relevante, nu se incalca si nu se depasesc parametrii sau
concentratiile minime.

2.7.4. Autorizatia nu se acordd in cazul in care contaminarea apei de
suprafata prevazute ca urmare a utilizarii produsului fitosanitar in
conditiile de utilizare propuse:

(a) depaseste, atunci cand apa de suprafata din zona de utilizare
prevazuta este destinata extragerii apei potabile, parametrii
sau valorile stabilite 1in conformitate cu Directiva
75/440/CEE din 16 iunie 1975 privind cerintele calitative
pentru apa de suprafatd destinatd prepardrii apei potabile in
statele membre (1);

(b) depaseste parametrii sau valorile pentru compusii produsului
fitosanitar, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante stabilite in
conformitate cu Directiva 2000/60/CE sau

(c) are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor nevi-
zate, inclusiv animalele, in conformitate cu cerintele rele-
vante prevazute la punctul 2.8.

Instructiunile de folosire propuse pentru produsul fitosanitar, in-
clusiv modul de curatare a echipamentului de aplicare, trebuie sa
reduca la minimum probabilitatea contaminarii accidentale a apei
de suprafata.

2.7.5. Autorizatia nu se acordd in cazul in care se stabileste ca transfe-
rul de material genetic de la microorganism la alte organisme
este susceptibil de a avea un impact inacceptabil asupra mediului.

2.7.6. Autorizatia nu se acorda in absenta unor informatii suficiente
si a metabolitilor/toxinelor secundare relevante in sau pe culturd,
in conditiile de mediu existente in momentul utilizarii prevazute
si ulterior acesteia.

2.7.7. Autorizatia nu se acorda in cazul in care se estimeaza cd mi-
croorganismul si/sau eventualii sai metaboliti/toxine relevanti vor
persista in mediu in concentratii mult mai mari decat nivelurile
naturale, ludnd in considerare aplicarile repetate in timp, cu ex-
ceptia cazului in care o evaluare temeinica a riscurilor demon-
streazd ca riscurile ce decurg din concentratiile din platoul de
acumulare sunt acceptabile.

2.8. Efectele asupra organismelor nevizate

Statele membre se asigura ca informatiile disponibile sunt sufi-
ciente pentru a permite adoptarea unei decizii referitoare la po-
sibilitatea de a avea sau nu efecte inacceptabile asupra speciilor
nevizate (flora si faund) datorate expunerii la produsul fitosanitar
care contine microorganismul, ca urmare a utilizarii propuse.

Statele membre acorda o atentie deosebitd efectelor posibile
asupra organismelor utile utilizate in scopul combaterii biologice
si a celor care joaca un rol important in cadrul sistemului de
combatere integrata a daunatorilor.

2.8.1. Autorizatia nu se acorda in cazul expunerii potentiale a pasarilor
si altor vertebrate terestre nevizate in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru pasari si alte vertebrate
terestre nevizate;

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului fito-
sanitar, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, rata toxicita-
te/expunere este mai mica de 10 pe baza valorii DLs, acutd
sau in cazul in care, pe termen lung, rata toxicitate/expunere

() JO L 194, 25.7.1975, p. 26. Directiva ce urmeaza a fi abrogatd la 22.12.2007 prin
Directiva 2000/60/CE (JO L 327, 22.12.2000, p. 1).
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este mai mica de 5, cu conditia ca evaluarea corespunzatoare
a riscului sd stabileasca in mod clar c&, in conditiile de teren,
utilizarea produsului fitosanitar in conditiile de utilizare pre-
vazute nu va avea, in mod direct sau indirect, efecte inac-
ceptabile.

2.8.2. Autorizatia nu se acorda in cazul expunerii potentiale a organis-
melor acvatice in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru organismele acvatice;

(b) in cazul unor efecte toxice datorate compusilor produsului
fitosanitar, ca de exemplu metabolitii/toxinele relevante,
rata toxicitate/expunere este mai mica de 100 in cazul unei
toxicitati acute (CEsp) pentru dafnii si pesti si mai mica de
10 in cazul toxicitatii cronice/pe termen lung pentru alge
(CEs), dafnii (CSEO) si pesti (CSEO), cu conditia ca o
evaluare corespunzatoare a riscului sd stabileasca in mod
clar ca in conditiile de teren, utilizarea produsului fitosanitar
in conditiile prevazute nu va avea, in mod direct sau indirect,
efecte inacceptabile asupra viabilitatii speciilor expuse.

2.8.3. Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a albinelor
in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru albine;

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului fito-
sanitar, ca de exemplu metabolitii/toxinele relevante, coefi-
cientele pericolului de expunere a albinelor prin contact sau
pe cale orald sunt mai mari de 50, cu conditia ca o evaluare
corespunzatoare a riscului sa stabileasca in mod concret ca in
conditiile de teren nu apar efecte inacceptabile asupra larve-
lor de albine comune, asupra comportamentului albinelor
comune sau asupra supravietuirii si dezvoltarii coloniei
dupa utilizarea produsului fitosanitar in conditiile prevazute.

2.8.4. Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a artropo-
delor altele decat albinele in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru artropode altele decat
albinele;

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului fito-
sanitar, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, cu conditia
ca o evaluare corespunzitoare a riscului sa stabileascd in
mod concret cd in conditiile de teren nu apar efecte inaccep-
tabile asupra acestor organisme dupd utilizarea produsului
fitosanitar in conditiile prevazute. Orice afirmatie de selecti-
vitate si orice propunere de utilizare in cadrul unui sistem
integrat de combatere a daunatorilor trebuie fundamentate
prin date corespunzitoare.

2.8.5. Autorizatia nu se acorda in cazul expunerii potentiale a ramelor,
in cazul in care microorganismul este patogen pentru rime sau,
in cazul unor efecte toxice datorate compusilor produsului fito-
sanitar, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, rata toxicitate
acutd/expunere este mai mica de 10 sau rata toxicitate/expunere
este mai micd de 5 pe termen lung, cu conditia ca evaluarea
corespunzatoare a riscului sa stabileasca in mod concret ca in
conditiile de teren populatiile de rdme nu sunt expuse nici unui
risc dupa utilizarea produsului fitosanitar in conditiile prevazute.

2.8.6. Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a microor-
ganismelor nevizate din sol in cazul in care incercdrile de mine-
ralizare a azotului sau a carbonului efectuate in laborator indica o
modificare a acestor procese cu mai mult de 25 % dupa o suta de
zile, cu conditia ca o evaluare corespunzatoare a riscurilor sa
stabileasca in mod concret cd, in conditiile de teren, utilizarea
produsului fitosanitar in conditiile prevdzute nu va avea un im-
pact inacceptabil asupra activitatii microbiene, luand in conside-
rare capacitatea de multiplicare a microorganismelor.



